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MicroScan
MicroScan 10% Ferric Chloride Reagent Procedural Manual
B1010-48A, B1015-48

INTENDED USE

MicroScan 10% Ferric Chloride Reagent is for use with MicroScan panels.

INTENDED USER

This product is intended for laboratory professional use.

CLINICAL RELEVANCE

Not applicable, product is an IVD accessory.

SUMMARY AND PRINCIPLE

MicroScan 10% Ferric Chloride is an in vitro diagnostic accessory which aids in the detection of indolepyruvic acid in
Tryptophan Deaminase (TDA) tests for qualitative bacterial identification. Refer to MicroScan Gram Neg ID Panel Type
2 instructions for methods of incubation and results determination which may include manual, semi-automated, or full
automation on MicroScan instrumentation.

Bacteria capable of deaminating tryptophan produce indolepyruvic acid, which reacts with ferric ammonium citrate in the
medium after the addition of ferric chloride to produce a brown color.

WARNING AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use only.

2. Observe aseptic techniques and established precautions against microbiological hazards throughout all procedures, with
special awareness that the inoculated panels contain potentially pathogenic organisms.

3. Contains: Ferric Chloride, Hexahydrate and Hydrochloric Acid.
4. Discard as appropriate for chemical waste.

STORAGE

MicroScan 10% Ferric Chloride Reagent must be stored at 15 - 30°C away from direct sunlight (e.g., in dark amber glass
containers). Do not use beyond the expiration date.

SHELF LIFE/EXPIRATION DATE

Expiration Date: The reagent is stable for one year after the date of manufacture.

Shelf Life: The reagent is stable for one year not to exceed expiration date on bottle when stored properly.

On-board Instrument Shelf Life: The reagent is stable on the instrument for two months not to exceed expiration date on bottle.

GHS HAZARD CLASSIFICATION
MicroScan 10% Ferric Chloride DANGER

H314 Causes severe skin burns and eye
damage.

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

P301+P330+P331 IF SWALLOWED: rinse mouth. Do NOT
induce vomiting.

P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Rinse skin with water.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for

several minutes. Remove contact lenses, if
present and easy to do. Continue rinsing.

P310 Immediately call a POISON CENTER or
doctor/physician.

Hydrochloric Acid 1-2%
Ferric Chloride, Hexahydrate 5-10%
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Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

EVIDENCE OF DETERIORATION

MicroScan 10% Ferric Chloride should be light amber to dark amber; clear and odorless liquid; Do not use beyond the expiration
date. Reagent should not be used if packaging is punctured, unsealed or torn. Contact your Beckman Coulter Representative
or Distributor for further assistance.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Refer to the appropriate MicroScan panel Procedural Manual.

MATERIALS PROVIDED
MicroScan 10% Ferric Chloride, catalog number B1010-48A, contains 30 mL
MicroScan 10% Ferric Chloride, catalog number B1015-48, contains 250 mL

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

Applicable MicroScan identification panels.

COMPOSITION
Ferric Chloride 10% (W/V) solution.

This product does not contain materials of animal origin.

PROCEDURE

Following panel incubation, add 1 drop of Ferric Chloride to the Tryptophan Deaminase (TDA) well. Refer to the appropriate
MicroScan Panel Procedural Manual for Tryptophan Deaminase (TDA) tests details. The test can be performed either manually
or using automation with WalkAway Systems (refer to the appropriate instrument Operators Guide for details).

LIMITATION OF THE PROCEDURE

Refer to the appropriate MicroScan panel Procedural Manual.

QUALITY CONTROL

Refer to the appropriate MicroScan panel Procedural Manual.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Refer to the appropriate MicroScan panel Procedural Manual.

REPRODUCIBILITY

Refer to the appropriate MicroScan panel Procedural Manual.

WARRANTY STATEMENT

The system is covered by and subject to the provisions of the warranty included in your contractual agreement for the system
or its reagents. The customer is responsible for routine preventive maintenance procedures. Repairs arising from the failure
to perform these maintenance procedures at the indicated time intervals are made at the discretion of Beckman Coulter, and
at the customer’s expense.

NOTICE TO USER

Any serious incident that has occurred in relation to MicroScan panels shall be reported to Beckman Coulter and the competent
authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

REVISION HISTORY

REVISION DATE DESCRIPTION
AA November 2021 Initial Release
Symbols Key

The following symbols may be used in the labeling of Beckman Coulter Microbiology products.
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Symbols Key

Symbol

Symbol Title

Description of Standard

Standard

(%)

Do not re-use

Indicates a medical device that

is intended for one use, or for

use on a single patient during
a single procedure.

ISO 15223-1, clause 5.4.2

catalogue number so that the
medical device can be identified.

g Use-by-date Indicates the date after which the [ISO 15223-1, clause 5.1.4
medical device is not to be used.
Batch Code Indicates the manufacturer's ISO 15223-1, clause 5.1.5
batch code so that the batch or
lot can be identified.
Catalogue Number Indicates the manufacturer's ISO 15223-1, clause 5.1.6

Manufacturer

Indicates the medical device
manufacturer, as defined in EU
Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC
and 98/79/EC.

ISO 15223-1, clause 5.1.1

E E

Date of Manufacture

Indicates the date when the medical
device was manufactured.

ISO 15223-1, clause 5.1.3

m
(2]

Authorized Representative in the
European Community

Indicates the authorized
representative in the European
Community.

ISO 15223-1, clause 5.1.2

Contains sufficient for <n> tests

Indicates the total number of
IVD tests that can be performed
with the IVD. (Typically included

on reagent kits).

ISO 15223-1, clause 5.5.5

In Vitro Diagnostic Medical Device

Indicates a medical device that is
intended to be used as an in vitro
diagnostic medical device.

ISO 15223-1, clause 5.5.1

Temperature Limitation

Indicates the temperature limits
to which the medical device can
be safely exposed.

ISO 15223-1, clause 5.3.7

Consult Instructions for Use

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use.

ISO 15223-1, clause 5.4.3

T R - 1 <
5l|&

CE Mark European Conformity Regulatory |n/a
Mark

CONTENTS Contents n/a n/a
ONTEN Contents (package) Antimicrobial Agent (abbreviation) |n/a

ONTEN Contents (package) Identification Substrate n/a

(abbreviation)

Safety Data Sheet Indicates a safety data sheet. n/a

Made in USA Made in USA n/a n/a
For Export Use Oniy] For Export Use Only n/a n/a
Reconstitution Volume n/a n/a

Fragile, handle with care

Indicates a medical device that
can be broken or damaged if
not handled carefully.

ISO 15223-1, clause 5.3.1

This way up

Indicates the correct upright position

ISO 7000: 0623

Info For USA Only

Indicates information that is
required only for products intended
to be sold in the US.

n/a

§§"|—> -
= g|(I=—>
=

Prescription Use Only

Recognized by the US FDA as an
alternate to “Caution: Federal law
restricts this device to sale by or on
the order of a licensed practitioner”

21CFR 801.109(b)(1)

&

Biological Risks

Indicates that there are potential
biological risks associated with
the medical device. Note: This
symbol is not to be confused with
the “biohazard” sign intended to
be used in the workplace.

ISO 15223-1, clause 5.4.1

Danger

n/a

n/a

to be Supplied. Part 1: General Requirements.

1ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information

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.
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MicroScan
Verfahrensanweisung fur MicroScan 10 % Eisenchlorid-Reagenz

B1010-48A, B1015-48
VERWENDUNGSZWECK

MicroScan 10 % Eisenchlorid-Reagenz ist zur Verwendung mit MicroScan-Panels bestimmt.

VORGESEHENER BENUTZER

Dieses Produkt ist fir den Einsatz durch Laborfachkrafte vorgesehen.

KLINISCHE RELEVANZ
Nicht zutreffend, Produkt ist IVD-Zubehor.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

Bei MicroScan 10 % Eisenchlorid handelt es sich um ein Hilfsmittel zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum zum Nachweis
von Tryptophan-Desaminase (TDA) zur qualitativen Identifizierung von Bakterien. Die Methoden zur Inkubation und
Ergebnisbestimmung sind der Gebrauchsanweisung des MicroScan Gramnegativ-ID-Panels Typ 2 zu entnehmen. Dazu
kédnnen manuelle, halbautomatische oder vollautomatische Verfahren auf dem MicroScan-Gerat zéhlen.

Bakterien, die zur Desaminierung von Tryptophan in der Lage sind, erzeugen Indol-Brenztraubensaure, die nach Zugabe von
Eisenchlorid mit dem Ammoniumeisencitrat im Medium unter Bildung eines braunen Farbstoffs reagiert.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Nur fur die In-Vitro-Diagnostik bestimmt.

2. Wahrend der gesamten Handhabung ist steril vorzugehen, und es sind VorsichtsmaRnahmen gegen mikrobiologische
Gefahren zu ergreifen. Besondere Vorsicht ist geboten, da beimpfte Panels potenziell pathogene Organismen enthalten.

3. Enthalt: Eisenchlorid, Hexahydrat und Salzsaure.
4. Entsprechend den Vorschriften fiir chemischen Abfall entsorgen.

LAGERUNG

MicroScan 10 % Eisenchlorid-Reagenz muss bei zwischen 15 und 30 °C vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt gelagert
werden (z. B. in dunklen Braunglasbehaltern). Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

LAGERZEIT/VERFALLSDATUM
Verfallsdatum: Das Reagenz ist ein Jahr ab Herstellungsdatum stabil.

Lagerzeit: Das Reagenz ist bei fachgerechter Lagerung ein Jahr bzw. bis zu dem auf der Flasche angegebenen Verfallsdatum
stabil.

Lagerzeit im Gerat: Das Reagenz ist im Gerat zwei Monate bzw. bis zu dem auf der Flasche angegebenen Verfallsdatum
stabil.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
MicroScan 10% Ferric Chloride GEFAHR

H314 Verursacht schwere Veratzungen der Haut
und schwere Augenschaden.

P280 Schutzhandschuhe, Schutzkleidung und
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

P301+P330+P331 BEI VERSCHLUCKEN: Mund aussplilen.
KEIN Erbrechen herbeifihren.

P303+P361+P353 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder
dem Haar): Haut mit Wasser abwaschen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige

Minuten lang behutsam mit Wasser
spulen. Vorhandene Kontaktlinsen nach
Mdglichkeit entfernen. Weiter spulen.

P310 Sofort GIFTNOTRUFZENTRALE oder Arzt
anrufen.
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Salzsaure 1-2 %
Eisenchlorid, Hexahydrat 5-10 %

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verflgbar.

VERFALLSANZEICHEN

MicroScan 10 % Eisenchlorid sollte eine hell- bis dunkelgelbe, klare und geruchlose Flussigkeit sein. Nach dem Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Reagenz darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung durchstochen, nicht versiegelt oder
angerissen ist. FUr weitere Unterstitzung wenden Sie sich bitte an Ihren Beckman Coulter-Mitarbeiter oder -Handler.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG

Informationen sind dem entsprechenden MicroScan Panel Procedural Manual (MicroScan-Panel-Verfahrens- Anweisung) zu
entnehmen.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
MicroScan 10 % Eisenchlorid, Katalognummer B1010-48A, enthalt 30 mL
MicroScan 10 % Eisenchlorid, Katalognummer B1015-48, enthalt 250 mL

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Zu Bestimmung geeignete MicroScan-Panels.

ZUSAMMENSETZUNG

Eisenchloridlésung 10 % (w/v).

Dieses Produkt enthalt keine Materialien tierischen Ursprungs.

VERFAHREN

Nach der Panel-Inkubation 1 Tropfen Eisenchlorid in das Tryptophan-Desaminase (TDA)-Testfeld geben. Weiterfiihrende
Informationen zum  Tryptophan-Desaminase (TDA)-Test sind der Gebrauchsanweisung des entsprechenden
MicroScan-Panels zu entnehmen. Der Test kann entweder manuell oder mithilfe von WalkAway-Systemen automatisch
durchgefiihrt (Informationen hierzu sind der Bedienungsanleitung des jeweiligen Gerats zu entnehmen).

GRENZEN DES VERFAHRENS

Informationen sind dem entsprechenden MicroScan Panel Procedural Manual (MicroScan-Panel-Verfahrens- Anweisung) zu
entnehmen.

QUALITATSKONTROLLE

Informationen sind dem entsprechenden MicroScan Panel Procedural Manual (MicroScan-Panel-Verfahrens- Anweisung) zu
entnehmen.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

Informationen sind dem entsprechenden MicroScan Panel Procedural Manual (MicroScan-Panel-Verfahrens- Anweisung) zu
entnehmen.

REPRODUZIERBARKEIT

Informationen sind dem entsprechenden MicroScan Panel Procedural Manual (MicroScan-Panel-Verfahrens- Anweisung) zu
entnehmen.

GARANTIEERKLARUNG

Das System unterliegt den in Ihrer Vertragsvereinbarung fur das System bzw. die dazugehérigen Reagenzien enthaltenen
Garantiebestimmungen. Der Kunde ist flr die Durchfiihrung routinemafiger vorbeugender Wartungsarbeiten verantwortlich.
Reparaturen, die aufgrund nicht in den vorgegebenen Zeitabstanden erfolgter WartungsmafRnahmen entstehen, werden nach
dem Ermessen von Beckman Coulter durchgefiihrt und dem Kunden in Rechnung gestellt.

BENUTZERHINWEIS

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die sich in Verbindung mit der Verwendung von MicroScan-Panels ereignen, missen
Beckman Coulter und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem sich der Benutzer und/oder der Patient befindet,
gemeldet werden.
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REVISIONSVERLAUF

REVISION DATUM

BESCHREIBUNG

AA

November 2021

Erste Version

Liste der Symbole

Die folgenden Symbole kénnen bei der Etikettierung der mikrobiologischen Produkte von Beckman Coulter zum Einsatz

kommen.

Liste der Symbole

Symbol

Symbolbezeichnung

Beschreibung der Norm

Standard

(%)

Nicht wiederverwenden

Weist auf ein medizinisches
Gerat hin, das fir eine einmalige
Anwendung oder fur einen
einzelnen Patienten wahrend eines
einzigen Eingriffs bestimmt ist.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.4.2

rd

Verfallsdatum

Gibt das Datum an, nach dem das
medizinische Gerat nicht mehr
verwendet werden soll.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.4

=
&
S

Seriencode

Gibt den Seriencode des Herstellers
an, damit die Serie oder die Charge
identifiziert werden kann.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.5

B

Katalognummer

Gibt die Katalognummer des
Herstellers an, damit das
medizinische Gerat identifiziert
werden kann.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.6

Hersteller

Gibt den Hersteller von
medizinischen Geréaten im Sinne
der EU-Richtlinien 90/385/EWG,

93/42/EWG und 98/79/EG an.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.1

Herstellungsdatum

Gibt das Datum an, an dem
das medizinische Geréat
hergestellt wurde.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.3

Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft

Gibt die autorisierte Vertretung in
der Europédischen Gemeinschaft an.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.2

Enthalt ausreichend flr <n>-Tests

Gibt die Gesamtzahl der IVD-Tests
an, die mit der IVD durchgefihrt
werden koénnen. (In der Regel in

Reagenzkits enthalten).

ISO 15223-1, Abschnitt 5.5.5

E@EEL

Medizinisches Gerat fiir die
In-Vitro-Diagnostik

Gibt ein medizinisches Gerat
an, das als medizinisches
Gerét fir die In-vitro-Diagnostik
eingesetzt werden soll.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.5.1

Temperaturgrenzen

Gibt die Temperaturgrenzwerte
an, denen das medizinische Gerat
sicher ausgesetzt werden kann.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.3.7

=

Siehe Gebrauchsanweisung

Zeigt an, dass der Benutzer
die Gebrauchsanweisung
beachten muss.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.4.3

CE-Kennzeichnung Européaische n. z
Konformitatskennzeichnung
CONTENTS Inhalt n. z. n. z.
ONTENTSJAS Inhalt (Packung) Antibiotikum (Abkurzung) n. z.
ONTENTS Inhalt (Packung) Identifikationssubstrat (Abkirzung) |N- Z-
Sicherheitsdatenblatt Weist auf ein Sicherheitsdatenblatt |N- Z-
hin.

Made in USA Made in USA n. z. n. z.
Nur fiir den Export bestimmt n. z. n. z.
Rekonstitutionsvolumen n. z. n. z.

Zerbrechlich, mit Sorgfalt behandeln

Weist auf ein medizinisches Gerat
hin, das bei nicht sachgemafer
Behandlung kaputtgehen oder

beschédigt werden kann.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.3.1

= | <l
2 S|

Diese Seite nach oben

Zeigt die richtige aufrechte
Position an

ISO 7000: 0623

Nur fir die USA bestimmte
Information

Kennzeichnet Informationen, die
lediglich fur Produkte relevant
sind, die in den USA vertrieben
werden sollen.
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Liste der Symbole

Symbol Symbolbezeichnung Beschreibung der Norm Standard
Verschreibungspflichtig Wird von der US-amerikanischen |21CFR 801.109(b)(1)
m Lebens- und Arzneimittelbehdrde

(FDA) als Alternative zu ,Vorsicht:
Das US-Bundesgesetz untersagt
den Verkauf dieses Gerats, sofern
der Verkauf nicht durch oder auf
Veranlassung eines approbierten
Arztes erfolgt* angesehen.
.l\ Biologische Risiken Hinweis auf potenzielle biologische |ISO 15223-1, Abschnitt 5.4.1
W Risiken in Zusammenhang mit
dem Medizinprodukt. Hinweis:
Dieses Symbol darf nicht mit dem
Warnzeichen ,Biogeféahrdung*
verwechselt werden, das fur die
Verwendung am Arbeitsplatz

gedacht ist.
Gefahr n.z. n.z.

1ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part
1: General Requirements. (ISO 15223-1: Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen. Teil 1: Allgemeine Anforderungen).

Beckman Coulter, das stilisiete Logo und die in diesem Dokument erwdhnten Beckman Coulter-Produkt- und
Dienstleistungsmarken sind in den USA und anderen Landern Marken oder eingetragene Marken von Beckman Coulter, Inc.
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MicroScan
Manuale di procedura del reagente Cloruro Ferrico 10% MicroScan

B1010-48A, B1015-48
USO PREVISTO

Il reagente Cloruro Ferrico 10% MicroScan deve essere utilizzato con pannelli MicroScan.

UTENTE PREVISTO

Questo prodotto & destinato all’'uso professionale in laboratorio.

RILEVANZA CLINICA

Non applicabile, il prodotto & un accessorio IVD.

RIEPILOGO E PRINCIPIO

Il reagente Cloruro Ferrico 10% MicroScan & un accessorio per la diagnostica in vitro di supporto per la rilevazione dell’acido
indolpiruvico nei test Triptofano Deaminasi (TDA) per l'identificazione qualitativa dei batteri. Consultare le istruzioni per 'uso
del pannello ID gram neg tipo 2 MicroScan per i metodi di incubazione e determinazione dei risultati che potrebbero includere
procedure manuali, semi-automatiche o in completa automazione sugli strumenti MicroScan.

| batteri in grado di deaminare il triptofano producono acido indolpiruvico, che reagisce con il citrato ferrico di ammonio nel
mezzo dopo 'aggiunta di cloruro ferrico producendo un colore marrone.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

2. Durante I'esecuzione di tutte le procedure, adottare tecniche asettiche e attenersi a tutte le precauzioni contro i rischi
microbiologici, ricordando sempre che i pannelli inoculati contengono organismi potenzialmente patogeni.

3. Contiene: Cloruro ferrico, esaidrato e acido cloridrico.
4. Smaltire secondo le norme per i rifiuti chimici.

CONSERVAZIONE

Il reagente Cloruro Ferrico 10% MicroScan deve essere conservato a temperatura compresa tra 15 e 30 °C al riparo dalla
luce solare diretta (ad es., in contenitori di vetro color ambra scuro). Non usare oltre la data di scadenza.

PERIODO DI VALIDITA/DATA DI SCADENZA
Data di scadenza: il reagente € stabile per un anno dalla data di produzione.

Periodo di validita: il reagente & stabile per un anno, non superare la data di scadenza sul flacone quando correttamente
conservato.

Periodo di validita sullo strumento: il reagente & stabile sullo strumento per due mesi se non & stata superata la data di
scadenza indicata sul flacone.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS
MicroScan 10% Ferric Chloride PERICOLO

H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi
lesioni oculari.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi e
proteggere gli occhi/il viso.

P301+P330+P331 IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la
bocca. NON provocare il vomito.

P303+P361+P353 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE
(o con i capelli): lavare abbondantemente
con acqua.

P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI

OCCHI: sciacquare accuratamente per
parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a
contatto se € agevole farlo. Continuare a
sciacquare.

P310 Contattare immediatamente un CENTRO
ANTIVELENI o un medico.
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Acido cloridrico 1-2%
Cloruro ferrico, esaidrato 5-10%

La scheda tecnica sulla sicurezza & disponibile all'indirizzo
beckmancoulter.com/techdocs

INDICI DI DETERIORAMENTO

Il reagente Cloruro Ferrico 10% MicroScan dovrebbe essere un liquido trasparente e inodore, di colore tra 'ambra chiaro
e 'ambra scuro; non usare oltre la data di scadenza. Non utilizzare il reagente se la confezione & forata, non sigillata
o danneggiata. Per ulteriore assistenza, contattare il rappresentante o il distributore Beckman Coulter.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

Vedere il MicroScan Panel Procedural Manual (Manuale di procedura del Pannello MicroScan) appropriato.

MATERIALI FORNITI
Cloruro Ferrico 10% MicroScan, numero di catalogo B1010-48A, 30 mL
Cloruro Ferrico 10% MicroScan, numero di catalogo B1015-48, 250 mL

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

Pannelli di identificazione MicroScan applicabili.

COMPOSIZIONE
Soluzione di Cloruro Ferrico 10% (P/V).

Questo prodotto non contiene materiale di origine animale.

PROCEDURA

Dopo lincubazione del pannello, aggiungere 1 goccia di Cloruro Ferrico al pozzetto della Triptofano Deaminasi (TDA). Per
dettagli sui test Triptofano Deaminasi (TDA), vedere il Manuale di procedura del pannello MicroScan appropriato. |l test
pud essere eseguito in modalita manuale o tramite automazione con i sistemi WalkAway (per dettagli, vedere la Guida
dell’'operatore appropriata per lo strumento).

LIMITI DEL METODO

Vedere il MicroScan Panel Procedural Manual (Manuale di procedura del Pannello MicroScan) appropriato.

CONTROLLO DI QUALITA

Vedere il MicroScan Panel Procedural Manual (Manuale di procedura del Pannello MicroScan) appropriato.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Vedere il MicroScan Panel Procedural Manual (Manuale di procedura del Pannello MicroScan) appropriato.

RIPRODUCIBILITA

Vedere il MicroScan Panel Procedural Manual (Manuale di procedura del Pannello MicroScan) appropriato.

DICHIARAZIONE DI GARANZIA

Il sistema & coperto da garanzia e soggetto alle relative disposizioni contenute nell’accordo contrattuale per il sistema o i
relativi reagenti. Il cliente & responsabile delle procedure di manutenzione preventiva di routine. Gli interventi di riparazione
derivanti dalla mancata esecuzione di tali procedure agli intervalli di manutenzione indicati vengono effettuati a discrezione di
Beckman Coulter e sono a carico del cliente.

NOTA PER L'UTENTE

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione ai pannelli MicroScan deve essere segnalato a Beckman Coulter e all’autorita
competente dello Stato membro in cui si trova 'utente e/o il paziente.

CRONOLOGIA REVISIONI

REVISIONE DATA DESCRIZIONE
AA Novembre 2021 Pubblicazione iniziale
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Legenda dei simboli

| seguenti simboli possono essere presenti sulle etichette dei prodotti per microbiologia di Beckman Coulter.

Legenda dei simboli

Simbolo

Titolo del simbolo

Descrizione dello standard

Standard

%)

Non riutilizzare

Indica che un’apparecchiatura
medicale & monouso oppure intesa
per I'uso da parte di un solo paziente

durante un’unica procedura.

ISO 15223-1, disposizione 5.4.2

rd

Data di scadenza

Indica la data oltre la quale
non & piu possibile utilizzare
I'apparecchiatura medicale.

ISO 15223-1, disposizione 5.1.4

,_
[
5

Codice batch

Indica il codice lotto del produttore
per la corretta identificazione
del batch o del lotto.

ISO 15223-1, disposizione 5.1.5

Numero di catalogo

Indica il numero di catalogo
del produttore per la corretta
identificazione dell'apparecchiatura
medicale.

ISO 15223-1, disposizione 5.1.6

Produttore

Indica il produttore
dell’apparecchiatura medicale
come specificato nelle Direttive

UE 90/385/CEE, 93/42/CEE
e 98/79/CE.

ISO 15223-1, disposizione 5.1.1

Data di produzione

Indica la data di produzione
dell’'apparecchiatura medicale.

ISO 15223-1, disposizione 5.1.3

Rappresentante autorizzato per la
Comunita Europea

Indica il rappresentante autorizzato
per la Comunita Europea.

ISO 15223-1, disposizione 5.1.2

Contenuto sufficiente per <n> test

Indica il numero totale di test
IVD che possono essere eseguiti
con IVD. (In genere incluso
nei kit reagenti).

ISO 15223-1, disposizione 5.5.5

B <pc

Apparecchiatura medicale per la
diagnosi in vitro

Indica un’apparecchiatura
medicale intesa per I'uso come
apparecchiatura medicale per

la diagnosi in vitro.

ISO 15223-1, disposizione 5.5.1

Limiti di temperatura

Indica i limiti di temperatura a cui
I'apparecchiatura medicale pud
essere esposta in sicurezza.

ISO 15223-1, disposizione 5.3.7

=

Consultare le istruzioni per 'uso

Indica la necessita da parte
dell'utente di consultare le
istruzioni per I'uso.

ISO 15223-1, disposizione 5.4.3

Marchio CE Marchio normativo europeo N/D
di conformita
Contenuto N/D N/D
ONTENTS]AS Contenuto (confezione) Agente antimicrobico N/D
(abbreviazione)
ONTENTS Contenuto (confezione) Substrato di identificazione N/D
(abbreviazione)
Scheda tecnica sulla sicurezza Indica la presenza di una scheda |N/D
tecnica sulla sicurezza.
Made in USA Made in USA N/D N/D
Destinato unicamente N/D N/D
all'esportazione
Volume di ricostituzione N/D N/D

Fragile, maneggiare con cura

Indica un’apparecchiatura medicale
che si potrebbe rompere o
danneggiare se non maneggiata
con cura.

ISO 15223-1, disposizione 5.3.1

SR
2 Sl &

Lato verso l'alto

Indica la direzione della
posizione corretta

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Informazioni valide solo per gli Stati
Uniti

Indica informazioni richieste solo
per i prodotti da commercializzare
negli Stati Uniti.

N/D

Solo su prescrizione medica

Riconosciuto dalla FDA negli USA
come un avviso alternativo ad
“Attenzione: la legge federale limita
la vendita di questo dispositivo
ai medici o dietro presentazione
di prescrizione medica”

21CFR 801.109(b)(1)

C74362-AA
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Legenda dei simboli

Simbolo Titolo del simbolo Descrizione dello standard Standard
f‘%\ Rischi biologici Indica che sono presenti potenziali [ISO 15223-1, disposizione 5.4.1
£ rischi biologici associati al

dispositivo medico. Nota: questo

simbolo non deve essere confuso

con il cartello di “rischio biologico”
da utilizzare nel luogo di lavoro.

Pericolo N/D N/D

1ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part 1: General Requirements
(ISO 15223-1: Apparecchiature medicali - Simboli da utilizzare con etichette dei dispositivi medicali e informazioni da fornire. Parte 1: Requisiti generali).

Beckman Coulter, il logo stilizzato ed i marchi commerciali dei prodotti e servizi di Beckman Coulter menzionati qui, sono
marchi commerciali o marchi commerciali registrati di Beckman Coulter, Inc., negli Stati Uniti e in altri paesi.
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MicroScan
Manual de procedimientos del reactivo de cloruro férrico al 10 % MicroScan

B1010-48A, B1015-48
USO PREVISTO

El reactivo de cloruro férrico al 10 % MicroScan es para uso con paneles MicroScan.

USUARIO PREVISTO

Este producto esta disefiado para su uso en un laboratorio profesional.

IMPORTANCIA CLINICA

No aplicable; el producto es un accesorio para diagnoéstico in vitro.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

El cloruro férrico al 10 % MicroScan es un accesorio de diagnéstico in vitro que ayuda en la deteccién del acido indolpirivico
en las pruebas de triptéfano desaminasa (TDA) para la identificacion bacteriana cualitativa. Consulte las instrucciones de
identificacion gramnegativa del panel MicroScan tipo 2 para ver los métodos de incubacion y determinacion de resultados
que pueden ser manuales, semiautomatizados y completamente automatizados en los instrumentos de MicroScan.

Bacterias capaces de desaminar el triptéfano producen acido indolpiravico, que reacciona con citrato férrico de amonio en el
medio después de afnadir cloruro férrico para obtener un color marroén.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Solo para uso en diagndstico in vitro.

2. Siga las técnicas asépticas y las precauciones establecidas contra los peligros microbiolégicos a lo largo de todos los
procedimientos, teniendo especial cuidado con los paneles inoculados, que contienen microorganismos potencialmente
patdégenos.

3. Contiene: Cloruro férrico, hexahidrato y acido clorhidrico.
4. Deseche como residuo quimico segun corresponda.

ALMACENAMIENTO

El reactivo de cloruro férrico al 10 % MicroScan debe almacenarse a 15-30 °C protegido de la luz directa (por ejemplo en
recipientes de vidrio de color ambar oscuro). No se debe utilizar después de la fecha de caducidad.

VIDA UTIL/FECHA DE CADUCIDAD
Fecha de caducidad: El reactivo permanece estable durante un afio a partir de la fecha de fabricacién.

Vida util: Este reactivo permanece estable durante un afo, no debe superarse la fecha de caducidad indicada en la botella
cuando se ha almacenado correctamente.

Vida util del instrumento a bordo: El reactivo es estable en el instrumento durante dos meses sin exceder la fecha de caducidad
de la botella.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
MicroScan 10% Ferric Chloride PELIGRO

H314 Provoca graves quemaduras en la piel y
lesiones oculares.

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

P301+P330+P331 EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la
boca. NO provocar el vomito.

P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL
(o el pelo): Enjuagar la piel con agua.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS

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

P310 Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un médico.
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Acido clorhidrico 1-2 %
Cloruro de hierro, hexahidratado 5-10 %

La ficha de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs

SIGNOS DE DETERIORO

El cloruro férrico al 10 % MicroScan debe tener un color entre &mbar claro y oscuro; debe ser un liquido transparente e
inodoro; no lo use después de la fecha de caducidad. El reactivo no debe usarse si el envase esta perforado, sin sellar o
roto. Péngase en contacto con el representante o distribuidor de Beckman Coulter para obtener ayuda.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Consulte el MicroScan panel Procedural Manual (Manual de procedimientos del panel de MicroScan) correspondiente.

MATERIALES SUMINISTRADOS
El cloruro férrico al 10 % MicroScan, numero de catalogo B1010-48A, contiene 30 mL
Cloruro férrico al 10 % MicroScan, numero de catalogo B1015-48, contiene 250 mL

MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT

Paneles de identificacion de MicroScan aplicables.

COMPOSICION

Solucién de cloruro férrico al 10 % (P/V).

Este producto no contiene material de origen animal.

PROCEDIMIENTO

Después de la incubacion del panel, afiada 1 gota de cloruro férrico al pocillo de triptéfano desaminasa (TDA). Consulte
el Manual de procedimientos del panel MicroScan correspondiente para obtener detalles sobre las pruebas de triptéfano
desaminasa (TDA). La prueba se puede realizar manualmente o mediante la automatizacién con los sistemas WalkAway
(consulte la guia del operador del instrumento correspondiente para obtener mas informacion).

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Consulte el MicroScan panel Procedural Manual (Manual de procedimientos del panel de MicroScan) correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

Consulte el MicroScan panel Procedural Manual (Manual de procedimientos del panel de MicroScan) correspondiente.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

Consulte el MicroScan panel Procedural Manual (Manual de procedimientos del panel de MicroScan) correspondiente.

REPRODUCIBILIDAD

Consulte el MicroScan panel Procedural Manual (Manual de procedimientos del panel de MicroScan) correspondiente.

DECLARACION DE GARANTIA

El sistema esta cubierto y sujeto a las clausulas de garantia incluidas en su acuerdo de contrato para el sistema o sus reactivos.
El cliente es responsable de llevar a cabo los procedimientos de mantenimiento preventivo ordinarios. Las reparaciones cuya
causa se pueda atribuir a no realizar dichos procedimientos de mantenimiento en los intervalos de tiempo indicados se haran
segun el criterio de Beckman Coulter e iran a cargo del cliente.

AVISO AL USUARIO

Cualquier incidente grave relacionado con los paneles MicroScan se debera notificar a Beckman Coulter y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que residen el usuario o el paciente.

HISTORIAL DE REVISIONES

REVISION FECHA DESCRIPCION
AA Noviembre de 2021|Lanzamiento inicial
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Lista de simbolos
Los siguientes simbolos se pueden utilizar en el etiquetado de los productos de microbiologia de Beckman Coulter.

Lista de simbolos

Simbolo Titulo del simbolo Descripcion del estandar Estandar
® No reutilizar Indica que un dispositivo médico |ISO 15223-1, clausula 5.4.2
esta destinado a un solo uso o
a utilizarse en un solo paciente
durante un Unico procedimiento.
g Fecha de caducidad Indica la fecha tras la cual no se |ISO 15223-1, clausula 5.1.4
debe utilizar el dispositivo médico.
Cadigo de lote Indica el codigo de lote del 1ISO 15223-1, clausula 5.1.5
fabricante para identificar el lote.
Numero de catélogo Indica el numero de catélogo 1ISO 15223-1, clausula 5.1.6
del fabricante para que pueda
identificarse el dispositivo médico.
N Fabricante Indica el fabricante del dispositivo [ISO 15223-1, clausula 5.1.1
médico segun se define en las
directivas 90/385/CEE, 93/42/CEE
y 98/79/CE de la UE.
&] Fecha de fabricacion Indica la fecha de fabricacion |ISO 15223-1, clausula 5.1.3
del dispositivo médico.
Representante autorizado en la Indica el representante autorizado [ISO 15223-1, clausula 5.1.2
Comunidad Europea en la Unién Europea.
W Contenido suficiente para <n> Indica el numero total de pruebas |ISO 15223-1, clausula 5.5.5
pruebas de IVD que se pueden realizar con
el IVD. (Habitualmente se incluye
en los kits de reactivos).
Dispositivo médico de diagnéstico in |Indica que se trata de un dispositivo|ISO 15223-1, clausula 5.5.1

vitro médico que esta destinado a
utilizarse como dispositivo médico
de diagnéstico in vitro.

X Limite de temperatura Indica los limites de temperatura a |ISO 15223-1, clausula 5.3.7
los que puede exponerse de forma
segura el dispositivo médico.

[:[i] Consulte las instrucciones de uso Indica la necesidad de que el |ISO 15223-1, clausula 5.4.3
usuario consulte las instrucciones
de uso.
Marcado CE Marca obligatoria europea de  [NA
conformidad
CONTENTS Contenido NA NA
ONTENTSJAS Contenidos (envase) Antimicrobiano (abreviatura) NA
ONTENTS Contenidos (envase) Sustrato de identificacién NA
(abreviatura)
Hoja de datos de seguridad Indica una hoja de datos de NA
seguridad.
Made in USA Made in USA NA NA
Para uso de exportacion solamente NA NA
Volumen de reconstitucion NA NA
Fragil, manipular con precaucion Indica que se trata de un dispositivo|[ISO 15223-1, clausula 5.3.1

médico que puede romperse
o dafarse si no se manipula

ET_ 4 =S
=)
-
= [
S >
= = 5—4

con cuidado.
Hacia arriba Indica la correcta posicion vertical [ISO 7000: 0623
Informacion para EE. UU. unicamente Indica la informacién que se NA
only requiere Unicamente para

productos destinados a su
venta en EE. UU.

como alternativa a «Precaucién:
Las leyes federales de los Estados
Unidos restringen la venta de este
dispositivo a un médico autorizado
0 bajo su prescripcién»

Solamente para su uso con receta Reconocido por la FDA de EE. UU.|21CFR 801.109(b)(1)

f‘.)\ Riesgos bioldgicos Indica que existen posibles riesgos |ISO 15223-1, clausula 5.4.1
9 biolégicos asociados al producto

sanitario. Nota: Este simbolo no
debe confundirse con la indicacién
de “riesgo bioldgico” que se destina
al uso en el lugar de trabajo.
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Lista de simbolos
Simbolo Titulo del simbolo Descripcion del estandar Estandar
Peligro NA NA

1ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part 1: General Requirements
(ISO 15223-1: Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacion a suministrar. Parte 1: Requisitos generales).

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.
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MicroScan
Manual de procedimentos do reagente de cloreto férrico a 10% MicroScan

B1010-48A, B1015-48
UTILIZAGAO PREVISTA

O reagente de cloreto férrico a 10% MicroScan destina-se a ser utilizado com painéis MicroScan.

UTILIZADOR PREVISTO

Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais de laboratério.

RELEVANCIA CLINICA

N&o aplicavel, o produto € um acessério de diagnéstico in vitro.

SUMARIO E PRINCIPIO

O cloreto férrico a 10% MicroScan € um acessorio de diagnéstico in vitro que auxilia na detegao de acido indolpirivico em
testes de triptofano desaminase (TDA) para identificagao bacteriana qualitativa. Consulte as instrugdes do Painel de ID de
Gram-negativos tipo 2 MicroScan relativamente a métodos de incubagéo e determinagéo de resultados, que podem incluir
automagao manual, parcial e total nos instrumentos MicroScan.

As bactérias capazes de desaminar o triptofano produzem acido indolpirtavico, que reage com o citrato de aménia férrico no
meio de cultura apds a adigao de cloreto férrico para produzir uma cor castanha.

AVISOS E PRECAUGOES
1. Apenas para utilizacdo em diagnéstico in vitro.

2. Respeitar as técnicas de assepsia e as precaugdes estabelecidas contra perigos microbiolégicos durante todos os
procedimentos, dando especial atengdo ao facto de os painéis inoculados conterem organismos potencialmente
patogénicos.

3. Contém: cloreto férrico hexa-hidratado e acido cloridrico
4. Elimine conforme adequado para residuos quimicos.

ARMAZENAMENTO

O reagente de cloreto férrico a 10% MicroScan deve ser armazenado a 15-30 °C afastado da luz solar direta (por ex., em
recipientes de vidro ambar escuro). Nao utilizar apds o prazo de validade.

PRAZO DE VALIDADE
Prazo de validade: o reagente mantém-se estavel durante um ano apés a data de fabrico.

Prazo de validade: o reagente mantém-se estavel durante um ano para ndo exceder o prazo de validade no frasco quando
devidamente armazenado.

Prazo de validade do instrumento integrado: o reagente mantém-se estavel no instrumento durante dois meses para néo
exceder o prazo de validade no frasco.

CLASSIFICAQAO DE PERIGO GHS
MicroScan 10% Ferric Chloride PERIGO

H314 Provoca queimaduras na pele e lesbes
oculares graves.

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

P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTAO: enxaguar a
boca. NAO provocar o vémito.

P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A
PELE (ou o cabelo): enxaguar a pele com
agua.

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS

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

P310 Contacte imediatamente um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS ou um
médico.
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Acido hidroclérico 1-2%
Cloreto férrico, hexa-hidratado 5-10%

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

EVIDENCIA DE DEGRADAGAO

O cloreto férrico a 10% MicroScan deve ser um liquido de cor entre o ambar-claro a o ambar-escuro, limpido e inodoro; nao
utilizar apoés o prazo de validade. O reagente ndo deve ser utilizado caso a embalagem esteja perfurada, aberta ou rasgada.
Para obter assisténcia, contacte o seu representante ou distribuidor da Beckman Coulter.

RECOLHA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

Consulte o MicroScan panel Procedural Manual (Manual de procedimentos do painel MicroScan) adequado.

MATERIAIS FORNECIDOS
Cloreto férrico a 10% MicroScan, nimero de catalogo B1010-48A, contém 30 mL
Cloreto férrico a 10% MicroScan, niumero de catalogo B1015-48, contém 250 mL

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Painéis de identificacdo MicroScan aplicaveis.

COMPOSIGAO

Solugao de cloreto férrico a 10% (P/V).

Este produto ndo contém materiais de origem animal.

PROCEDIMENTO

Apbs a incubagao do painel, adicione 1 gota de cloreto férrico ao pogo de triptofano desaminase (TDA). Consulte o Manual de
procedimentos do painel MicroScan adequado para obter mais detalhes sobre testes de triptofano desaminase (TDA). O teste
pode ser realizado manualmente ou por automacgao com sistemas WalkAway (consulte o Guia do operador do instrumento
adequado para obter mais detalhes).

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Consulte o MicroScan panel Procedural Manual (Manual de procedimentos do painel MicroScan) adequado.

CONTROLO DE QUALIDADE

Consulte o MicroScan panel Procedural Manual (Manual de procedimentos do painel MicroScan) adequado.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Consulte o MicroScan panel Procedural Manual (Manual de procedimentos do painel MicroScan) adequado.

REPRODUTIBILIDADE

Consulte o MicroScan panel Procedural Manual (Manual de procedimentos do painel MicroScan) adequado.

DECLARAGAO DE GARANTIA

O sistema é abrangido por e esta sujeito as disposi¢des da garantia incluidas no acordo contratual relativo ao sistema ou
respetivos reagentes. O cliente é responsavel pelos procedimentos de manutengao preventiva de rotina. As reparagbes que
surjam devido a nao realizagdo destes procedimentos de manutencéo nos intervalos de tempo indicados séo efetuadas ao
critério da Beckman Coulter, sendo as despesas suportadas pelo cliente.

AVISO PARA O UTILIZADOR

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo aos painéis MicroScan deve ser comunicado a Beckman Coulter e
a autoridade competente do Estado-membro em que o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

HISTORICO DE REVISOES

REVISAO DATA DESCRICAO
AA Novembro de 2021 |Versao inicial
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Legenda dos simbolos

Os seguintes simbolos podem ser utilizados na rotulagem de produtos de Microbiologia da Beckman Coulter.

Legenda dos simbolos

Simbolo

Designacéo do simbolo

Descri¢dao do padrao

Padrao

Nao reutilizar

Indica um dispositivo médico que
se destina a ser utilizado uma vez
ou num uUnico paciente durante
um procedimento unico.

ISO 15223-1, clausula 5.4.2

Data de validade

Indica a data apds a qual o
dispositivo médico ndo deve
ser_usado.

ISO 15223-1, clausula 5.1.4

Cédigo de lote

Indica o cddigo de lote do
fabricante pelo qual o lote pode
ser identificado.

ISO 15223-1, clausula 5.1.5

Numero do catélogo

Indica o numero de catalogo do
fabricante para que o dispositivo
médico possa ser identificado.

ISO 15223-1, clausula 5.1.6

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo
médico, conforme definido nas
Diretivas da UE 90/385/CEE,

93/42/CEE e 98/79/CE.

ISO 15223-1, clausula 5.1.1

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo
médico foi fabricado.

ISO 15223-1, clausula 5.1.3

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Indica o representante autorizado
na Comunidade Europeia.

ISO 15223-1, clausula 5.1.2

Contém o suficiente para <n> testes

Indica o numero total de testes
de IVD que podem ser realizados
com o IVD. (Normalmente incluido

nos kits de reagentes).

ISO 15223-1, clausula 5.5.5

E@EEEEE-@@

Dispositivo médico de diagnéstico in
vitro

Indica um dispositivo médico
destinado a ser utilizado como
um dispositivo médico de
diagndstico in vitro.

ISO 15223-1, clausula 5.5.1

Limites de temperatura

Indica os limites de temperatura
aos quais o dispositivo médico
pode ser exposto com seguranca.

ISO 15223-1, clausula 5.3.7

=

Consulte as Instructions for Use
(Instrugdes de utilizagéo)

Indica a necessidade de o
utilizador consultar as instrugdes

ISO 15223-1, clausula 5.4.3

de utilizacdo.

Marcagéo CE Marca regulatéria de conformidade |n/d
europeia

CONTENTS indice n/d n/d
ONTENTS[A Conteudo (embalagem) Agente antimicrobiano (abreviatura)|n/d
ONTENTS Contetdo (embalagem) Substrato de identificagdo n/d

(abreviatura)
Ficha de dados de seguranga Indica uma ficha de dados n/d

de seguranca.
Made in USA Made in USA n/d n/d
Apenas para fins de exportagédo n/d n/d
Volume de reconstituicdo n/d n/d

Fragil, manusear com cuidado

Indica um dispositivo médico que
pode partir-se ou danificar-se se
ndo for manuseado com cuidado.

ISO 15223-1, clausula 5.3.1

(@] Ii=)
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Este lado para cima

Indica a posigéo vertical correta

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Informagdes apenas para os EUA

Indica informagdes que sao
necessarias apenas para
produtos destinados a serem
vendidos nos EUA.

n/d

Rx Only

Utilizagcdo apenas com receita médica

Reconhecido pela FDA dos EUA
como uma alternativa a declaragéo
«Cuidado: A legislagéo federal
norte-americana limita a venda
deste dispositivo a médicos ou
por ordem destes»

21CFR 801.109(b)(1)
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Legenda dos simbolos

Simbolo Designacéo do simbolo Descricdo do padrao Padrao
f‘%\ Riscos biolégicos Indica que existem potenciais ISO 15223-1, clausula 5.4.1
) riscos bioldgicos associados ao

dispositivo médico. Nota: Este
simbolo n&o deve ser confundido
com o sinal de «risco biolégico»
que se destina a ser utilizado
no local de trabalho.
Perigo n/d n/d
1ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.
Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar em etiquetas de dispositivos médicos,
rotulagem e informacdes a serem fornecidas. Parte 1: Requisitos gerais).

Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servigos da Beckman Coulter mencionadas neste
documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e
noutros paises.
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MicroScan
Prosedyrehandbok for MicroScan 10 % jern(lll)kloridreagens

B1010-48A, B1015-48
TILTENKT BRUK

MicroScan 10 % jern(lll)kloridreagens er beregnet pa bruk sammen med MicroScan-paneler.

TILTENKT BRUKER

Dette produktet skal brukes av profesjonelle brukere pa laboratorier.

KLINISK RELEVANS
Ikke relevant, produktet er et [VD-tilbehar.

SAMMENDRAG OG PRINSIPP

MicroScan 10 % jern(lll)klorid er et in vitro-diagnostisk tilbehgr for pavisning av indolpyrodruesyre i tryptofandeaminase
(TDA)-testen for kvalitativ bakteriell identifisering. Instruksjonene for MicroScan gramnegativt ID-panel type 2 inneholder
metoder for inkubasjon og resultatbestemmelse som kan inkludere manuell, halvautomatisk eller full automatisering pa
MicroScan-instrumenter.

Bakterier som kan deaminere tryptofan, produserer indolpyrodruesyre, som reagerer med jernammoniumsitrat i mediet etter
tilsetning av jern(ll)klorid og danner en brun farge.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

1.
2.

3.
4

OoP

Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

Overhold aseptiske teknikker og etablerte forholdsregler mot mikrobiologiske farer ved bruk av alle prosedyrer, med
spesiell oppmerksomhet pa at de inokulerte panelene inneholder potensielt patogene organismer.

Inneholder: Jern(ll)klorid, heksahydrat og saltsyre.
Kast i henhold til retningslinjene for kjemisk avfall.

PBEVARING

MicroScan 10 % jern(lll)kloridreagens ma oppbevares ved 15-30 °C beskyttet mot direkte sollys (f.eks. i mgrkeoransje
glassbeholdere). Skal ikke brukes etter utlapsdatoen.

HOLDBARHETS-/UTLOPSDATO
Utlgpsdato: Reagenset er stabilt i ett ar etter produksjonsdatoen.
Holdbarhet: Reagenset er stabilt i ett ar (utlgpsdatoen pa flasken ma ikke overskrides) nar det oppbevares pa korrekt mate.

Holdbarhet pa instrumentet: Reagenset er stabilt pa instrumentet i to maneder (utlepsdatoen pa flasken ma ikke overskrides).

GHS-FAREKLASSIFISERING
MicroScan 10% Ferric Chloride FARE

H314 Gir alvorlige etseskader pa hud og ayne.

P280 Bruk vernehansker, vernekleer og
vernebriller/ansiktsskjerm.

P301+P330+P331 VED SVELGING: Skyll munnen. IKKE
framkall brekning.

P303+P361+P353 VED HUDKONTAKT: Skyll/dusj huden med
vann.

P305+P351+P338 VED @YEKONTAKT: Skyll forsiktig med

vann i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser hvis dette kan gjares lett.
Fortsett & skylle.

P310 Kontakt umiddelbart et
GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege.

Hydroklorsyre 1-2 %
Jernklorid, heksahydrat 5-10 %
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Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

TEGN PA FORRINGELSE

MicroScan 10 % jern(ll)klorid skal veere en veeske som er lys oransje til markeoransje, samt klar og luktfri. Skal ikke brukes
etter utlgpsdatoen. Reagenset ma ikke brukes hvis emballasjen er perforert, uforseglet eller opprevet. Ta kontakt med en
Beckman Coulter-representant eller -distributgr for mer hjelp.

PROVEINNSAMLING OG KLARGJQRING

Se den relevante MicroScan Panel Procedural Manual (Prosedyrehandbok for MicroScan-paneler).

MEDFOLGENDE MATERIALER
MicroScan 10 % jern(lll)klorid, katalognummer B1010-48A, inneholder 30 mL
MicroScan 10 % jern(lll)klorid, katalognummer B1015-48, inneholder 250 mL

PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER

Relevante MicroScan-identifikasjonspaneler.

SAMMENSETNING
Jern(llhkloridlgsning 10 % (w/v).

Dette produktet inneholder ikke materialer av animalsk opprinnelse.

PROSEDYRE

Tilsett 1 drape jern(lll)klorid til tryptofandeaminase (TDA)-brgnnen etter panelinkubasjon. Se den relevante
prosedyrehandboken for MicroScan-panelet for mer informasjon om tryptofandeaminase (TDA)-testen. Testen kan utfgres
enten manuelt eller ved hjelp av automatisering med WalkAway-systemer (mer informasjon finnes i bruksanvisningen for
det relevante instrumentet).

PROSEDYREBEGRENSNINGER

Se den relevante MicroScan Panel Procedural Manual (Prosedyrehandbok for MicroScan-paneler).

KVALITETSKONTROLL

Se den relevante MicroScan Panel Procedural Manual (Prosedyrehandbok for MicroScan-paneler).

YTELSESKARAKTERISTIKA

Se den relevante MicroScan Panel Procedural Manual (Prosedyrehandbok for MicroScan-paneler).

REPRODUSERBARHET

Se den relevante MicroScan Panel Procedural Manual (Prosedyrehandbok for MicroScan-paneler).

GARANTI

Systemet er dekket av og underlagt bestemmelsene i garantien som er omfattet i kontraktavtalen for systemet eller dets
reagenser. Kunden er ansvarlig for & utfgre rutinemessig forebyggende vedlikeholdsarbeid. Reparasjoner som skyldes at
dette vedlikeholdsarbeidet ikke utfgres ved de angitte tidsintervallene, utfgres etter skjgnn fra Beckman Coulter og pa kundens
regning.

MERKNAD TIL BRUKER

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med MicroScan-paneler skal rapporteres til Beckman Coulter og aktuelle
myndigheter i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten oppholder seg.

REVISJONSHISTORIE

REVISJON DATO BESKRIVELSE
AA November 2021 Forste utgave
Symbolforklaring

De folgende symbolene kan brukes i merkingen av Beckman Coulter mikrobiologiske produkter.
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Symbolforklaring
Symbol Symboltittel Beskrivelse av standard Standard
Ikke til gjenbruk Angir medisinsk utstyr som er |ISO 15223-1, del 5.4.2
beregnet for engangsbruk eller
for bruk pa én pasient under
én prosedyre.

Utlgpsdato Angir den siste datoen det ISO 15223-1, del 5.1.4
medisinske utstyret kan brukes.
Batchkode Angir produsentens batchkode, |ISO 15223-1, del 5.1.5

slik at en batch eller en lot
kan identifiseres.
Katalognummer Angir produsentens ISO 15223-1, del 5.1.6
katalognummer, slik at det
medisinske utstyret kan
identifiseres.
Produsent Angir produsenten av det 1ISO 15223-1, del 5.1.1
medisinske utstyret som definert
i EU-direktivene 90/385/EQF,
93/42/EQF og 98/79/EF.

Produksjonsdato Angir datoen da det medisinske |ISO 15223-1, del 5.1.3
utstyret ble produsert.

Autorisert representant i EU Angir autorisert representant i EU. |ISO 15223-1, del 5.1.2

Inneholder nok til <n> analyser Angir det totale antallet IVD-tester |ISO 15223-1, del 5.5.5

som kan utfgres med IVD. (Normalt
inkludert pa reagenssettene.)

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr Angir medisinsk utstyr som ISO 15223-1, del 5.5.1
er beregnet for bruk som in
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr.
Temperaturbegrensning Angir temperaturgrensene det |ISO 15223-1, del 5.3.7
medisinske utstyret trygt kan
utsettes for.

P E . 5
!Im@“@lﬁﬁg E [ B ®

Se bruksanvisning Angir at brukeren méa sjekke ISO 15223-1, del 5.4.3
bruksanvisningen.

CE-merke Europeisk merke for samsvar Ikke relevant
CONTENTS Innhold Ikke relevant Ikke relevant
ONTEN Innhold (pakke) Antimikrobielt middel (forkortelse) |lkke relevant
CONTENTSIID] Innhold (pakke) Identifiseringssubstrat (forkortelse) | lIkke relevant
Sikkerhetsdatablad Angir et sikkerhetsdatablad. Ikke relevant
Made in USA Made in USA Ikke relevant Ikke relevant
Kun til eksportbruk Ikke relevant Ikke relevant
Rekonstitueringsvolum Ikke relevant Ikke relevant

@mtalig, behandles med varsomhet Angir medisinsk utstyr som kan |ISO 15223-1, del 5.3.1
bli gdelagt eller skadet hvis det
ikke handteres forsiktig.
Denne siden opp Angir riktig stdende stilling ISO 7000: 0623

Informasjon kun for USA Indikerer informasjon som kun |lkke relevant
kreves for produkter som er
ment & selges i USA.
Kun reseptbelagt bruk Godkjent av FDA i USA som et |21CFR 801.109(b)(1)
alternativ til «Forsiktig: Fgderal
lov begrenser dette utstyret til salg
av eller pa ordre fra en lisensiert
praktiserende lege»

5 -

o
e2(l—> | ra E
= g||=—>

= 5

f‘.)\ Biologiske risikoer Angir at det er potensielle ISO 15223-1, del 5.4.1
£ biologiske risikoer forbundet med

det medisinske utstyret. Merk:
Dette symbolet ma ikke forveksles
med "biologisk farlig"-skiltet som

skal brukes pa arbeidsplassen.
Fare Ikke relevant Ikke relevant

1ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied. Part 1: General Requirements.
(ISO 15223-1: Medisinsk utstyr — Symboler til bruk pa etiketter, som merking eller til informasjon for medisinsk utstyr. Del 1: Generelle krav.)

:

Beckman Coulter, den stiliserte logoen og vare- og servicemerkene til Beckman Coulter som er omtalt her, er varemerker eller
registrerte varemerker som tilhgrer Beckman Coulter, Inc. i USA og andre land.
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MicroScan
Eyxeipidio diadikaoiag avridpaotnpiou xAwpiouxou oi1dipou 10% MicroScan

B1010-48A, B1015-48

NMPOBAEMNMOMENH XPHZH
To avmidpacTipio xAwpiouxou aidipou 10% MicroScan trpoopileTal yia Xprion We Tig TTAGkeS MicroScan.

NMPOBAEIMNOMENOZ XPHXTHZ

AuUTO TO TTPOIGV TTPOOPICETAI YIa ETTAYYEAUATIKI EPYOOTNPIAKA XPMON.
KAINIKH ZYNA®EIA

Agv 10xUel, TO TTPOIGV €ival in vitro dlayvwoTiKG BondnTikd e€dpTnua.
2YNOWH KAI APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O xAwpiouxog aidnpog 10% MicroScan givai éva in vitro d1ayvwaoTIKO for|Bnua yia TV avixveuan IVOOAOTTUPOOTAPUAIKOU 0EEWG
oTIG €6ETAOEIG aTTaPIvVAaNG TG TpuTITo@avng (TDA) yia Tnv TToIOTIKA TaUTOoTToinan Twv Baktnpiwv. AvatpégTe OTIG 0dnyieg Twv
TAaKWV MicroScan TautoTroinong apvnTikwv Gram TUTTOU 2 yIa TIG JEBADOUG ETTWACNS KAl TOV TTPOCBIOPICHO ATTOTEAECUATWY,
01 0TT0ieG PTTOPET VA TTEPIAAUPBAVOUV PN AQUTOPATES, HEPIKWG AUTOUATOTTOINKEVEG ] TTANPWG AUTOUATOTTOINKEVEG DIAdIKATIEG OTO
ouoTtnua opydvwyv MicroScan.

Ta BakThpIa TTOU £XOUV TNV IKAVOTNTA ATTAUIVWONG TNG TPUTTTOPAVNG TTAPAYOUV IVOOAOTTUPOCTAPUAIKS 0&U, TO OTTOi0 avTIdpd pe
TO KITPIKO G10NPOUXO0 APHWVIO OTO BPETTTIKO UAIKG PETA aTTO TNV TTPO0BRKN XAWPIOUXOU CI0RPOU, JE ATTOTEAECUA TNV TTAPAYWYN
KAQE XpWHATOG.
MPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX

1. Movo yia diayvwoTIKh Xpnon in vitro.

2. Tlpétrel va epapuodovTtal AonTiTeG TEXVIKEG KAl OI KOBIEPWHEVEG TTPOPUAGEEIG EVaVTl TwV UIKPORBIOAOYIKWY KIVOUVWYV O€
OAeg TG diadikaoieg, Aaudavovtag 1I01aiTEpa UTTOWN OTI Ol EVOPBOAUIOUEVES TTAGKEG TTEPIEXOUV dUVNTIKWG TTaBoyodvoug
opyaviopoug.

3. [lMepigxer: XAwpioUxog aidnpog, £€aldpikd Kal UdPOXAWPIKO 0&U.
4. AToppiTrTeTE KATAAANAWG YIa XNUIKA atToBAnTa.
AMNOOGHKEYZH

To avTidpaaTipio xAwpioUxou o1dripou 10% MicroScan mpétrel va ammobnkevetal otoug 15-30 °C, pakpid atré 1o AUETO NAIaKO
QWG (TT.X. O€ TTEPIEKTEG OKOUPOU KEXPIMTTAPEVIOU XPWHATOG aTTd YuaAi). Na un xpnoigoTrolgital etd 1o TTEPAG TNG NMEPOMNVIOG
AAgNg.

AIAPKEIA ZQHZ/HMEPOMHNIA AH=HZ

Huepounvia AMjgng: To avmidpaoTtripio Tapapével oTabepd yia Eva £€T0G ATTO TNV NUEPOUNVIA TTOPAOTKEUAG.

Aidpkeia {wng: To avTiIdPaaTHPIO TTAPAUEVEl TABEPO yIa Eva £T0G, OXI TTEPAV TNG NUEPOUNVIOG AENg TToU avaypd@EeTal aTn
@IGAn, 6tav UAAGCOETAlI CWOTA.

Aidpkeia (wng evtog Tou opydvou: To avTidpacTApIo TTapapével oTaBePd eVTOG TOU OpydAvou yia OUO PRVEG, Oxl TTEPAV TNG
nUeEpounviag ARENg TTou avaypd@eTal oTn QIGAN.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA GHS
MicroScan 10% Ferric Chloride KINAYNOZ

H314 MpokaAei coBapd deppaTikd@ EyKAUUATA KOl
opBaAuIKEG BAGBEG.
P280 Na @opdaTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIQ,

TTPOOTATEUTIKA vOUUOTA KOl HECT ATOUIKAG
TTPOOTACIAG YIa T WATIO/TO TIPOOWTTO.

P301+P330+P331 2E NEPINTQZH KATAMOZXHZX: EemrAUveTE
10 0TO6pa. MHN TTpoKaAéTETE EPETO.

P303+P361+P353 ZE MEPINTQXH ENA®HZ ME TO AEPMA
(A pe Ta pOANIG): EETTAUVTE TNV emIdEPUida
ME vePO.
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P305+P351+P338 ZE NEPINTQXZH ENAPHZ ME TA MATIA:
EETTAUVETE TTPOCEKTIKA UE VEPO VIO APKETA
AeTrTd. EQv utrdpyouv QaKoi ETTAPAG,
APaIPETTE TOUG, EQOCOV Eival EUKOAO.
ZuvexioTe va CETTAEVETE.

P310 KaAéote apéowg 10 KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1 évav yiarpo.

YSpoxAwpikd o&u 1-2%
XAwplioUxog TpIGBEVAG 0idNPog, eEaUdPIKOG
5-10%

To OeAtio dedopévwv aopdAciag diatiBetal atn dielBuvaon
beckmancoulter.com/techdocs

ENAEIZEIZ AAAOIQZHZ

O xAwploUxog aidnpog 10% MicroScan TrpéTTel va gival avoixXTo KEXPINTTAPEVIO TIPOG OKOUPO KEXPIMTIAPEVIO, OlauyEG Kal OO0
uypo6. Na pn xpnoigotroleital JeTd To TTEPAG TNG NUEPOMNVIag ARENG. To avTidpacoTrpio dev Ba TTPETTEl va XpNOIYOTTOIEITAl
€av €xel dlatpnOei, atTToo@pPAyIOTEI A OKIOTEI N ouokeuaaia Tou. MNa TTepaITépw BorBela, ETTIKOIVWVHOTE JE TOV AVTITIPOCWTTO
r diavopéa Tng Beckman Coulter.

2ZYAAOI'H KAI NMPOETOIMAZIA AEIrMATQN

AvaTtpé€te o1o KatdAAnAo MicroScan panel Procedural Manual (Eyxeipidio diadikaciag mAakwyv MicroScan).

NMAPEXOMENA YAIKA

XAwpiouxog oidnpog 10% MicroScan, apiBuédg katahdyou B1010-48A, trepiéxel 30 mL
XAwpiouxog aidnpog 10% MicroScan, apiBuog kataAdyou B1015-48, mrepiéxel 250 mL
AMAITOYMENA YAIKA MNMOY AEN NMAPEXONTAI

E@apuoéoiyeg TAdkeg Tautotroinong MicroScan.

2YNOEZH

AidAupa xAwpiouxou aidrpou 10% (B.K.O.).

AuTo TO TTPOoIdV Oev TTEPIEXEI UAIKG {WIKNG TTPOEAEUONG.

AIAAIKAZIA

Metd Tnv erwacn Twv TTAaKwy, TTpooBéaTe 1 oTaydva XAwpiouxou a1drpou oTo BoBpio pe TNV atrapivdon Tng TPUTITo@Aavng
(TDA). Tia AeTrTopépeleg OXETIKA PE TNV €€€Taon atrapivaong Tng Tputito@avng (TDA), avatpéfre o1o KatdAAnAo gyxelpidio
diadikaoiag TTAakwy MicroScan. H egétaon pmopei va mmpayuatotroindei €ite un autOuaTa €iTE QUTOUATOTTOINUEVA PE TO
ouoTtAuara WalkAway (avatpé€te otov 0dnyd xpriong Tou KatdAAnAou opydvou yia AETITOPEPEIEG).

NEPIOPIZMOZ THZ MEOOAOY

AvaTtpé€te o1o KatdAAnAo MicroScan panel Procedural Manual (Eyxeipidio diadikaciag mAakwyv MicroScan).

MOIOTIKOZ EAEIMXOZ

Avartpé€te o1o KatdAAnAo MicroScan panel Procedural Manual (Eyxeipidio diadikaciag mAakwv MicroScan).

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

Avatpégte oTo katdAAnAo MicroScan panel Procedural Manual (Eyxeipidio diadikaciag TTAakwyv MicroScan).

ANAMNAPATIQIr'IMOTHTA

AvaTtpé€te oTo KatdAAnAo MicroScan panel Procedural Manual (Eyxeipidio diadikagiag mAakwyv MicroScan).

AHAQZH EIMYHZHZ

To oUoTNUa KOAUTITETAI OTTO Kal UTTOKEITAl OTIG DIATALEIC TNG eyyunaong TTou TrepIAauBAavetal aTn cuuBaTiki CupQwvia oag
yla 1o guatnua A Ta avridpaaTrpid Tou. O TTeAETNG cival utrelBuvog yia diadikaaieg TTPOANTITIKAG ouvTipnaong poutivag. Ol
ETTIOKEUEG TTOU OPEiAOVTal OTNV aduvaia TTPAYPATOTTOINONG QUTWY TWV IAdIKACIWY CUVTAPNONG OTA EVOEIKVUOUEVA XPOVIKA
OIa0TAMATA TTPAYUATOTTOIOUVTAI KATA TNV Kpion Tng Beckman Coulter kai pe xpéwaon Tou TTeAATN.
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EIAOMNOIHZH I''A TON XPHZTH

Kd&Be ooBapd TTepIOTATIKO TTOU TTPOKUTITElI € oxéon e TIG TTAAKeG MicroScan TTpétrel va avagépetal otnv Beckman Coulter

Kal TNV apuodia apxXA Tou KpAToug HEAOUG OTTOU €ival EyKATEOTNUEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 aoBeVAG.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
ANAGEQPHXIH [HMEPOMHNIA MNEPICPA®H
AA NoéuBpiog 2021 ApxIKn €kdoon

Ymépvnua cupBoAwyv

Ta akéAouBa cUuBoAa eVOEXETAI VO XPNOIPOTTOIOUVTAl TN GAUAvan TTPoidvTwy pikpoRioAoyiag Tng Beckman Coulter.

Ymopvnua cupfoAwv

TUuBoAO

TiTAog cupfBoAou

Meplypag@n TpoTUTTOU

Mpoétutro

@

Na pnv eravaypnoigoTIoIEiTal

YTo8€eIkvUEl PIa I0TPIKF) GUOKEURA
TTOU TTPOoOpICeTal yia pia poévo
Xpnon A yia xpon o€ évav yévo
acBevr) aTo TTAaigIo piog Kal
pyovadikng d1adIKaaoiag.

ISO 15223-1, rapdypagog 5.4.2

rd

Xprion éwg

YTodeIkvUel TNV NUEPOUNVIa YETA
TO TTEPAG TNG OTToiaG BEV TTPETTEI va
XPNOIJOTTOIEITAI N 10TPIKI) CUCKEUN).

ISO 15223-1, mapaypagog 5.1.4

=
Bl
S

ApIBu6g TTapTidag

Y1odelkvuel Tov aplBud TrapTidag
TOU KOTOOKEUAOTH WOTE va gival

duvaTA N avayvwplion TNG TTapTidag.

ISO 15223-1, mapaypagog 5.1.5

Kwdikdg kataAdyou

YTodeikviel Tov apiBud KaTaAdyou
TOU KATAOKEUQOTH, WOTE va
€ival duvaTh n avayvwpion NG
10TPIKAG GUOKEUNAG.

ISO 15223-1, rapdypagog 5.1.6

KataokeuaoTig

YTTod€eIKVUEl TOV KOTAOKEUOOTH
TNG IATPIKAG OUOKEURG OTTWG
opiCetan aTig odnyieg 90/385/EOK,
93/42/EOK ka1 98/79/EK 1n¢ EE.

ISO 15223-1, rapdaypagog 5.1.1

Huepounvia KaToOKEURG

YT1odeIkvUel TNV NUEPOUNVia
KOTOOKEUAG TNG 1ATPIKAG CUOKEUNG.

ISO 15223-1, rapdypagog 5.1.3

E&ouaiodotnuévog avTImpOowITog
otnv Eupwrtraikr Koivotnta

YT1rodelkvUel Tov £€0UaIodOTNPEVO
avTimpéowTtro oTnv Eupwrraikn
Koivornra.

ISO 15223-1, mapaypagog 5.1.2

Mepiéxer emapknA TTOCOTNTA YIa <nN>
eCeTaOEIG

YT1od€eIkvUEl TOV GUVOAIKS apIBud
e¢etdoewyv VD 1ou ptmopoulv va
TIPAYHATOTTOINGOUY [E TN CUOKEUNR
IVD. (MepihapBaveral cuvRBwg
gTa KIT QvTIdPACTNPIWY.)

ISO 15223-1, mapdypagog 5.5.5

In vitro d1ayvwOoTIKA 1aTPIKA CUOKEUNR

YTodeIkvUEl Jia IOTPIKI) GUOKEUR
TTOU TTPOOPICETAl YIa XPROoN WG
1aTPIKA ouoKeun yia didlyvwon

in vitro.

ISO 15223-1, mapaypagog 5.5.1

Mepiopiopyoi Beppokpaaiag

Ymodeikviel Ta 6pla Beppokpaaiag
OTO OTTOIQ N I0TPIKI) CUOKEUN
UTTOPEI VO eKTEDEI UE AOPAAEIQ.

ISO 15223-1, rapdypagog 5.3.7

>YupBouleuTteite TIG 0dNYiEg XPAong

YTmodeikviel 6T 0 XproTng gival
aATTaAPaiTNTO VO GUUPBOUAEUTET
Tig odnyieg Xprong.

ISO 15223-1, mapaypagog 5.4.3

uttooTei @Bopd €dv o XEIPIOPOG
NG OV Yivel CwoTd.

>Auavon CE PuBuioTikr ofnpavon eupwtrdikng | A/
C € OUPHGPPWONG
Mepiexdpeva A A
CONTENTSIAST] Mepiexdpeva (ouokeuaaoia) AvTIHIKPOBIOKOG TTAPAYOVTag A
(ouvrunon)
Mepiexdpeva (ouokeuaaoia) YméoTpwpa TautoTToinong Al
(oGvrunon)
PUAo Aedopévwv AopaAeiag YTrodeikviel éva deATio dedopévwy A/l
QA0QAAEING.
Made in USA N7 Al
Xprian pévo yia e§aywyn Al Al
——— ‘Oykog avaoUoTaoong Al Al
! EUBpauacTo, va xpnoiyoTroleital Ye YTodelkviel pia 1oTpikry ouokeur [ISO 15223-1, mapdaypagog 5.3.1
TTpoooxn TIOU PTTOpEi va oTTdael 1 va
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Ymwopvnua cupfoAwv

2UuBoAo TitAog cupB6Aou Meplypa@n mpoTUTTOoU Mpoétutro
AuTr n TTAEUpd TTPOG Ta TTAVW YTmodelkviel TN owaoTh 6pbia ISO 7000: 0623
TT 0£0n NG cuokeuaaiag
Info For USA MAnpo@opieg pévo yia Tig HMNA Y1'r06,s||<st|, nAnpoq)op.i.alg mou |A/I
only armrairovTal pévo YIa TTPOoIdVTA TTOU
TTpoopifovTal yia TTwAnon oTig HIMA.
Xprion Povo PE 1aTPIKN ouvTayn Avayvwpiletal a6 Tov FDA Twv |21CFR 801.109(B)(1)
HIMA wg evOANOKTIKA TNG orjuavong

«lMpoooxn: H opoaTrovdiakn
vouoBeaia eTITPETTEI TNV TIWANCN
QUTAG TNG CUOKEUAG pOvVoV aTro
10TPO 1 KATOTTIV EVIOAAG 1ATPOU»
(‘.}\ BioAoyikoi kivduvol Y1odeikvuel 6T uTrdpyouv moavoi |ISO 15223-1, mapdaypagog 5.4.1
03 BioAoyikoi Kivduvol oxeTICOHEVOI
ME TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
Znueiwon: Auté 10 oUpBoAo dev
Ba TTPETTEl VO OUYXEETAI WE TO
oUpBoAo «BIoAoyIKG €TTIKIVOUVO
UAIKO» TTOU TTPOOPICETaI YIa Xprion
OTOV XWPO £PY0aiag.
Kivduvog A Al
ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part 1: General
Requirements (ISO 15223-1: lMpoidvTta yia 10TpIKr Xpron - ZUPBoAQ TTou TTPETTEI VO XPNOIMOTTOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG, TNV ETMICAPAVON Kal
TIG TTANPOQYOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAl YIA TA TTPOIGVTA yIa 10TPIKN XpAon. Mépog 1: Mevikég aTTaITAOEIG).

H emmwvuyia Beckman Coulter, 1o TutroTrOINpéVO AOYyOTUTTO Kal T OHATA TTPOIOVTWYV Kal UTnpeciwy Tng Beckman Coulter Trou

avagépovTal ato TTapodv ival egtropikd onuata rf ofuara kararebévra tng Beckman Coulter, Inc. o1ig Hvwpéveg MoAiTeieg kai
0€ AANEG XWPEG.
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MicroScan

MicroScan 10% {L &2 F F it
B1010-48A, B1015-48

I H A i
MicroScan 10% & 1L4& 257 & A F MicroScan MiRAE &

mBAr
AEROABAFRPATRETLAR,
Il PR &
TER , mma2 IVD &#H.
BEANERR
MicroScan 10% St R AL CHHB TE B THEEHARLEERRN SR SE (TDA) Wik P BRATEK., X
FTHEMERHUENS %X , 52 MicroScan EX KFEMEENRAE 2 BMiHEE , HA A 882 MicroScan X85 F
I, ¥EFHHLBEAFHIHA,
MRS FEEBREEMTEBRARR SNSRI ERGEBERFEPIRNTEBE,
BEEMEEEM
1. AL HER.

2. EENBREIRED  BEAXTERAHEERENRENREMLER  ANEREIE , CENMNRNRTEER
BEEBURMENHED.,

3. A% Bk, AKSMAMLE,

4. BECEEEYNELETES,

%1z

MicroScan 10% SEAL &R S HE 15-30°C TRPAXESHMWIREFEME (IEREREReREBEREH ), U2EZLE
HEMEEA,

th@ER/ B AHE

AL AN TEEFANERERE 1 &,

temER  FREEN , ZENTREEE 16, EFTRSE BN ISWA L,

NEREEES B TENEPREE#H2MNE , EFTRIELENISHA S,

GHS el g o3k

MicroScan 10% Ferric Chloride bAoA

H314 1E R ™ 8RB MR R o
P280 ;;tlmﬁiﬁ‘ PR, BHPRE/ME
P301+P330+P331 Zaziﬁﬂﬁ SO, TEFESRM,
P303+P361+P353 MR (k&) EZ : Bkob SRRk
P305+P351+P338 W AR : Aok OIRELD . ME
BIEREH TS EMERE , RVERFER
B, SEX,
P310 MEU A EREFORESE,
Hh# 1-2%

AKRZEILH 5-10%

L ZERE 2R RSP LK E beckmancoulter.com/techdocs £
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THRHOER
MicroScan 10% EALS M N KIRFBERRAG, BAN, THRERE ; U 27EBELINMAMEER. RIRFA. K
EHIWH , FOERAAT . BRALCHNREFRBIARI D HEHREUH —HhBh,

BRAEARENMG&
&2 Z K MicroScan panel Procedural Manual ( MicroScan i A& RFFM ) -
REHHE

MicroScan 10% &1t& , B %% S B1010-48A , & 30 mL
MicroScan 10% &1t& , B %% 5 B1015-48 , & 250 mL
rEAREHANME

ERA Y MicroScan £ EMNRA S .

4 B
S8 10% (WIV) A&,

EEmA S REM R

BF

NAAERERE , F1AECHKINIECETRERE (TDA) LF. EXERRHEEE (TDA) NHEE |, ESHENMN
MicroScan MiRAERFFM. ZMRAFHRER WalkAway REETR ( EXFHE , BSHENNNEFREERD ) .

EFNRERE

¥ 2 Z MM MicroScan panel Procedural Manual ( MicroScan i A &R FFM ) -
FREH

¥ 2 Z MMM MicroScan panel Procedural Manual ( MicroScan i A& FFM ) .
HBEAS1E

&S £ BB MicroScan panel Procedural Manual ( MicroScan XA &RFFM ) -
BOH

&5 £ B E MicroScan panel Procedural Manual ( MicroScan XA &RFFM ) -
REFH

FREZEARSGEREAFNSADUTAENREZRRPNAR, BEFARMTHTHAMERFTRERF, BREZEEER
HEEHRTXERFEFMSBNLEEFANRSEERBLAABBLE , MXEABERIE,

AP EEREM
MR K AT MicroScan BMREXWFEESH  NAN R EERBAAURAFA/RBEFERR BN EENLHRE.
Birme

i A i B
AA 2021 £ 11 A HRE
nEEMR
NuEFERERENFET BIRERAREAATHS,
HESER
el HERH Rt % B a3
® HFONEEER ErRBEFREN—XMEAM, [ISO15223-1; #£542%
FEERATEERFRFH
SRBEMBM
g AR ERETRENSEEEABH. |ISO15223-1; 514 %
#5 EREEFMNAORARE , L |ISO 152231 ; 8£51.5%
AT ARiR#R,
EEE EREEENRERS , Bl [1SO 152231 ; $£51.6 %
BT RANETRE.
wl &R RIBIREE S 90/385/EEC.  [1SO 152231 ; H51.1 %
93/42/EEC H1 98/79/EC M# 2
EREFRENHIERE.
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HEEM
BE HEEHK BRoAE i BA ol
o] £ B H ERETFEZENETBH, ISO 15223-1 ; £ 5.1.3 %
B H B R AR &R BRRNEEE RN R, ISO 15223-1 ; 512 %
§7 REYREBHIT <n> XN EREMER IVD HUITHY IVD iR B |1SO 15223-1 ; £ 555 %
B, (BERIERANELE),
HHLWEITT 8% BRESTIREZEATERNAA |1SO 152231 ; 8551 %
LHESFREER,
)I BERS BRETRE UL EM ISO 15223-1 ; £ 5.3.7 %
RSB ERS.
(3 BERERNEH ERAFEESHRERRHA, ISO 15223-1 ; £ 543 %
c € CE 5 & FR B8 CE ANEEMiR & TEA
AEY TEA TiE A
HEY (E%) HER (£E) FER
REY (BE) LKERYW (RE) TiE A
[sps] tERmE LR REHPR BERtEREZSEREAS, TiE A
Made in USA &R &M
For Export Use Only| ﬁﬂi\ﬂj a 7[:;3)35] Z:iﬁ)ﬂ
—) SRR TEA TiE A
[ | S8, pE BREFREZELERY W [ISO 152231 ; £531%
1 T HE T R IRT
TT BEEE E ERFHRNELIMNE ISO 7000 : 0623
Info For USA REATEEMEER RAREATHEXEHE |(FEA
Only ZEBHNER,
E R 5 18 ZEE FDA #EAETERLT [21CFR 801.109(b)(1)
FHEE  BRBAEAESR
BENEHSERBHHILE
B REL T EE
g% EMZEEYRE ETREFREHEEEEYSE (1SO 152231 ; £ 541 %
09 BEPRK, I8 FENKT
BESATIEZFHNEY
BEREEEE.
by &R TEA

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part 1: General
Requirements. (1SO 15223-1 : Eff 8% — ATEFRENE, FRCHRHAEENRAS. F1 39  BAER, )

Beckman Coulter, fiEUARXHPRERENN R EERBF R ANBRSHFIEERXENREERBERATAEXEMEMESR/

Hb X B9 AR SOE M A AR o
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,,MicroScan“
,MicroScan“ 10 % gelezies chlorido reagento procediry vadovas

B1010-48A, B1015-48
NAUDOJIMO PASKIRTIS

.MicroScan® 10 % gelezies chlorido reagentas skirtas naudoti su ,MicroScan* plokstelémis.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS

Sis gaminys skirtas naudoti specialistams laboratorijose.

KLINIKINE SVARBA

Netaikoma, gaminys yra IVD priedas.

SANTRAUKA IR PRINCIPAS

.MicroScan® 10 % gelezies chlorido reagentas yra in vitro diagnostikos priedas, padedantis aptikti indolpiruvato ragstj atliekant
triptofano deaminazés (TDA) tyrimus, siekiant kokybiniu metodu identifikuoti bakterijas. Zr. ,MicroScan“ gramneigiamy
bakterijy identifikavimo 2 tipo plokstelés instrukcijose pateiktus inkubavimo ir rezultaty nustatymo metodus, kurie gali apimti
.MicroScan® instrumentavimg rankiniu badu, pusiau automatiSkai arba visiSkai automatiskai.

Bakterija, galinti deamininti triptofana, iSskiria indolpiruvato ragstj, kuri pridéjus gelezies chlorido, kad atsirasty ruda spalva,
terpéje reaguoja su gelezies amonio citratu.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
1. Skirta tik in vitro diagnostikai.

2. Atlikdami visas procediras, taikykite aseptines technikas ir nustatytas atsargumo priemones dél mikrobiologiniy pavojy,
ypac atkreipkite démes;j | tai, kad inokuliuotose plok&telése gali bati potencialiy patogeniniy mikroorganizmy.

3. Sudétyje yra: gelezies chlorido, heksahidrato ir vandenilio chlorido rigsties.
4. |Smeskite kaip chemines atliekas.

LAIKYMAS

,MicroScan“ 10 % geleZies chlorido reagentas turi bati laikomas 15-30 °C temperatiroje atokiau nuo tiesioginiy saulés
spinduliy (pvz., stikliniuose tamsaus gintaro spalvos buteliukuose). Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

LAIKYMO LAIKOTARPIS / GALIOJIMO DATA
Galiojimo laikas: reagentas yra stabilus vienus metus nuo pagaminimo datos.

Laikymo laikotarpis: tinkamai laikomas reagentas yra stabilus vienus metus, bet jo negalima naudoti pasibaigus ant buteliuko
nurodytam galiojimo laikui.

Laikymo laikotarpis prietaise: reagentas prietaise yra stabilus du ménesius, bet jo negalima naudoti praéjus ant buteliuko
nurodytam galiojimo laikui.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
MicroScan 10% Ferric Chloride PAVOJINGA

H314 Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.

P280 Mavéti apsaugines pirstines, vilkéti
apsaugine aprangg ir naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.

P301+P330+P331 PRARIJUS: iSskalauti burng. NESKATINTI
vémimo.

P303+P361+P353 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): oda
nuplauti vandeniu.

P305+P351+P338 PATEKUS ] AKIS: kelias minutes atsargiai

plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius,
jeigu jie yra ir jeigu galima lengvai tai
padaryti. Toliau plauti akis.

P310 Nedelsiant skambinti ] APSINUODIJIMUJ
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA
arba kreiptis | gydytoja.
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Druskos ragstis 1-2 %
Gelezies chlorido heksahidratas 5-10 %

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje
beckmancoulter.com/techdocs

KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

.MicroScan® 10 % gelezies chlorido reagentas turi bati nuo Sviesiai gintarinés iki tamsiai gintarinés spalvos, skaidrus ir bekvapis
skystis. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui. Reagentas neturi bati naudojamas, jei pakuoté pradurta, atpléSta arba
pazeista. Papildomos pagalbos kreipkites j ,Beckman Coulter” atstovg arba platintoja.

BANDINIY PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Zr. atitinkamg ,MicroScan panel Procedural Manual* (,MicroScan*“ ploksteliy procediry vadovg).

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS
.MicroScan® 10 % gelezies chlorido reagentas, katalogo nr. B1010-48A, yra 30 ml skysc¢io
,MicroScan® 10 % gelezies chlorido reagentas, katalogo nr. B1015-48, yra 250 ml skyscio

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

Taikomos ,MicroScan“ nustatymo plokstelés.

SUDETIS
10 % gelezies chlorido (W/V) tirpalas.

Sio gaminio sudétyje néra gyvulinés kiimés medziagy.

PROCEDURA

Po plokstelés inkubavimo j triptofano deaminazés (TDA) $ulinélj jlasinkite 1 lasg geleZies chlorido. Zr. atitinkamg ,MicroScan*
ploksteliy procediry vadovag dél informacijos apie triptofano deaminazés (TDA) tyrimus. Tyrimg galima atlikti rankiniu badu
arba automatiskai naudojant ,WalkAway“ sistemas (norédami gauti informacijos, zr. atitinkamo prietaiso operatoriy vadovg).

METODO APRIBOJIMAS

Zr. atitinkama ,MicroScan panel Procedural Manual* (,MicroScan“ ploksteliy procediry vadova).

KOKYBES KONTROLE

Zr. atitinkamg ,MicroScan panel Procedural Manual* (,MicroScan*“ ploksteliy procediry vadovg).

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Zr. atitinkamg ,MicroScan panel Procedural Manual* (,MicroScan* ploksteliy procediry vadovg).

ATKURIAMUMAS

Zr. atitinkamg ,MicroScan panel Procedural Manual* (,MicroScan*“ ploksteliy procediry vadovg).

PRANESIMAS DEL GARANTIJOS

Sistemai taikomos garantijos nuostatos, jtrauktos j sistemos arba jos reagenty sutartj. Uz jprastines profilaktinés priezitros
proceduras atsakingas klientas. Jeigu nurodytais laiko intervalais neatlikus Siy prieZidros procediry sistema reikéty taisyti,
tokius remonto darbus ,Beckman Coulter* atlieka savo nuozidra ir kliento sgskaita.

PASTABA NAUDOTOJUI

Apie kiekvieng su ,MicroScan® plokStelémis susijusj rimtg incidentg turi biti praneSama ,Beckman Coulter® ir valstybés narés,
kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges / jsikires, kompetentingai institucijai.

PERZIURY ISTORIJA

PERZIURA DATA APRASAS
AA 2021 m. lapkritis  |Pradinis leidimas

Simboliy sutartiniai zenklai
.Beckman Coulter* mikrobiologijos padalinio gaminiy etiketése gali bati naudojami toliau nurodyti simboliai.
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Simboliy sutartiniai zenklai

Simbolis

Simbolio pavadinimas

Standarto aprasas

Etaloniné medZiaga

(%)

Nenaudoti pakartotinai

Nurodoma, kad medicinos
prietaisas skirtas naudoti tik vieng
karta arba naudoti tik vienam
pacientui vienos procediros metu.

1ISO 15223-1, 5.4.2 skyrius

Sunaudoti iki nurodytos datos

Nurodoma data, po kurios
medicinos prietaiso nebegalima
naudoti.

ISO 15223-1, 5.1.4 skyrius

Partijos kodas

Nurodomas gamintojo serijos
kodas, kad baty galima identifikuoti
serijg arba partijg.

1ISO 15223-1, 5.1.5 skyrius

Katalogo numeris

Nurodomas gamintojo katalogo
numeris, kad bty galima
identifikuoti medicinos prietaisa.

ISO 15223-1, 5.1.6 skyrius

Gamintojas

Nurodomas medicinos prietaiso
gamintojas, kaip apibréziama
ES direktyvose 90/385/EEB,

93/42/EEB ir 98/79/EB.

ISO 15223-1, 5.1.1 skyrius

Pagaminimo data

Nurodoma medicinos prietaiso
pagaminimo data.

ISO 15223-1, 5.1.3 skyrius

|galiotas atstovas Europos Bendrijoje

Nurodomas jgaliotasis atstovas
Europos Bendrijoje.

ISO 15223-1, 5.1.2 skyrius

Turinio pakanka <n> tyrimy

Nurodoma, kiek i§ viso IVD
tyrimy galima atlikti naudojant
IVD. (Dazniausiai nurodoma ant
reagenty rinkiniy.)

ISO 15223-1, 5.5.5 skyrius

B <glzl ® B g =

In vitro diagnostikos medicinos
prietaisas

Siuo simboliu Zymimas medicinos
prietaisas, skirtas naudoti tik kaip
in vitro diagnostikos medicinos
prietaisas.

ISO 15223-1, 5.5.1 skyrius

Temperataros ribojimai

Nurodomos medicinos prietaisui
saugios temperatdros ribos.

ISO 15223-1, 5.3.7 skyrius

)| ==

Skaitykite naudojimo instrukcija

Nurodoma, kad naudotojas turi
skaityti naudojimo instrukcijoje
pateikiama informacija.

ISO 15223-1, 5.4.3 skyrius

CE Zenklas Europos direktyvy atitikties netaikoma
reguliacinis Zzenklas

Turinys netaikoma netaikoma
ONTENTSJAS Turinys (pakuote) Antimikrobiné medziaga netaikoma

(santrumpa)
ONTENTS Turinys (pakuote) Identifikavimo substratas netaikoma

(santrumpa)
Saugos duomeny lapas Nurodomas saugos duomeny |netaikoma

lapas.

Made in USA Made in USA netaikoma netaikoma
Tik eksportui netaikoma netaikoma
Paruo$imo tiris netaikoma netaikoma

Trapus, elgtis atsargiai

Nurodoma, kad nertpestingai
elgiantis medicinos prietaisas gali
suldzti arba sugesti.

ISO 15223-1, 5.3.1 skyrius

Sia kryptimi j vir$y

Nurodoma tinkama stacia padetis

ISO 7000: 0623

Tik JAV skirta informacija

Pateikiama informacija, privaloma
tik JAV parduoti skirtiems
gaminiams.

netaikoma

E k4 o) ©
o

o

ge |—> e E z
= ||l—> 2
= = Sl =

Tik pagal receptg

JAV FDA pripazjstamas kaip
alternatyva jspéjimui ,Démesio:
pagal federalinj jstatymg §j prietaisg
gali parduoti tik licencijuotas
specialistas arba tai gali bati
padaryta jo nurodymu*

21CFR 801.109(b)(1)

&0

Biologiniai pavojai

Nurodoma, kad gali bati su
medicinos priemone susijusiy
biologiniy pavojy. Pastaba. Sio
simbolio negalima painioti su
Zenklu ,biologinis pavojus®, skirtu
naudoti darbo vietoje.

ISO 15223-1, 5.4.1 skyrius

Pavojus

netaikoma

netaikoma

informacijoje vartotini simboliai.

1 dalis. Bendrieji reikalavimai).

,ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.
Part 1: General Requirements” (ISO 15223-1: Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, Zenklinimo ir teiktinoje
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.,Beckman Coulter, stilizuotas logotipas ir kiti Siame dokumente nurodyti ,Beckman Coulter* gaminiy ir prekiy zZenklai yra
.Beckman Coulter, Inc.“ prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy zenklai Jungtinése Amerikos Valstijose ir kitose Salyse.
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MicroScan
MicroScan 10%-os vas(lll)-klorid reagens eljarasi kézikonyv

B1010-48A, B1015-48
RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A MicroScan 10%-os vas(lll)-klorid reagens MicroScan panelekkel valé hasznalatra szolgal.

CELFELHASZNALO

Ez a termék laboratériumi szakemberek altali hasznalatra késziilt.

KLINIKAI JELENTOSEG

Nem alkalmazhatd, a termék egy IVD tartozek.

OSSZEFOGLALAS ES ELVEK

A MicroScan 10%-os vas(lll)-klorid in vitro diagnosztikai segédeszkdéz, amely az indol-pirosz6lésav kimutatasat segiti a
triptofan-deaminaz (TDA) tesztek részeként kvalitativ baktériumazonositas soran. A MicroScan 2-es tipusu Gram-neg.
azonosité panel hasznalati utasitasabol tajékozédhat az inkubacio és az eredménymeghatarozas modszereirdl, amelyek
manualis, félautomata vagy teljesen automatizalt moédon is elvégezheték MicroScan készilék segitségével.

A triptofan deaminalasara képes baktériumok indol-piroszél6savat termelnek, amely a vas(lll)-klorid hozzaadasa utan
reakcioba Iép a vas(lll)-ammodnium-citrattal a tapkdzegben, és barna szint képez.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
1. Kizardlag in vitro diagnosztikai alkalmazasra.

2. Valamennyi eljaras soran aszeptikus technikat kell alkalmazni és be kell tartani a mikrobiolégiai veszélyek
ellen bevezetett ovintézkedéseket, mindig szem el6tt tartva, hogy a beoltott panelek potencialisan kdrokozo
mikroorganizmusokat tartalmaznak.

3. Tartalom: Vas(lll)-klorid, hexahidrat és sésav.

4. A kémiai hulladékokra vonatkozoé el6éirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
TAROLAS
A MicroScan 10%-os vas(lll)-klorid reagenst 15-30 °C-on, kdzvetlen napfénytél védve kell tarolni (pl. sétét borostyanszini
Uvegekben). Ne hasznalja fel a lejarati datumot kévetéen.

ELTARTHATOSAGI IDO / LEJARATI DATUM
Lejarati datum: A reagens a gyartasi datumtol szamitott egy évig stabil.

Eltarthatésagi id6: Megfeleld tarolas esetén a reagens egy évig stabil, ha ez nem haladja meg a palackon feltlintetett lejarati
datumot.

Eltarthatésagi id6 a készlilékben: A reagens a készulékbe toltve két hénapig stabil, ha ez nem haladja meg a palackon
feltiintetett lejarati datumot.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
MicroScan 10% Ferric Chloride VESZELY!

H314 Sulyos égeési sériilést és szemkarosodast
okoz.

P280 Védobkesztyl, védbéruha és
szemvédb/arcvédd hasznalata kotelezb.

P301+P330+P331 LENYELES ESETEN: a szjat ki kell
oObliteni. TILOS hanytatni.

P303+P361+P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: A bért le
kell ébliteni vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig

tartd 6vatos oOblités vizzel. Adott esetben
a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen
megoldhatd. Az dblités folytatasa.

P310 Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
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Soésav 1-2%
Vas-klorid, hexahidrat 5-10%

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kdvetkez6 weboldalon:
beckmancoulter.com/techdocs

A MINOGSEGROMLAS JELEI

A MicroScan 10%-os vas(lll)-klorid el6iras szerint vilagos borostyantdl sétét borostyanig terjedé szind, atlatszé és szagtalan
folyadék. Ne hasznalja a lejarati idén tul. Nem szabad a reagenst felhasznélni, ha a csomagolasa ki van szurva, fel van bontva
vagy elszakadt. Ha tovabbi segitségre van sziiksége, forduljon a Beckman Coulter képvisel6jéhez vagy forgalmazéjahoz.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

Lasd a megfelelé MicroScan panel Procedural Manual (MicroScan panellel végzett eljarasok kézikonyve) cimi dokumentumot.

SZALLITOTT ANYAGOK
MicroScan 10%-os vas(lll)-klorid, kataldgusszam: B1010-48A, tartalom: 30 mL
MicroScan 10%-os vas(lll)-klorid, katalégusszam: B1015-48, tartalom: 250 mL

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

Megfelelé6 MicroScan azonositdé panelek.

OSSZETETEL
Vas(lll)-klorid 10% (s/v) oldat.

Ez a termék nem tartalmaz allati eredetli anyagokat.

ELJARAS

tesztek részleteirdl a megfelelé MicroScan panel eljarasi kézikdnyvébdl tajékozddhat. A teszt manualisan vagy WalkAway
rendszerek hasznalatdval automatizaltan is elvégezhet6 (a részleteket lasd a megfelel§ berendezés kezel6i kézikdnyvében).

A MODSZER KORLATAI

Lasd a megfelelé MicroScan panel Procedural Manual (MicroScan panellel végzett eljarasok kézikdnyve) cimi dokumentumot.

MINOSEG-ELLENORZES

Lasd a megfelelé MicroScan panel Procedural Manual (MicroScan panellel végzett eljarasok kézikonyve) cim dokumentumot.

MINOSEGI JELLEMZOK

Lasd a megfelelé MicroScan panel Procedural Manual (MicroScan panellel végzett eljarasok kézikonyve) cim dokumentumot.

REPRODUKALHATOSAG

Lasd a megfelelé MicroScan panel Procedural Manual (MicroScan panellel végzett eljarasok kézikonyve) cimi dokumentumot.

JOTALLASI NYILATKOZAT

A rendszerre, illetve reagenseire a vonatkozé szerz6déses megallapodasban szerepld garancialis rendelkezések
vonatkoznak. A rutin megel6z6 karbantartasi eljarasok elvégzése az Ugyfél feleléssége. Az ezen karbantartasi eljarasok
feltiintetett id6tartamon beliliidékozonként torténé végrehajtasanak elmulasztasa miatt sziikségessé valé javitasok
elvégzésérdl a Beckman Coulter sajat belatasa szerint dont; az ilyen javitasok kéltségei az tgyfelet terhelik.

A FELHASZNALO FIGYELMEBE

A MicroScan panelekkel 6sszefliggésben tortént minden sulyos eseményt jelenteni kell a Beckman Coulter részére, valamint
a felhaszndlé és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatéosaganak.

ATDOLGOZASOK
ATDOLGOZAS |[DATUM LEIRAS
AA 2021. november Els6 kiadas

Szimbdélumok listaja
A kovetkez6 szimbélumok a Beckman Coulter mikrobioldgiai termékeinek cimkézésére hasznalhatok.
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Szimboélumok listaja

Szimbdlum

Szimbélum megnevezése

Standard leirasa

Standard

(%)

Ne hasznalja ujra

Olyan gyogyaszati eszkozt jeldl,
amely nem hasznalhato fel ujra,

azaz csak egyetlen eljaras soran,
egyetlen betegen hasznalhaté.

ISO 15223-1, 5.4.2-es zaradék

Lejarati datum

Azt a datumot jeldli, amely utan
a gyogyaszati eszk6z mar nem
hasznalhaté fel.

ISO 15223-1, 5.1.4-es zaradék

Tételkod

A tétel vagy a sarzs
beazonositasara szolgald gyartoi
tételkadot jeldli.

ISO 15223-1, 5.1.5-6s zaradék

Katalogusszam

A gyogyaszati eszkdz
beazonositasara szolgal6 gyartoi
katalégusszamot jeldli.

ISO 15223-1, 5.1.6-0s zaradék

Gyarto

A gyogyaszati eszkéz gyartojat
jeloli a 90/385/EGK, a 93/42/EGK
és a 98/79/EK jell eurdpai unids

iranyelveknek megfeleléen.

ISO 15223-1, 5.1.1-es zaradék

Gyartas datuma

A gyogyaszati eszkbz gyartasanak
datumat jeldli.

ISO 15223-1, 5.1.3-as zaradék

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Kb6zbsségben

Az Eurdpai Kdzbdsségen beluli
hivatalos képviseletet jeldli.

ISO 15223-1, 5.1.2-es zaradék

<n> teszthez elegendd mennyiséget
tartalmaz

Az IVD-eszkozzel végrehajthatd

IVD-tesztek teljes szamat jeldli.

(A reagenskészletek altalaban
tartalmazzak).

ISO 15223-1, 5.5.5-6s zaradék

B <glel E| B g =

In vitro diagnosztikai alkalmazasra
szolgal6 gyégyaszati eszkdz

Olyan gyogyaszati eszkozt jeldl,
amely in vitro diagnosztikai
gyogyaszati eszkdzként
alkalmazando.

ISO 15223-1, 5.5.1-es zaradék

Hémérséklet-korlatozas

A gyogyaszati eszkéz szamara
medfelelé hémérséklet-tartomanyt
jeldli.

ISO 15223-1, 5.3.7-es zaradék

=

Olvassa el a hasznalati utasitast

Arra utasitja a felhasznalét, hogy
tekintse at a hasznalati utasitast.

ISO 15223-1, 5.4.3-as zaradék

Feloldasi térfogat

c € CE jelzés Eurépai megfelel6ségi jelolés n. a.
Tartalom n. a. n. a.
Tartalom (csomag) Antimikrobialis szer (révidités) |n- a.
CONTENTSIID] Tartalom (csomag) Azonositashoz hasznalt szubsztrat |- a

(révidités)
Biztonsagi adatlap Biztonsagi adatlap jeltlése. n. a.
Made in USA Made in USA n. a. n. a.
or Export Use On Kizarolag exportra szant termék n. a. n. a.
n. a. n. a

Torékeny, 6vatosan kezelendd

Olyan gyogyaszati eszkozt jeldl,
amely eltérhet vagy karosodhat, ha
nem kell§ korultekintéssel kezelik.

ISO 15223-1, 5.3.1-es zaradék

Felfelé

A megfelel6é fliggéleges
helyzetet jeldli

ISO 7000: 0623

Csak az Amerikai Egyesiilt Allamokra
vonatkoz6 adatok

Olyan informaciét jeldl, amely
kizardlag az Egyesiilt Allamokban
eladasra kerul6 termékek
esetében szikséges.

5 -

o
g2l | ra E
= gl||=—>

= =

Kizarélag orvosi rendelvényre

Az USA Elelmiszer- és
Gyodgyszer-engedélyezési Hivatala
(FDA) az alabbi figyelmeztetés
alternativajaként ismeri el:
JFigyelem! A szOvetségi torvények
értelmében ez az eszkdz
csak engedéllyel rendelkezé
egészseégligyi szakemberek altal
vagy utasitasara értékesithets.”

21CFR 801.109(b)(1)

&

Bioldgiai kockazat

Az orvostechnikai eszk6zhdz
kapcsolédo potencialis bioldgiai
kockazatot jelzi. Megjegyzés: Ez a
jel nem azonos a munkahelyeken
hasznalandé ,veszélyes bioldgiai
anyag” jellel.

1ISO 15223-1, 5.4.1-es zaradék
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Szimboélumok listaja
Szimbolum Szimbélum megnevezése Standard leirasa Standard
Veszély! n. a. n. a.
ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.
Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Orvostechnikai eszk6zok. Orvostechnikai eszkdzék cimkéin, cimkézésen és
tajékoztatdiban hasznalandd szimbdlumok. 1. rész: Altalanos kdvetelmények)

A Beckman Coulter, a stilizalt logd, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgaltatasjegyek a
Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesilt Allamokban és mas orszagokban.
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MicroScan
Podrecznik procedury odczynnika Chlorek zelaza MicroScan w stezeniu 10%

B1010-48A, B1015-48
PRZEZNACZENIE

Odczynnik Chlorek zelaza MicroScan w stezeniu 10% jest przeznaczony do uzytku z panelami MicroScan.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Produkt jest przeznaczony do profesjonalnego uzytku w laboratoriach.

ZNACZENIE KLINICZNE

Nie dotyczy, produkt jest akcesorium do diagnostyki in vitro.

OMOWIENIE | ZASADA DZIALANIA

Chlorek zelaza MicroScan w stezeniu 10% to akcesorium do diagnostyki in vitro, kiére wspomaga detekcje kwasu
indolilopirogronowego w tescie deaminazy tryptofanu (TDA) w celu jakosciowej identyfikacji bakterii. W instrukcjach do
panelu MicroScan do identyfikacji bakterii Gram-ujemnych (typ 2) przedstawiono metody inkubacji i wyznaczania wynikow,
ktére moga obejmowac reczng, poétautomatyczng lub w petni zautomatyzowang obstuge narzedzi MicroScan.

Bakterie zdolne do deaminacji tryptofanu wytwarzajg kwas indolilopirogronowy, ktéry wchodzi w reakcje z cytrynianem
amonowo-zelazowym w podtozu po dodaniu chlorku zelaza, wskutek czego powstaje bragzowe zabarwienie.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
1. Wytacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

2. Przy wykonywaniu wszystkich procedur ze szczegdlnym uwzglednieniem kwestii, ze inokulowane panele zawierajg
potencjalnie chorobotwércze drobnoustroje, nalezy stosowaé techniki aseptyczne i srodki ostroznosci wymagane
podczas pracy z organizmami potencjalnie patogennymi.

3. Zawiera: Szesciowodny chlorek zelaza i kwas chlorowodorowy.
4. Wyrzucac¢ w sposob wtasciwy dla odpaddédw chemicznych.

PRZECHOWYWANIE

Odczynnik Chlorek zelaza MicroScan w stezeniu 10% nalezy przechowywaé¢ w temperaturze 15-30°C i chroni¢ przed
bezposrednim promieniowaniem stonecznym (np. w pojemnikach ze szkta oranzowego). Nie uzywaé po uptywie daty
waznosci.

OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYTKU / DATA WAZNOSCI

Data waznosci: Odczynnik zachowuje stabilno$¢ przez jeden rok od daty produkcii.

Okres przydatnosci do uzytku: Prawidtowo przechowywany odczynnik zachowuje stabilnos¢ przez jeden rok, ale nie diuze;j
niz do daty waznosci podanej na butelce.

Okres przydatnosci do uzytku po umieszczeniu w analizatorze: Odczynnik umieszczony w analizatorze zachowuje stabilnos¢
przez dwa miesigce od daty produkciji, ale nie dtuzej niz do daty waznosci podanej na butelce.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
MicroScan 10% Ferric Chloride NIEBEZPIECZENSTWO

H314 Powoduje ciezkie oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu.

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

P301+P330+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukac
usta. NIE wywotywaé wymiotow.

P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA

(lub z wiosami): Sptuka¢ skére pod
strumieniem wody.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli
sg i mozna je fatwo usungé. Nadal ptukacé.

P310 Natychmiast skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
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Kwas chlorowodorowy 1-2%
Chlorek zelaza, szesciowodny 5-10%

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem beckmancoulter.com/techdocs

OZNAKA POGORSZENIA WLASCIWOSCI

Chlorek zelaza MicroScan w stezeniu 10% powinien mie¢ postaé przejrzystej i bezwonnej cieczy o barwie od
jasnobursztynowej do ciemnobursztynowej. Nie uzywac po uptywie daty waznosci. Odczynnika nie nalezy uzywac, jesli
opakowanie jest przebite, rozszczelnione lub rozerwane. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem lub dystrybutorem firmy Beckman Coulter.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Patrz odpowiedni podrecznik MicroScan panel Procedural Manual (Podrecznik procedury panelu MicroScan).

MATERIALY DOSTARCZONE
Chlorek zelaza MicroScan w stezeniu 10%, numer katalogowy B1010-48A, zawiera 30 mL odczynnika
Chlorek zelaza MicroScan w stezeniu 10%, numer katalogowy B1015-48, zawiera 250 mL odczynnika

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

Odpowiednie panele MicroScan do identyfikacji bakterii.

SKLAD

Roztwor chlorku zelaza w stezeniu 10% (W/V).

Ten produkt nie zawiera materiatu pochodzenia zwierzecego.

PROCEDURA

Po inkubac;ji panelu doda¢ 1 krople chlorku zelaza do studzienki deaminazy tryptofanu (TDA). Szczegdtowe informacje na
temat testu deaminazy tryptofanu (TDA) zawiera odpowiedni podrecznik procedury dla panelu MicroScan. Test moze by¢
wykonywany recznie lub w sposéb zautomatyzowany za pomocag systeméw WalkAway (szczegdty zawiera odpowiedni
przewodnik dla operatoréow analizatora).

OGRANICZENIA METODY

Patrz odpowiedni podrecznik MicroScan panel Procedural Manual (Podrecznik procedury panelu MicroScan).

KONTROLA JAKOSCI

Patrz odpowiedni podrecznik MicroScan panel Procedural Manual (Podrecznik procedury panelu MicroScan).

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Patrz odpowiedni podrecznik MicroScan panel Procedural Manual (Podrecznik procedury panelu MicroScan).

ODTWARZALNOSC

Patrz odpowiedni podrecznik MicroScan panel Procedural Manual (Podrecznik procedury panelu MicroScan).

WARUNKI GWARANCJI

System jest objety gwarancjg i podlega warunkom gwarancji zawartym w umowie dotyczgcej systemu lub jego odczynnikéw.
Klient jest odpowiedzialny za przeprowadzanie procedur rutynowej konserwacji zapobiegawczej. Naprawy wynikajgce
Z nieprzeprowadzania tych procedur konserwacyjnych we wskazanych odstepach czasu firma Beckman Coulter wykonuje
wedtug wiasnego uznania i na koszt klienta.

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwiazku z panelami MicroScan, nalezy zgtosic firmie Beckman Coulter i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

HISTORIA ZMIAN

WERSJA DATA OPIS
AA Listopad 2021 r. Pierwsze wydanie
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Legenda symboli
Nastepujace symbole mogg by¢ stosowane do oznakowania produktéw mikrobiologicznych firmy Beckman Coulter.

Legenda symboli

Symbol Nazwa symbolu Opis normy Standard

® Nie uzywa¢ ponownie Wskazuje, ze urzadzenie ISO 15223-1, punkt 5.4.2
medyczne jest przeznaczone
do jednorazowego uzytku lub
do uzycia u jednego pacjenta
podczas jednego zabiegu.

Termin waznosci Wskazuje date, po uptywie ISO 15223-1, punkt 5.1.4
ktérej urzgdzenie medyczne nie
nadaje sie do uzytku.

rd

Kod partii Wskazuje kod partii producenta, [ISO 15223-1, punkt 5.1.5
dzieki ktéremu mozna
zidentyfikowac partie lub serie.
Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy ISO 15223-1, punkt 5.1.6

producenta, dzieki ktéremu
mozna zidentyfikowa¢ urzadzenie
medyczne.

Producent Wskazuje producenta urzadzenia |ISO 15223-1, punkt 5.1.1
medycznego zgodnie z definicjami
podanymi w dyrektywach UE
90/385/EWG, 93/42/EWG

E

i 98/79/WE.
@ Data produkc;ji Wskazuje date produkcji urzadzenia|ISO 15223-1, punkt 5.1.3
medycznego.
[£c [rer] Autoryzowany przedstawiciel we Wskazuje autoryzowanego 1ISO 15223-1, punkt 5.1.2
Wspdlnocie Europejskiej przedstawiciela we Wspdlnocie
Europejskie;j.
W Wystarczy na wykonanie <n> testéw | Wskazuje catkowitg liczbe testow |ISO 15223-1, punkt 5.5.5

IVD, ktére mozna przeprowadzi¢
za pomocg danego testu IVD.
(Zazwyczaj umieszczone na
zestawach odczynnikéw).

Diagnostyczne urzadzenie medyczne Wskazuje urzadzenie ISO 15223-1, punkt 5.5.1

do badan in vitro przeznaczone do stosowania

jako urzagdzenie medyczne do
diagnostyki in vitro.

Jﬂf Ograniczenia temperatury Wskazuje granice temperatury, do |ISO 15223-1, punkt 5.3.7
jakich mozna bezpiecznie uzywaé
urzgdzenia medycznego.

Zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia Wskazuje konieczno$¢ zapoznania [ISO 15223-1, punkt 5.4.3
sie z instrukcjg uzycia.
Znak CE Znak zgodno$ci z normami ND.
Unii Europejskiej
Zawartosc ND. ND.
Zawartos¢ (opakowania) Srodek przeciwbakteryjny (skrot) |ND.
Zawarto$¢ (opakowania) Substrat identyfikacyjny (skrot) [ND.
Karta Charakterystyki Wskazuje karte charakterystyki |ND.
Bezpieczenstwa substanciji.
Made in USA ND. ND.
Wytgcznie do zastosowania ND. ND.
eksportowego
——) Objetosé do przygotowania ND. ND.
[ ] Delikatne elementy. Obchodzi¢ sie Wskazuje urzgdzenie medyczne, |ISO 15223-1, punkt 5.3.1
1 ostroznie. ktére moze ztamac sie lub zosta¢
uszkodzone, jezeli nie bedzie
obstugiwane ostroznie.
Ta strong do goéry Wskazuje prawidtowg pozycje [ISO 7000: 0623
T T pionowg
Info For USA Informacje wytgcznie dla USA Wskazuje informacje, ktére sg [ND.
only wymagane wylgcznie w przypadku

produktéw przeznaczonych
do sprzedazy w Stanach
Zjednoczonych.
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Legenda symboli

Symbol Nazwa symbolu Opis normy Standard
Wytgcznie do stosowania z przepisu Uznawane przez amerykanskg |21CFR 801.109(b)(1)
m lekarza agencje FDA jako alternatywa

dla zapisu ,Przestroga: Prawo
federalne zezwala na sprzedaz
niniejszego urzadzenia wytgcznie
przez lekarza majgcego prawo
wykonywania zawodu lub na
jego zlecenie”
& Zagrozenia biologiczne Wskazuje na wystepowanie ISO 15223-1, punkt 5.4.1
W potencjalnych zagrozen
biologicznych zwigzanych
z wyrobem medycznym. Uwaga:
symbolu tego nie nalezy myli¢ ze
znakiem ,Zagrozenie biologiczne”
przeznaczonym do uzytku
W _miejscu pracy.
Niebezpieczenstwo ND. ND.

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part
1: General Requirements. (ISO 15223-1: Urzadzenia medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,
w _ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Czes$¢ 1: Wymagania ogodlne).

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione w tym dokumencie znaki produktéw i ustug firmy Beckman Coulter sg
znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych
krajach.
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MicroScan
Procesni priru¢ka k reagencii 10% chloridu zelezitého MicroScan

B1010-48A, B1015-48
URCENE POUZITI
Reagencie 10% chlorid zelezity MicroScan se pouziva s panely MicroScan.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Tento produkt je uréen pro profesionalni laboratorni pouziti.

KLINICKA VYZNAMNOST
Neuplatiuje se, produkt je dopliikem IVD.

SHRNUTI A PRINCIP

10% chlorid Zelezity MicroScan je diagnostické pFisluSenstvi in vitro, které pomaha pfi detekci kyseliny indolpyrohroznové
v testech na tryptofan deaminazu (TDA) pfi kvalitativni identifikaci bakterii. Viz navod k panelu MicroScan Gram Neg. ID
typ 2, kde jsou popsany metody inkubace a stanovovani vysledkd, coz muze zahrnovat ruéni, poloautomaticky nebo piné
automaticky postup na instrumentaci MicroScan.

Bakterie schopné deaminace tryptofanu produkuji kyselinu pyrohroznovou, ktera reaguje s citratem zelezito-amonnym v médiu
po pfidani chloridu Zelezitého za vzniku hnédé barvy.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
1. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

2. Pfi vSech postupech pouzivejte aseptické techniky a dodrZujte zavedena preventivni opatfeni proti mikrobiologickym
rizikim. Obzvlasté méjte na paméti, Ze inokulované panely obsahuji potencialné patogenni organismy.

3. Obsah: Chlorid Zelezity hexahydrat a kyselina chlorovodikova.
4. Zlikvidujte patficnym zplsobem pro chemicky odpad.
SKLADOVANI

Reagencie 10% chslorid Zelezity MicroScan se musi skladovat pfi teploté 15-30 °C, chranéna pred pfimym slune¢nim svétlem
(ti. v tmavych, oranzové zbarvenych sklenénych nadobach). Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

DOBA SKLADOVATELNOSTI / DATUM EXSPIRACE
Datum exspirace: Tato reagencie je stabilni po dobu jednoho roku od data vyroby.

Doba skladovatelnosti: Tato reagencie je stabilni po dobu jednoho roku pfi nepfekro€eni data exspirace uvedeného na lahviéce
a pfi fadném skladovani.

Doba skladovatelnosti po umisténi v pfistroji: Tato reagencie je v pfistroji stabilni po dobu dvou mésicu pfi neprekroceni data
exspirace uvedeného na lahvicce.

KLASIFIKACE NEBEZPECIi PODLE GHS
MicroScan 10% Ferric Chloride NEBEZPECI

H314 Zpusobuje tézké poleptani kize
a poskozeni o¢i.

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

P301+P330+P331 PRI POZITj: Vyplachnéte usta.
NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy):
Oplachnéte kazi vodou.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné

vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
€ocky, pokud jsou nasazeny a pokud
je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve
vyplachovani.

P310 Okamité volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo Iékafe.
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Kyselina chlorovodikova 1-2 %
Chlorid zelezity hexahydrat 5-10 %

Bezpecnostni list je k dispozici na internetové adrese beckmancoulter.com/techdocs.

ZNAMKY ZHORSENI KVALITY

10% chlorid Zelezity MicroScan by mél byt svétle oranzova az tmavé oranzova, Cira kapalina bez zapachu. Nepouzivejte ji
po uplynuti data exspirace. Reagencie by se neméla pouzivat, pokud je jeji obal propichnuty, netésny nebo roztrzeny. Dalsi
informace vam poskytne zastupce nebo dodavatel spole¢nosti Beckman Coulter.

ODBER A PRiPRAVA VZORKU

Viz pfisluSnou pfiru¢ku MicroScan Panel Procedural Manual (Procesni pfiru¢ka panelu MicroScan).

POSKYTNUTE MATERIALY
10% chlorid Zelezity MicroScan, katalogové €islo B1010-48A, obsah 30 ml
10% chlorid Zelezity MicroScan, katalogové €islo B1015-48, obsah 250 ml

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY
Pfisludné panely identifikace MicroScan.
SLOZENIi

10% roztok chloridu Zelezitého (hmotnost/objem)

Tento vyrobek neobsahuje materialy zivoc€iSného plvodu.

POSTUP

Po inkubaci panelu pfidejte do jamky tryptofan deaminazy (TDA) 1 kapku chloridu Zelezitého. Podrobnosti o testech na
tryptofan deaminazu (TDA) naleznete v pfislusné procesni pfiruéce panelu MicroScan. Test Ize provést pomoci automatizace
bud ruéné, nebo se systémy WalkAway (podrobnosti naleznete v provozni pfiru€ce pfislusného pfistroje).

OMEZENIi POUZITi SOUPRAVY

Viz pfisludnou pfiru¢ku MicroScan Panel Procedural Manual (Procesni pfiru¢ka panelu MicroScan).

KONTROLA KVALITY

Viz pfisluSnou pfiru¢ku MicroScan Panel Procedural Manual (Procesni pfiru¢ka panelu MicroScan).

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Viz pFislusnou pfiru¢ku MicroScan Panel Procedural Manual (Procesni pfirucka panelu MicroScan).

REPRODUKOVATELNOST

Viz pfisluSnou pfiru¢ku MicroScan Panel Procedural Manual (Procesni pfiru¢ka panelu MicroScan).

PROHLASENI O ZARUCE

Na systém se vztahuji zaru¢ni podminky obsazené ve vasem smluvnim ujednani o systému nebo reagenciich systému.
Zakaznik je zodpovédny za postupy rutinni preventivni Udrzby. Opravy zpUsobené neprovadénim téchto postupl udrzby
v uvedenych &asovych intervalech jsou vykonavany podle uvazZeni spole¢nosti Beckman Coulter a na naklady zakaznika.

OZNAMENI UZIVATELI

Zavazné incidenty, ke kterym doSlo v souvislosti s panely MicroScan, je nutné ohlasit spole€nosti Beckman Coulter
a kompetentnimu organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazeji.

HISTORIE REVIZi

REVIZE DATUM POPIS
AA Listopad 2021 Prvni vydani

Kli¢ k symbolim
Nasledujici symboly mohou byt pouzity na stitcich produkt Beckman Coulter pro mikrobiologii.
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Kli¢ k s

mboliim

Symbol

Nazev symbolu

Popis normy

Standard

(%)

Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnické zafizeni,
které je uréeno pro jednorazové
pouziti nebo pro pouziti u jednoho
pacienta béhem jedné procedury.

ISO 15223-1, klauzule 5.4.2

Datum spotieby

Oznacduje datum, po jehoz
uplynuti se zdravotnické zafizeni

nema pouzivat.

ISO 15223-1, klauzule 5.1.4

Kod davky

Oznacuje kod davky vyrobce pro
Ucely identifikaci $arze nebo davky.

ISO 15223-1, klauzule 5.1.5

Katalogové ¢islo

Uvadi katalogové Cislo vyrobce,
podle néhoz Ize zdravotnické

zarizeni identifikovat.

ISO 15223-1, klauzule 5.1.6

Vyrobce

Uvadi vyrobce zdravotnického
zafizeni podle definice ve
smérnicich EU 90/385/EHS,

93/42/EHS a 98/79/ES.

ISO 15223-1, klauzule 5.1.1

Datum vyroby

Oznacuje datum vyroby

zdravotnického zafrizeni.

ISO 15223-1, klauzule 5.1.3

Opravnény zastupce v Evropském
spolecenstvi

Oznacuje opravnéného zastupce
v Evropském spole€enstvi.

ISO 15223-1, klauzule 5.1.2

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro
<n> testd

Oznacuje celkovy pocet testl
IVD, které Ize se zafizenim IVD
provést. (Obvykle je soucasti

reagencnich souprav.)

ISO 15223-1, klauzule 5.5.5

B <zl % BEw

Zdravotnické zafizeni pro diagnostiku
in vitro

Oznacuje zdravotnické zafizeni,
které je uréeno k pouziti jako
zdravotnické zafizeni pro

diagnostiku in vitro.

ISO 15223-1, klauzule 5.5.1

-~

Teplotni omezeni

Oznaduje mezni teploty, jimz
je mozné zdravotnické zafizeni

bezpecné vystavit.

ISO 15223-1, klauzule 5.3.7

=

Postupujte podle navodu k pouziti

Oznacuje, Ze uzivatel musi
postupovat podle navodu k pouZiti.

ISO 15223-1, klauzule 5.4.3

c € Znacka CE Oznaceni shody CE Neuplatfiuje se
Obsah Neuplatfiuje se Neuplatiiuje se
Obsah (baleni) Antimikrobialni latka (zkratka) Neuplatiiuje se
[CONTENTS]ID] Obsah (baleni) Identifikacni substrat (zkratka) |Neuplatfiuje se

Bezpecnostni list Oznaduje bezpecnostni list. Neuplatriuje se

Made in USA

Made in USA

Neuplatfiuje se

Neuplatiiuje se

or Export Use Onl,

Pouze pro export

Neuplatriuje se

Neuplatiiuje se

Rekonstituéni objem

Neuplatiiuje se

Neuplatiiuje se

Krehké, zachazejte opatrne

Oznacuje zdravotnické zafizeni,
které se muze poskodit nebo
znicit, pokud s nim neni spravné

manipulovano.

ISO 15223-1, klauzule 5.3.1

Touto stranou vzh(ru

Oznacuje spravnou vertikalni

polohu.

ISO 7000: 0623

Informace pouze pro USA

Oznacuje informace, které jsou
vyzadovany pouze pro produkty,
které maji byt prodavany v USA.

Neuplatfiuje se

Pouziti pouze na predpis

Uznano ufadem FDA Spojenych
statll jako alternativa k ,,Upozornéni:
Federalni zakon omezuje
prodej tohoto zafizeni pouze
na licencované lékafe nebo

jejich objednavku.”

21CFR 801.109(b)(1)

5 -
(-]
@ g3 |—> e
-
g

Biologicka rizika

Oznacuje, Ze ve spojitosti se

zdravotnickym prostfedkem se

mohou vyskytnout biologicka
rizika. Poznamka: Tento symbol
nesmi byt zaménovan za znacku
Lbiologické riziko, ktera je uréena

k pouziti na pracovisti.

ISO 15223-1, klauzule 5.4.1

Nebezpedi

Neuplatfiuje se

Neuplatiiuje se

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.
Part 1: General Requirements. (ISO 15223-1: Zdravotnické prostfedky — Znacky pro Stitky, oznaCovani a informace

poskytované se zdravotnickymi prostfedky. Cast 1: Obecné poZadavky.)
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Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produktl a sluzeb spoleénosti Beckman Coulter uvedené v tomto dokumentu jsou
ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spolecnosti Beckman Coulter, Inc. ve Spojenych statech americkych
a dalSich zemich.
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MicroScan
Priru¢ka s postupmi pre €inidlo MicroScan 10 % chlorid zelezity

B1010-48A, B1015-48
URCENE POUZITIE

Cinidlo MicroScan 10 % chlorid Zelezity je uréené na pouzitie s panelmi MicroScan.

URCENY POUZIVATEL

Tento produkt je uréeny na profesionalne laboratérne pouzitie.

KLINICKY VYZNAM

Nevztahuje sa, produkt je prisluSenstvo IVD.

SUHRN A PRINCiP

Cinidlo MicroScan 10 % chlorid Zelezity je diagnosticka pomécka in vitro uréena na detekciu kyseliny indolpyrohroznovej pri
testoch na tryptofan deaminazu (TDA) na kvalitativnu identifikaciu baktérii. Pozrite si pokyny pre gramnegativny ID panel
MicroScan, typ 2, kde najdete metddy inkubacie a uréenia vysledkov, ktoré mézu zahffiat manualne, poloautomatizované
alebo plne automatizované &innosti v pristrojoch MicroScan.

Baktérie schopné deaminacie tryptofanu produkuju kyselinu indolpyrohroznovu, ktora reaguje s citratom amonno-zelezitym
v médiu po pridani chloridu zelezitého za vzniku hnedého zafarbenia.

VYSTRAHA A OPATRENIA
1. Len na diagnostické pouZitie in vitro.

2. Dodrziavajte aseptické postupy a zavedené preventivne opatrenia voci mikrobiologickym rizikam v ramci vSetkych
postupov so $pecialnym ohfadom na moznost, Ze zaoCkované panely obsahuju potencidlne patogénne organizmy.

3. Obsah: Chlorid zelezity, hexahydrat a kyselina chlorovodikova.
4. Zlikvidujte spésobom vhodnym pre chemicky odpad.

SKLADOVANIE

Cinidlo MicroScan 10 % chlorid Zelezity sa musi skladovat pri teplote 15 — 30 °C mimo dosahu priameho sineéného svetla
(napr. v nadobach z tmavého skla). Nepouzivajte po datume exspiracie.

SKLADOVATELNOST/DATUM EXSPIRACIE
Datum exspiracie: Cinidlo je stabilné jeden rok od datumu vyroby.

Skladovatelnost: Cinidlo je stabilné jeden rok, ak sa neprekro¢i datum exspiracie uvedeny na flastitke a pri spravnom
skladovani.

Skladovatelnost po vloZeni do pristroja: Cinidlo je stabilné v pristroji dva mesiace, priom nesmie uplynut datum exspiracie
uvedeny na flasticke.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
MicroScan 10% Ferric Chloride NEBEZPECENSTVO

H314 Spdsobuje vazne poleptanie koze a
poskodenie odi.

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

P301+P330+P331 PO POZITI: vyplachnite usta.
Nevyvolavajte zvracanie.

P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo
vlasmi): Pokozku oplachnite vodou.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minat ich

opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné SoSovky a ak je to mozné,
odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.
P310 Okamzite volajte Narodné toxikologické
informacné centrum alebo lekara.
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Kyselina chlorovodikova 1-2 %
Hexahydrat chloridu zelezitého 5-10 %

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

ZNAMKY ZNEHODNOTENIA

Cinidlo MicroScan 10 % chlorid zelezity by mala byt svetlojantarova az tmavojantarova Cira kvapalina bez zapachu;
nepouzivajte po datume exspiracie. Cinidlo by sa nemalo pouzivat, ak je obal prepichnuty, roztrhnuty, alebo ak je narusené
tesnenie. Ak potrebujete pomoc, kontaktujte svojho zastupcu spoloénosti Beckman Coulter alebo distribatora.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

Pozrite si prislusny dokument MicroScan panel Procedural Manual (Priru¢ka s postupmi pre panel MicroScan).

POSKYTOVANY MATERIAL
MicroScan 10 % chlorid zelezity, katalégové Cislo B1010-48A, obsah 30 ml
MicroScan 10 % chlorid Zelezity, katalégové Cislo B1015-48, obsah 250 ml

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE

PouzZitefné identifikacné panely MicroScan.

ZLOZENIE
Roztok chloridu Zelezitého 10 % (hm./obj.).

Tento vyrobok neobsahuje materidly Zivo€iSneho pdvodu.

POSTUP

Po inkubacii panela pridajte 1 kvapku chloridu zZelezitého do jamky s tryptofan deaminazou (TDA). Podrobné informacie
o teste na tryptofan deaminazu (TDA) najdete v prislusnej prirucke s postupmi k panelu MicroScan. Test sa da vykonat
bud manualne, alebo pouZzitim automatizacie so systémami WalkAway (podrobné informacie najdete v navode na obsluhu
prislusného pristroja).

OBMEDZENIE POUZITIA SUPRAVY

Pozrite si prislusny dokument MicroScan panel Procedural Manual (Priru¢ka s postupmi pre panel MicroScan).

KONTROLA KVALITY

Pozrite si prislusny dokument MicroScan panel Procedural Manual (Priru¢ka s postupmi pre panel MicroScan).

FUNKCNE CHARAKTERISTIKY

Pozrite si prislusny dokument MicroScan panel Procedural Manual (Priruc¢ka s postupmi pre panel MicroScan).

REPRODUKOVATELNOST

Pozrite si prislusny dokument MicroScan panel Procedural Manual (Priruc¢ka s postupmi pre panel MicroScan).

VYHLASENIE O ZARUKE

Systém je opisany a podliecha zaruénym ustanoveniam vo Va$ej zmluve k systému alebo jeho Cinidlam. Zakaznik zodpoveda
za bezné postupy preventivnej udrzby. Opravy spésobené nedodrZzanim tychto postupov udrzby v uréenych €asovych
intervaloch prebiehaju podla zvazenia spolo¢nosti Beckman Coulter a na naklady zakaznika.

OZNAMENIE PRE POUZIVATELA

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v suvislosti s panelmi MicroScan, by sa mala nahlasit spolo¢nosti Beckman Coulter
a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sidli pouzivatel' a/alebo pacient.

HISTORIA REVizii

REVIZIA DATUM OPIS
AA November 2021 Prvotné vydanie

Popis symbolov
Nasledujiuce symboly sa m6zu pouzivat na oznacovanie produktov Beckman Coulter z oblasti mikrobioldgie.
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Popis s

mbolov

Symbol

Nazov symbolu

Opis Standardu

Standard

Nepouzivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomécku
uréenu len na jedno pouzitie alebo
na poZitie u jedného pacienta
pocas jedného zakroku.

ISO 15223-1, bod 5.4.2

Datum spotreby

Oznacduje datum, po ktorom
sa uz zdravotnicka pomdcka
nema pouzivat.

ISO 15223-1, bod 5.1.4

Kod davky

Oznacuje vyrobcov kod davky,
pomocou ktorého mozno
identifikovat davku alebo Sarzu.

1ISO 15223-1, bod 5.1.5

Katalégové Cislo

Oznacuje katalogové Cislo vyrobcu,
aby bolo mozné identifikovat
zdravotnicku pomaocku.

ISO 15223-1, bod 5.1.6

Vyrobca

Oznacuje vyrobcu zdravotnickej
pomdcky, ako je definované
v smerniciach EU 90/385/EHP,
93/42/EHP a 98/79/ES.

ISO 15223-1, bod 5.1.1

Datum vyroby

Oznacuje datum, ked bola
zdravotnicka pomdcka vyrobena.

ISO 156223-1, bod 5.1.3

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolocenstve

Oznacuje autorizovaného zastupcu
v Eurépskom spologenstve.

ISO 15223-1, bod 5.1.2

Obsah vystaci na <n> testov

Oznacuje celkovy pocet IVD testov,
ktoré mozno vykonat' s pouzitim
IVD pomécky. (Obvykle je uvedené
na supravach €inidiel.)

1ISO 15223-1, bod 5.5.5

s <]EE: El Bl g o ®

VD

Zdravotnicka pomocka na in vitro
diagnostiku

Oznacuje zdravotnicku pomdcku
uréenu na pouzivanie ako
diagnosticki medicinsku
pomécku in vitro.

ISO 15223-1, bod 5.5.1

Teplotné obmedzenie

Oznacuje teplotné limity, ktorym
moze byt zdravotnicka pombcka
bezpecne vystavena.

ISO 15223-1, bod 5.3.7

=

Precitajte si navod na pouzitie

Oznaduje, Ze je potrebné, aby
si pouzivatel precital navod
na pouzitie.

ISO 15223-1, bod 5.4.3

N

€

Oznacenie CE

Eurépske oznacenie suladu
s predpismi

nevztahuje sa

CONTENTS

Obsah

nevztahuje sa

nevztahuje sa

ONTENTS[AS

Obsah (balenia)

Antimikrobialna latka (skratka)

nevztahuje sa

ONTENTS

Obsah (balenia)

Identifikaény substrat (skratka)

nevztahuje sa

Bezpecnostny list

Oznacuje kartu bezpeénostnych
udajov.

nevztahuje sa

Made in USA

Sllla
|||

>
5|

Viyrobené v USA

nevztahuje sa

nevztahuje sa

For Export Use Only|

Len na profesionalne pouzitie

nevztahuje sa

nevztahuje sa

Rekonstituény objem

nevztahuje sa

nevztahuje sa

Krehké, narabajte opatrne

Oznacuje zdravotnicku pomécku,
ktora sa mdze pokazit alebo
poskodit, ak sa s fiou nemanipuluje
opatrne.

ISO 15223-1, bod 5.3.1

Tymto smerom nahor

Oznacuje spravnu polohu
smerom nahor

ISO 7000: 0623

=3
£

Only

Informacie len pre USA

Oznacuje informacie, ktoré
sa vyzaduju len pri vyrobkoch
uréenych na predaj v USA.

nevztahuje sa

Len na predpis

Uznané americkym Uradom
FDA ako alternativa k textu
s,Upozornenie: Podla federalnych
zakonov sa toto zariadenie
smie predavat len opravnenym
lekarom alebo na pokyn
opravneného lekara“

21CFR 801.109(b)(1)

Biologickeé rizika

Oznacuje zdravotnicku pomécku,
s ktorou su spojené potencialne
biologické rizika. Poznamka:
Tento symbol sa nesmie zamiefat
s oznacenim ,biologické riziko*
uréenym na pouZitie na pracovisku.

ISO 15223-1, bod 5.4.1
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Popis symbolov
Symbol Nazov symbolu Opis Standardu Standard
Nebezpecenstvo nevztahuje sa nevztahuje sa
ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.Part

1. General Requirements (ISO 15223-1: Zdravotnicke pomécky. Znacky pouZivané na Stitkoch zdravotnickych pomécok,
oznacovanie a poskytovanie informacii. Cast 1: VSeobecné poziadavky).

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 USA a dal$ich krajinach.
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MicroScan
MicroScan %10 Ferrik Kloriir Reaktifi Prosediir Kilavuzu

B1010-48A, B1015-48
KULLANIM AMACI

MicroScan %10 Ferrik Klorlr Reaktifi, MicroScan panelleriyle kullanim igindir.

HEDEF KULLANICI

Bu Urin, laboratuvarda profesyonel kullanim igin tasarlanmistir.
KLINiK GEGERLILIK

Uygulanamaz, rtn bir IVD aksesuaridir.

OZET VE iLKE

MicroScan %10 Ferrik Klortr, kalitatif bakteri tanimlamasi igin Triptofan Deaminaz (TDA) testlerinde indolpirtivik asidin
saptanmasinda yardimci olan bir in vitro diyagnostik aksesuardir. MicroScan cihazinda manuel, yari otomatik veya tam
otomasyonlu modlari igerebilecek inkiibasyon ve sonug belirleme ydntemlerine iliskin MicroScan Gram Neg ID Panel Tipi 2
talimatlarina bakin.

Triptofani deamine edebilen bakteriler indolpirlivik asit olusturur ve bu, ferrik klorlr ilave edilmesinin ardindan ortamdaki ferrik
amonyum sitratla reaksiyona girerek kahverengi renk meydana getirir.

UYARILAR VE ONLEMLER
1. Yalnizca in vitro tanisal kullanim igindir.

2. Tim prosedirler boyunca, inokiilasyon uygulanmis panellerin potansiyel olarak patojenik organizmalar igerdigi
konusunda 6zel bir hassasiyetle mikrobiyolojik tehlikelere yonelik aseptik tekniklere ve belirlenmis énlemlere uyun.

3. lgerik: Ferrik Kloriir, Heksahidrat ve Hidroklorik Asit.
4. Kimyasal atik i¢cin uygun sekilde atin.

SAKLAMA

MicroScan %10 Ferrik Klortr Reaktifi dogrudan giines 1s1gindan uzakta (6rn. koyu kehribar renkli cam kaplarda) 15-30°C’de
saklanmalidir. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

RAF OMRU/SON KULLANMA TARiHi

Son Kullanma Tarihi: Bu reaktif, Gretim tarihinden sonra bir yil boyunca stabildir.

Raf Omrii: Bu reaktif, uygun sekilde saklandiginda sisedeki son kullanma tarihini gegmeyecek sekilde bir yil boyunca stabildir.
Yerlesik Cihaz Raf Omrii: Reaktif, cihazda, sise tizerindeki son kullanma tarihini asmayacak sekilde iki ay boyunca stabildir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
MicroScan 10% Ferric Chloride TEHLIKE

H314 Ciddi cilt yaniklarina ve goz hasarina yol
acar.

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

P301+P330+P331 YUTULDUGUNDA: Agzinizi galkalayin.
Istifra etmeye CALISMAYIN.

P303+P361+P353 CILDIN (VEYA SACIN) UZERINDE
OLMASI HALINDE: Cildinizi su ile
durulayin.

P305+P351+P338 GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birkag

dakika dikkatlice durulayin. Takili ve
yapmasi kolaysa, kontak lensleri gikartin.
Durulamaya devam edin.

P310 Hemen ULUSAL ZEHIR DANISMA
MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU
veya doktoru/hekimi arayin.
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Hidroklorik Asit 1-%2
ferrik klorir, heksahidrat 5-%10

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

BOZULMA GOSTERGESI

MicroScan %10 Ferrik Klorlr agik kehribar ile koyu kehribar arasinda bir renkte olmalidir; seffaf ve kokusuz sivi; son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Ambalaj delinmis, aciimis veya yirtilmigsa reaktif kullanilmamalidir. Daha fazla yardim igin
Beckman Coulter Temsilcinize veya Dagitimciniza basvurun.

NUMUNENIN TOPLANMASI VE HAZIRLANMASI

ilgili MicroScan panel Procedural Manual’e (MicroScan panel Prosediir Kilavuzu) bakin.

SAGLANAN MALZEMELER
MicroScan %10 Ferrik Klorir, katalog numarasi B1010-48A, 30 mL igerir
MicroScan %10 Ferrik Klorur, katalog numarasi B1015-48, 250 mL igerir

GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER
Uygulanabilir MicroScan tanimlama panelleri.

BILESImI

%10 (A/H) Ferrik Klorlr ¢ozeltisi.

Bu Urtn hayvan kdkenli madde icermez.

PROSEDUR

Panel inkiibasyonunun ardindan Triptofan Deaminaz (TDA) kuyucuguna 1 damla Ferrik Klorir ekleyin. Triptofan Deaminaz
(TDA) testlerine iligkin ayrintilar icin ilgili MicroScan Panel Prosedur Kilavuzuna bakin. Test, manuel olarak veya WalkAway
Sistemleri ile otomasyon kullanilarak gerceklestirilebilir (ayrintilar igin uygun cihaz Operatér Kilavuzuna bakin).

METODUN SINIRLILIKLARI

ilgili MicroScan panel Procedural Manual’e (MicroScan panel Prosediir Kilavuzu) bakin.

KALITE KONTROL

ilgili MicroScan panel Procedural Manual’e (MicroScan panel Prosediir Kilavuzu) bakin.

PERFORMANS OZELLIKLERI

ilgili MicroScan panel Procedural Manual’e (MicroScan panel Prosediir Kilavuzu) bakin.

TEKRARLANABILIRLIK
ilgili MicroScan panel Procedural Manual’e (MicroScan panel Prosediir Kilavuzu) bakin.

GARANTi BEYANI

Sistem veya reaktifler igin yapilan sézlesmeniz dahilinde sistem, garanti hikimleri kapsamindadir ve bu hikimlere tabidir.
Musteri rutin koruyucu bakim prosedurlerini gerceklestirmekten sorumludur. Belirtlen zaman araliklarinda bu bakim
prosedirlerinin gerceklestiriimemesi nedeniyle ortaya ¢ikan onarimlar, Beckman Coulter’in kararina bagl olarak ve masraflar
musteri tarafindan kargilanacak sekilde yapilir.

KULLANICIYA BILDIRIM

MicroScan panelleriyle ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar Beckman Coulter’a ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet
ettigi Uye Ulkenin yetkili otoritesine bildirilmelidir.

REVIZYON GECMISi

REVIiZYON TARIH ACIKLAMA
AA Kasim 2021 ik Strim

Sembol Anahtari
Asagidaki semboller Beckman Coulter Mikrobiyoloji trlinlerinin etiketinde kullanilabilir.
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Sembol Anahtan

Sembol

Sembol Baghgi

Standardin Aciklamasi

Standart

Tekrar kullanmayin

Bir kez kullaniimasi ya da tek

bir hastada tek bir prosediirde

kullaniimasi amaglanan medikal
cihazi belirtir.

ISO 15223-1, madde 5.4.2

Son kullanma tarihi

Medikal cihazin sonrasinda
kullanilamayacag) tarihi belirtir.

ISO 15223-1, madde 5.1.4

Seri Kodu

Parti veya lot tanimlanabilecek
sekilde Ureticinin parti numarasini
belirtir.

ISO 15223-1, madde 5.1.5

Katalog Numarasi

Medikal cihazin tanimlanabilmesi
icin Ureticinin katalog numarasini
belirtir.

ISO 15223-1, madde 5.1.6

Uretici

AB Yoénetmelikleri 90/385/EEC,
93/42/EEC ve 98/79/EC’de
tanimlandigi sekilde medikal

cihaz ureticisini belirtir.

ISO 15223-1, madde 5.1.1

Uretim Tarihi

Medikal cihazin uretildigi
tarihi_belirtir.

ISO 15223-1, madde 5.1.3

Avrupa Topluludu Yetkili Temsilcisi

Avrupa Toplulugu yetkili
temsilcisini_belirtir.

ISO 15223-1, madde 5.1.2

<flz w| B s

<n> sayida test icin yeterlidir

IVD’yle gergeklestirilebilecek
toplam IVD testi sayisini belirtir.
(Genellikle reaktif kitlerine dahildir).

ISO 15223-1, madde 5.5.5

<
o

In Vitro Diyagnostik Medikal Cihaz

in vitro diyagnostik medikal
cihaz olarak kullaniimak Uzere
tasarlanmis medikal cihazi belirtir.

ISO 15223-1, madde 5.5.1

Sicaklik Kisitlamasi

Medikal cihazin giivenli bir sekilde
maruz kalabilecegdi sicaklik
sinirlarini_belirtir.

ISO 15223-1, madde 5.3.7

Kullanma Talimatina Basvurun

Kullanicinin kullanma talimatina
basvurmasi gerektigini belirtir.

ISO 15223-1, madde 5.4.3

CE lIsareti

Avrupa Uyumu Diizenleyici isareti

uygulanamaz

CONTENTS

icindekiler

uygulanamaz

uygulanamaz

ONTENT.

icerik (paket)

Antimikrobiyal Ajan (kisaltma)

uygulanamaz

ONTENTS

icerik (paket)

Tanimlama Substrati (kisaltma)

uygulanamaz

Guvenlik Bilgi Formu

Guvenlik bilgi formunu belirtir.

uygulanamaz

Made in USA

Made in USA

uygulanamaz

uygulanamaz

‘or Export Use Onl;

Sadece ihracat Amach Kullanim
Icindir

uygulanamaz

uygulanamaz

Sulandirma Hacmi

uygulanamaz

uygulanamaz

Kirilabilir, dikkatli tutun

Medikal cihazin dikkatli
tasinmamasi halinde kirilabilecegini
veya hasar gorebilecegini belirtir.

ISO 15223-1, madde 5.3.1

= < R -

Bu kisim yukariya gelecektir

Dogru dikey konumu belirtir

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Yalnizca ABD igin bilgi

Yalnizca ABD’de satilmasi
amaglanan urdnler igin gereken
bilgiyi belirtir.

uygulanamaz

Yalnizca Regeteyle Kullanim

ABD FDA tarafindan “Dikkat:
Federal yasa bu cihazin satisini
lisanh bir hekim tarafindan veya
hekimin talebi Uzerine yapilacak

sekilde kisitlar” ifadesine alternatif
olarak kabul edilmistir

21CFR 801.109(b)(1)

Biyolojik Riskler

Medikal cihazla iligkili potansiyel
biyolojik riskler oldugunu belirtir.
Not: Bu sembol, galisma alaninda
kullaniimasi amaglanan "biyolojik
tehlike” isareti ile karigtinimamalidir.

ISO 15223-1, madde 5.4.1

&

Tehlike

uygulanamaz

uygulanamaz

Etiketleme ve Temin Edilecek Bilgiler. 1. Bolim: Genel Gereklilikler).

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.
Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Medikal cihazlar — Medikal Cihaz Etiketleriyle kullanilacak semboller,

C74362-AA

56 of 96




Bu belgede belirtilien Beckman Coulter, stilize logo ve Beckman Coulter riin ve hizmet markalari, Beckman Coulter, Inc.
firmasinin ABD’de ve diger Ulkelerdeki ticari veya tescilli ticari markalaridir.
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MicroScan
MpakTnyeckoe pykoBoacTBO no pabote ¢ peareHToM MicroScan 10% xnopwua xenesa

B1010-48A, B1015-48
HA3HAYEHUE

PeareHT MicroScan 10% xnopua xenesa npeaHasHayveH anis ucnonb3oBaHus ¢ naHensmm MicroScan.

NPEAMNONATAEMbIV NMOJNIb3OBATEJb

Wagenve npegHasHayveHo A4S UCNonb3oBaHWs B nabopatopum nepcoHanom ¢ NpodeCccuoHanbHON NogroTOBKON.

KNMAHUWYECKAA 3HAYUMOCTb

HenpumMeHnmMo, nsaenme aesnaeTca npnHagneXxHocTbio Ana AnarHoCTukn in vitro.

KPATKOE ONMUCAHUE U NPUHLIUN PABOTDI

MicroScan 10% xnopug Xxenesa npeacTtaBnsieT cobon NpuHAZNEexXHoCTb And in Vitro QuarHOCTMKKW, WCMOMb3yeMyto
npu onpegeneHun WHAONMMPOBUHOIPaZHOW KWCMOTbl Mpu TecTax TpuntodaHaeammHasbl (TDA) aona KayecTBEHHOW
naeHtudpmkaumm 6aktepun. Cm. uHCTpykuum Kk MicroScan Gram Neg ID Panel 2 tuna gna nonydenus nidopmMauum o
MeToAax MHKyGaumMu 1 onpefeneHnst pesynsraTtoB, KOTOPble MOTYT BbIMOMHATECA BPYYHYIO, Ha MOyaBTOMAaTUYECKUX UMK
MOSMHOCTBI0 aBTOMAaTU3MPOBaHHBIX MHCTPYMeHTax MicroScan.

Baktepuun, cnocobHble Ae3amvHMpoBaTb TpunTodaH, obpasylT WMHAOMMMPOBUHOIPAOHYK KUCMOTY, KOTopas nocne
nobaBneHnst xnopupa >xenesa pearmpyer C LMTpPaToOM >ene3a-aMMOHMS B cpede C obpas3oBaHMEM KOPUYHEBOIO
oKpalvBaHus.

NMPEAYNPEXOEHUA U MEPbI NMPEOOCTOPOXHOCTU
1. TonbKo Ans AnarHOCTUKW in vitro.

2. TMpu pabote ¢ npeacTaBnsOWMM ONAaCHOCTb MUKpoBMONormyeckum matepuanom cobnofaiTe npasuia acenTuku
W YyCTaHOBMEHHblIEe Mepbl NMPegoCTOPOXHOCTM MpU BbINOMHEHUM Bcex npoueayp, obpaliass ocoboe BHMMaHWe Ha
Hanuyne B MHOKYNUPOBAHHbIX MMaHLWeTax NoTeHUManbHO NaToreHHbIX MUKPOOPraHN3MOB.

3. CopepxuT: Xnopwug xxenesa, rekcarmgpart u consiHas Kicnora.
4. YTnnnanpoaTtb B COOTBETCTBMMU C NpaBUnamMm B OTHOLLEHUM XUMUYECKMUX OTXOOOB.

XAPAKTEPUCTUKU NMPOOYKTA

LiBeT: OT CBETNO-AHTApPHOro 40 TEMHO-SHTApPHOro
MpospayHocTb: [Mpo3payHbI

3anax: bes 3anaxa

KoHcucteHuusi: Xngkoctb

pH: <2

XPAHEHME

PearenT MicroScan 10% xnopwg xenesa cnegyet xpaHutb npu Temnepatype 15-30°C B 3aLLMLLEHHOM OT NPSIMbIX CONTHEYHbIX
ny4yei MecTte (HanpuMep, B KOHTENHepax 13 TEMHO-SIHTapHOro cTekna). He ucnonb3oBaTb N0 UCTEYEHUM CPOKA FOAHOCTY.

CPOK XPAHEHUA/CPOK rOOQHOCTH
CpOK rofiHOCTU: JTOT peareHT COXpaHSIeT CTabUIbHOCTb B TEYEHWE OGHOTO rofa C AaThl NPOU3BOACTEA.

Cpok xpaHeHus: JTOT peareHT coxpaHsieT cTabunbHOCTL B TeYeHMe OAQHOro roga B npeaenax cpoka roAHOCTU, YKa3aHHOro
Ha dpnakoHe, NPV YCNOBUM NPaBUMBHOMO XpaHEeHUs.

Cpok xpaHeHus Ha BopTy MHCTpymeHTa: PeareHT octaercst ctabunbHbIM Ha BOPTY MHCTPYMEHTa B TeYEeHMEe ABYX MeCSLEB,
€CNnn He NpeBbILLEH CPOK FOAHOCTU, YKasaHHbIN Ha ByTbInu.

CTABUJNIBHOCTb

PeareHT B HEBCKPbITbIX yNakoBkax cTabuneH 4o 12 MecsLeB ¢ AaTtbl NPOU3BoAcTBa (MW 40 AAaTbl UCTEYEHNS CpOKa FOAHOCTH,
yKa3aHHOWM Ha 3TUKETKE) NpW XpaHeHUN B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMsIMU. He pekomMeHayeTcs MCronb3oBaTh peareHT nocre
NCTEYEHMSI CPOKa XPaHEHWs], YyKasaHHOro Ha STUKETKE.

KNACCUDPUKALMUA ONACHOCTEWM NO CUCTEME CI'C
MicroScan 10% Ferric Chloride OMNACHO!
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H314 BbI3bIBaeT cepbesHble 0XOrn KOXu u
noBpexaeHus rnas.

P280 Hagesatb 3aWwuTHbIE NepyaTku, 3aLLUTHYIO
ogexay, cpeacTsa 3alluThbl OPraHoB
3peHus / nuua.

P301+P330+P331 MPW MPOIMATbLIBAHWW: npononockatb
poT, HE BbI3biBaTb pBOTY.

P303+P361+P353 MPU MONAOAHNU HA KOXY (nnu
BOJIOCHI): NPOMbITb KOXY BOAOWN.

P305+P351+P338 MPU MONALAHUW B IMASA: ocTopoxHO

NPOMbIBaTb BOAOW HECKONBKO MUHYT.
CHATb KOHTaKTHbIE NH3bI, €CMN OHU
eCTb 1 3To nerko caenatb. MNpooomkuTb
NpOMbIBaHUE.

P310 HemeaneHHo obpatutbcs B
TOKCUKOJTOT'MYECKUN LIEHTP
UInu K Bpayy.

Consanas kucnota 1-2%
>Kenesa xnopwug, rekcarnapat 5-10%

MacnopT 6e3onacHocTy AOCTYNeH Ha cante beckmancoulter.com/techdocs

NMPU3HAKU NOPYU

MicroScan 10% xnopua xenesa [JOMMKEeH NpeacTaBnAaTb coboi Npo3padHyl XMAKocTb 0e3 3anaxa M LBETOM OT
CBETNO-AHTAPHOrO0 A0 TEMHO-AHTapHOro. He ucnonb3oBaTh MO UCTEYEHUM CpoKa rogHoCcTU. He crnegyeT ucnonb3oBaTb
peareHT, ecnv ynakoBka NpPoKonoTa, pacneyataHa unv HagopsaHa. [Ing nonyvyeHuns ganoHenwen nogaepxkn obpailantecb
K npegcTaBuTento unu anctpubstotopy komnadum Beckman Coulter.

CBOP N NOAIr0TOBKA OBPA3LIOB

Cwm. cooTtBeTcTBylOWMI gokyMeHT MicroScan panel Procedural Manual ([pakTnyeckoe pykoBoAcCTBO No paboTe ¢ naHenbo
MicroScan).

NMPEAOCTABINAEMbIE MATEPUAIDbI
MicroScan 10% xnopug xxenesa, Ne no katanory B1010-48A, o6bem 30 mn
MicroScan 10% xnopupg xenesa, Ne no katanory B1015-48, o6bem 250 mn

HEOBXOAUMBIE, HO HE NMPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUAIbI

CoBmecTuMble naHenu MicroScan ans vaeHTUdUKaLuu.

COCTAB

PactBop xnopuga xenesa 10% (Bec/o6bem).

[aHHbIN NPOAYKT HE COOEPXUT MaTepuanoB KXMBOTHOIO NMPOUCXOXOEHUA.

NMPOLELNYPA

Mocne wuHkyGaumm naHenn pobaBbTe 1 Kanm pacTBopa xnopuga >xenesa B JyHKY C TpuntodaHaeamuHason (TDA).
MogpobHble cBegeHuss o Tectax TpuntodanaeamuHasel (TDA) cm. B cooTBeTcTBYOLLEM AOKyMeHTe «[llpakTuyeckoe
PYyKOBOACTBO Mo pabote c naHenbio MicroScan». TecT MOXET MpoOBOAUTLCSA BPYYHYIO UM aBTOMATMYECKM Ha cUcTemax
WalkAway (nogpo0OHyo nHgopmauuio CM. B PyKOBOACTBE oneparopa COOTBETCTBYHOLLENO MHCTPYMEHTA).

OrPAHUYEHUA METOOA

Cwm. cooteTcTByOWMIA JoKyMeHT MicroScan panel Procedural Manual (MpakTtuyeckoe pykoBOACTBO Mo paboTe ¢ naHenbko
MicroScan).

KOHTPOJIb KAHYECTBA

Cwm. cootBeTcTBytOWMIA gokyMeHT MicroScan panel Procedural Manual (MpakTuyeckoe pykoBoACTBO No paboTe ¢ naHenbo
MicroScan).
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SKCIMIYATAUNOHHBIE XAPAKTEPUCTUKA

Cwm. cooteTcTByOWMIA AokyMeHT MicroScan panel Procedural Manual ([pakTtuyeckoe pykoBoACcTBO No paboTe ¢ naHenbto
MicroScan).

BOCINPOU3BOAUMOCTDb

Cwm. cootBeTcTByOWMIA OOKyMeHT MicroScan panel Procedural Manual (MpakTtuyeckoe pykoBOACTBO Mo paboTe C NaHenbko
MicroScan).

FAPAHTUMHBIE OBA3ATENIbCTBA

Ha cuctemy pacnpocTpaHsalTCa MOMOXEHUS rapaHTUK, BKITOYEHHOW B AOroOBOP Ha CUCTEMY UMW peareHTbl And Hee.
Mokynatenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MNPOBEAEHWE MNMaHOBOrO MNPOdUNAKTUYECKOTO TEXHUYECKOTO OOCNyXUBaHWSI.
lMpoBegeHne pPeMOHTHbIX paboT, SABMSALWUXCA CAegCTBMEM HEBBINMOMHEHUS TaKOro TEXHUYECKOro O6Cny>XuBaHUS
B YCTaHOBIEHHbIE BPEMEHHbIE UHTEPBAnbI, OCYLLEeCTBNsAeTCs No ycMoTpeHunto Beckman Coulter n 3a cuet nokynartens.

YBEOOMJIEHUE ANA NOJIb3OBATENA

O nobom cepbe3HOM MHLUMAEHTe, Npoum3oLleLlem B OTHOLWeHMM naHenen MicroScan, cnegyet coobwinte Beckman Coulter
N KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyapcTBa-yrieHa, B KOTOPOM HaxoA4AaTCHA Nonb3oBaTtefb U/Wnv NaumeHT.

CBEAEHWUA O BEPCUAX

BEPCUA OATA OMNUCAHUE
AA Hoabpb 2021 1. [MepBOHaYanbHbIN BbIMYCK

OnpegeneHnsi CAMBOJIOB

Cnegyowme cuMMBOMbI  MOTYT MCMOSMb30BaTbCA AN MapKMpPOBKM NPOAYKTOB  MWKPOOMONOrMYecKoro HarpasreHus
Beckman Coulter.

OnpepeneHnsi CUMBOIOB
CumBon HasBaHue cumBona OnucaHue cTaHgapTta CtaHgapTt
® 3anpet Ha NOBTOPHOE NPUMEHEHWEe O6o3HavaeT MeauuMHCKoe ISO 15223-1, nyHkT 5.4.2
nsgenve, npegHasHadeHHoe
Ansi O4HOPa30BOro NMPUMEHEHUS
UM Anst NPUMEHEHNST OOHUM
nauneHTOM B XOAE OJHOW
npoueaypsi.

Cpok rogHocTH O6o3HavaeT garty, nocrne 1ISO 15223-1, nyHkT 5.1.4
HacCTynneHus KOTopon He
cnegyeT MCNonb3oBaTh AaHHoe
MEAMLVHCKOE U3aernve.
Koa naptum O6o3HavaeT kof cepum 1ISO 15223-1, nyHkT 5.1.5
NPOV3BOAUTENS, MO3BONSAIOLLMN
naeHTMUUMpoBaThb Cepuio
UM napTuio.

Homep no katanory O6o3HayaeT Homep no katanory |1SO 15223-1, nyHkT 5.1.6
NPOV3BOANTENS, MO3BONSIOLLMI
naeHTMnLMpoBaTh MEAULIMHCKOE
usgenve.
M3rotosutens O6o3HavaeT npon3BoauTens ISO 15223-1, nyHkT 5.1.1
MELMLMHCKOIO U3Aenusi CornacHo
Hupextneam EC 90/385/EEC,
93/42/EEC un 98/79/EC.

rd

=
Bl
S

B

E

M [arta nponsBoacTea O6o3Havaet gaty msrotoenerust |ISO 15223-1, nyHkT 5.1.3
MELMVLIMHCKOIrO Usaenwsi.
[£C [rer] YNONHOMOYEHHbIN NpeacTaBuUTenb B Ob6o3HavaeT ynonHomoueHHoro |ISO 15223-1, nyHkT 5.1.2
EBponetickom coobliecTse npeacTaBuTenst B CTpaHax
EBponerckoro coobLiecTsa.
W CopepxMmMoe paccymMTaHo Ha <n> O6o3Havaet obuee konmyectBo |ISO 15223-1, nyHkT 5.5.5
TecToB IVD (amarHoCT14Yeckux TecToB in

Vitro), KOTOpbl€ MOXHO BbINOMHNUTL C
NMOMOLLIbI0 MEAULIMHCKOIO 13genus
ans IVD (onarHoctuku in vitro).
(CtangapTHOE KOnM4ecTBoO Anis
Habopa peareHToB).
MeguumHckoe nsgenve ans O603Ha4aeT MeanLMHCKOoe ISO 15223-1, nyHkT 5.5.1
OWarHoCTUKM in vitro n3genve, npegHasHadyeHHoe

ONs UCMONb30BaHWs Npu
[OuarHoctuke in vitro.
X TemnepaTypHble orpaHu4eHns O6o3HavaeT npegenbHble ISO 15223-1, nyHkT 5.3.7
TeMneparyphbl, He OkasblBaloLLVe
OMacHoOro BO34ENCTBUS Ha
MeauLIMHCKOE n3aenve.
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Onpep.eneHMﬂ CUMBOJIOB

CumBon

HasBaHue cumBona

OnucaHue ctaHpgapra

CTtaHpapT

[

Ob6patutecb k VIHCTpyKUMsim no
NPUMEHEHMIO

O603HavaeT, 4To nonb3oBaresb
OOIMKEH 03HaKOMUTLCH C
WHCTPYKLMSIMU MO NMPUMEHEHWIO.

1ISO 15223-1, nyHkT 5.4.3

nNpoayKToB, NpeaHa3HaYeHHbIX
anst npogaxu B CLUA.

Mapkuposka CE OTmeTKa 0 COOTBETCTBMM HenpMMeHnmo
cTaHgapTam kadectBa EC
CONTENTS CopepxaHue HenpMMeHNMo HeNnpMMeHNMo
CONTENTSAST] Copepxummoe (ynakoska) AHTUGaKTEepuanbHbI npenapat | HENPUMEHUMO
(cokpalleHue)
CONTENTSIID] Copepxummoe (ynakoBka) Cy6cTtpat anst ugeHtudpmkaumm | HENPUMEHMMO
(cokpalleHue)
Macnopt 6esonacHocTu O6o3HayaeT nacnopT HenpuMeHmmo
6e3onacHocTy.
CpenaHo B CLUA HenpumMmeHnmo HenpuMmeHnmo
Tonbko Ons aKcnopTa HenpumeHnvo HenpumeHnvo
- O0ObeM BOCCTAHOBIEHUS HenpuMmeHnmo HernpumMeHnmo
' Xpynkoe usgenve: obpawarbcs ¢ Ob6o3HayvaerT, 4to MeauuuHckoe |[ISO 15223-1, nyHkT 5.3.1
1 OCTOPOXHOCTbIO nsgenve MoxeT ObiTb CTIOMaHO Unn
NMOBPEXAEHO NPU HEOCTOPOXXHOM
obpalleHun.
3TOM CTOPOHOW BBEPX YkasblBaeT npasuiibHOe ISO 7000: 0623
T T BEpTUKamNbHOE NONOXeHMe
Info For USA MHdopmaums Toneko gns CLUA O6o3HayaeT MHopmauuio, HeNnpMMeHnMo
Only KoTopasi TpebyeTcs TonbKo Ans

Tonbko Ans UCnonb3oBaHUs Mo
Ha3Ha4eHuo Bpava

[MpusHaeTcs YnpasneHvem no
KOHTPOIIO 3@ NPoAyKTaMu NUTaHUs
1 NnekapcTBEHHbIMU CPeacTBaMu
(FDA) CLLUA kak ansTtepHaTmBa
coobueHuo «BHumaHme!
CornacHo cefepansHoMy
3akoHogaTtenbcTBy CLUA,
npogaxa AaHHOro usgenus
MOXET OCYLLECTBSATLCS
TOMbKO CEPTUULIMPOBAHHbBIM
NPaKTUKYOLUM CNeLmanncTom unm
N0 ero pacnopsiKEHUO»

Paspen 21 Ceoga denepanbHbIX
HopmMaTuBHbIX akToB (CFR)
801.109(b)(1)

Buonoruyeckne puckm

Yka3bIBaeT, UTO CyLLEeCTBYOT
noTeHuuanbHble Gronoruyeckne
PVCKM, CBSA3aHHbIE C MEOAULIMHCKUM
nspgenvem. lNpumevanve. He
cnegyeT nyTaTtb 3TOT CMMBOI
C CMMBOIom Buonoruyeckomn
OMacHOCTM, KOTOPbI HAHOCUTCS!
Ha paboyem mecrTe.

ISO 15223-1, nyHkT 5.4.1

OnacHo!

HenpumeHnvo

HenpumeHnvo

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part
1: General Requirements (ISO 15223-1. Wsgenusa meavuuHckne. CuMMBONbI, MPUMEHSIEMbIE MPU MapKUPOBaHUW Ha MEeQULIMHCKUX
n3genusax, 3TUKETKax M B CONPOBOAUTENbHON AoKyMeHTauun. Yactb 1. OCHOBHblE TpeboBaHus).

Beckman Coulter, cTunnsoBaHHbIN NOroTvn 1 ynomuHaemsle 3gecb 3Haku npogykuum u yenyr Beckman Coulter sBnstotcs
TOBapPHbIMU 3HAKaMW Ui 3aperMcTpMpoBaHHbIMM TOBapHbIMU 3Hakamu kopnopauum Beckman Coulter, Inc. B CoeanHeHHbIX
LLtatax n gpyrmx ctpaHax.

FAPAHTUUHbIE OBA3ATEJIbCTBA

WM3arotoButeno rapaHTupyeTr CoOOTBETCTBME WU3rOTOBJIEHHbLIX MNPOAYKTOB TpeGOBaHMﬂM HOpMaTMBHOVI N  TEeXHU4YecKomn

AOKyMeHTauun. be3onacHoCTb 1 ka4yecTBO NPOAYKTOB rapaHTMPYeTCs B TEYEHME BCEro CPOKa XpaHeHMs.

npOM3BOﬂ,MTeﬂb oTBeYaeT 3a HeaoCTaTKn n3genua, 3a NCKnt4YeHnem D,e(beKTOB, BO3HUKLUUX BCrieacTBMe HapyLleHUd npasun

nonb3oBaHuA, yCJ'IOBVIVI TpaHCNoOpPTUPOBaAHMNA U XPaHEHUA, nnbo TPEeTbux nuu, nmbo HeﬂpeO,EIOHMMOVI CuUnbl.

B Tom cny4yae, ecnnm TexHu4eckne wun (bYHKLIMOHaJ'IbeIe (I'IOTpe6MTeJ'IbCKI/Ie) cBONCTBa npoaoykta He COOTBETCTBYHOT
HOpMaTVIBHOVI N TeXHU4YeCcKom AOOKyMeHTauun n 3T HegoCTaTku ObINN BbI3BaHbI CKPbITbIM ,Cl,ereKTOM martepuanos uUnn

Ka4yeCcTBOM paﬁoT N3rotoBUTENA, N3rOTOBUTENb BbINONTHUT 3aMeHYy NpoAyKTa 3a COOCTBEHHBIN CYET.

Ona nonyyeHuss uHdoOpMauMM O KadyecTBe MpoAykTa obpallaiTecb K NpeacTaBUTENto M3rotoBuTens B Poccuiickoin

depepaunn.
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MicroScan
Priruénik o postupcima za reagens 10-postotni zeljezov klorid MicroScan

B1010-48A, B1015-48
NAMJENA

Reagens 10-postotni zeljezov klorid MicroScan namijenjen je za uporabu uz panele MicroScan.

CILJNI KORISNIK

Proizvod je namijenjen za profesionalnu laboratorijsku uporabu.

KLINICKA RELEVANTNOST

nije primjenjiva, proizvod je dodatak za IVD.

SAZETAK | NACELA

10-postotni Zeljezov klorid MicroScan dodatna je oprema za in vitro dijagnostiku koja pomaze u detekciji indol piruvicne kiseline
u testovima triptofan deaminaze (TDA) radi kvalitativne identifikacije bakterija. Metode inkubacije i odredivanja rezultata
koje mogu obuhvacati ruéne, poluautomatizirane ili potpuno automatizirane postupke na instrumentima MicroScan potrazite
u uputama za panel za identifikaciju gram-negativnih bakterija vrste 2 MicroScan.

Bakterije sposobne za deaminaciju triptofana proizvode indol piruviénu kiselinu, koji reagira sa Zeljezovim amonijevim citratom
u mediju nakon dodavanja Zeljezova klorida te daje smedu boju.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA
1. Koristi se samo za in vitro dijagnostiku.

2. Tijekom svih postupaka pridrzavajte se asepti¢nih tehnika i uhodanih mjera opreza pri radu s mikrobioloSkim opasnim
tvarima uz posebnu svijest da inokulirani paneli sadrze potencijalno patogene organizme.

3. Sastojci: Zeljezov klorid, heksahidrat i klorovodi¢na kiselina.
4. Odbacite na nacin primjeren za kemijski otpad.

POHRANA

Reagens 10-postotni Zeljezov klorid MicroScan mora se Cuvati na temperaturi od 15 — 30 °C podalje od izravne sunceve
svjetlosti (npr. u staklenim spremnicima boje tamnog jantara). Nemojte upotrebljavati nakon datuma isteka roka valjanosti.

VIJEK TRAJANJA / DATUM ISTEKA VALJANOSTI
Datum isteka roka valjanosti: Reagens je stabilan jednu godinu nakon datuma proizvodnje.

Vijek trajanja: Reagens je stabilan jednu godinu ako se ne premasi datum isteka roka valjanosti naveden na bodici prilikom
pravilne pohrane.

Vijek trajanja nakon postavljanja u instrument: Reagens je stabilan na instrumentu dva mjeseca ako se ne premasi datum
isteka roka valjanosti naveden na bodici.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U
MicroScan 10% Ferric Chloride OPASNOST

H314 Uzrokuje teSke opekline koze i ozljede oka.
P280 Nosite zastitne rukavice, zastitnu odjecu
i zastitu za ocillice.
P301+P330+P331 AKO SE PROGUTA: isprati usta. NE
izazivati povracanje
P303+P361+P353 U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili
kosom): Isprati kozu vodom.
P305+P351+P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno

ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti
kontaktne leée ako ih nosite i ako se one
lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

P310 Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANUJA ili lije¢nika.

Klorovodiéna kiselina 1-2 %
Zeljezov klorid, heksahidrat 5-10 %
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Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

DOKAZ PROPADANJA

10-postotni zeljezov klorid MicroScan treba biti bistra tekuéina bez mirisa boje svijetlog jantara do tamnog jantara; nemojte ga
upotrebljavati nakon datuma isteka roka valjanosti. Reagens se ne smije upotrebljavati ako je pakiranje probuseno, otvoreno
ili poderano. Za dodatnu pomo¢ obratite se predstavniku ili distributeru tvrtke Beckman Coulter.

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA

Pogledajte odgovarajuéi MicroScan panel Procedural Manual (Priruénik o postupcima za panel MicroScan).

DOSTAVLJENI MATERIJALI
10-postotni zeljezov klorid MicroScan, kataloski broj B1010-48A, sadrzi 30 mL
10-postotni Zeljezov klorid MicroScan, kataloski broj B1015-48, sadrzi 250 mL

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

Primjenjivi paneli za identifikaciju MicroScan.

SASTAV

10-postotna (M/V) otopina Zeljezova klorida.

Proizvod ne sadrzava tvari Zivotinjskog podrijetla.

POSTUPAK

Nakon inkubacije panela dodajte 1 kap Zeljezova klorida u jazicu triptofan deaminaze (TDA). Pojedinosti o testu triptofan
deaminaze (TDA) potrazite u odgovarajuéem priru¢niku o postupcima za panel MicroScan. Test se moze izvoditi ruéno ili
primjenom automatizacije na sustavima WalkAway (za pojedinosti pogledajte vodi€ za korisnika za odgovarajuéi instrument).

OGRANICENJE POSTUPKA

Pogledajte odgovarajuéi MicroScan panel Procedural Manual (Priruénik o postupcima za panel MicroScan).

KONTROLA KVALITETE

Pogledajte odgovarajuc¢i MicroScan panel Procedural Manual (Priruénik o postupcima za panel MicroScan).

RADNE ZNACAJKE

Pogledajte odgovarajuéi MicroScan panel Procedural Manual (Priruénik o postupcima za panel MicroScan).

OBNOVLJIVOST

Pogledajte odgovarajuéi MicroScan panel Procedural Manual (Priruénik o postupcima za panel MicroScan).

JAMSTVENA IZJAVA

Na sustav se primjenjuju jamstvene odredbe navedene u ugovornom sporazumu za sustav ili njegove reagense. Kupac je
odgovoran za postupke rutinskog preventivhog odrzavanja. Popravci proizasli iz neprovodenja tih postupaka odrzavanja u
naznacenim vremenskim intervalima obavljaju se po nahodenju tvrtke Beckman Coulter i na tro8ak kupca.

OBAVIJEST KORISNIKU

Svaki ozbiljan incident povezan s panelima MicroScan mora se prijaviti tvrtki Beckman Coulter i nadleznom tijelu drzave ¢lanice
u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju sjediSte odnosno prebivaliste.

POVIJEST REVIZIJA

REVIZIJA DATUM OPIS
AA Studeni 2021. Pocetno izdanje

Pojmovnik simbola
Na naljepnicama na mikrobioloSkim proizvodima tvrtke Beckman Coulter mogu se nalaziti sljedeci simboli.
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Pojmovnik simbola

upute za uporabu.

Simbol Naziv simbola Opis standarda Standard
® Nemojte ponovno upotrijebiti Oznacava medicinski proizvod za |ISO 15223-1, €lanak 5.4.2
jednokratnu upotrebu ili upotrebu
na jednom bolesniku tijekom
jednog zahvata.
g Rok upotrebe Oznacava datum nakon kojeg |ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.4
se medicinski proizvod vise
ne smije Kkoristiti.
Sifra serije Oznacava proizvodacevu Sifru ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.5
serije radi prepoznavanja
serije ili Sarze.
Kataloski broj Oznacava proizvodacev kataloski |ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.6
broj za prepoznavanje medicinskog
proizvoda.
N Proizvodac¢ Oznacava proizvodaca 1ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.1
medicinskog proizvoda kako
je definiran direktivama EU-a
90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/EZ.
Datum proizvodnje Oznacava datum proizvodnje ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.3
medicinskog proizvoda.
[£c [rer] Ovlasteni predstavnik u Europskoj Oznacdava ovlastenog predstavnika | ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.2
zajednici u Europskoj zajednici.
W Sadrzi dovoljnu koli¢inu za sljedeci Oznacava ukupni broj in vitro  |ISO 15223-1, ¢lanak 5.5.5
broj testova: <n> dijagnostickih (IVD) testova koje je
moguce provesti pomocu proizvoda
za in vitro dijagnostiku. (Obi¢no se
nalazi na kompletima reagensa.)
Medicinski proizvod za in vitro Oznacava medicinski proizvod |ISO 15223-1, ¢lanak 5.5.1
dijagnostiku koji je namijenjen za upotrebu
kao medicinski proizvod za in
vitro dijagnostiku.
Jﬂf Ograniéenje temperature Naznacuje grani¢ne temperature |ISO 15223-1, ¢lanak 5.3.7
kojima je moguce bez opasnosti
izlagati medicinski proizvod.
Procitajte upute za uporabu Oznacava da korisnik treba pro€itati|ISO 15223-1, ¢lanak 5.4.3

Oznaka CE Regulatorna oznaka uskladenosti |nije primjenjivo
s europskim propisima
CONTENTS Sadrzaj nije primjenjivo nije primjenjivo

ONTEN

Sadrzaj (pakiranje)

Antimikrobni agens (kratica)

nije primjenjivo

ONTENTS

Sadrzaj (pakiranje)

Identifikacijski supstrat (kratica)

nije primjenjivo

Sigurnosno-tehnicki list

Oznacava sigurnosno-tehnicki list.

nije primjenjivo

Made in USA

Proizvedeno u SAD-u

nije primjenjivo

nije primjenjivo

‘or Export Use Onl;

Samo za izvoz

nije primjenjivo

nije primjenjivo

Rekonstitucijski volumen

nije primjenjivo

nije primjenjivo

Lomljivo, rukujte oprezno

Oznacava medicinski proizvod koji
je moguce slomiti ili oStetiti ako se
njime ne rukuje oprezno.

ISO 15223-1,

¢lanak 5.3.1

Ovu stranu okrenite prema gore

Oznacava pravilan uspravan
polozaj

ISO 7000: 0623

Informacije samo za SAD

Informacije obavezne samo
za proizvode namijenjene
americkom trzistu.

nije primjenjivo

El_._ 2 =1 1=
o
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g—P >
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Upotreba samo na recept

Ameri¢ka Agencija za hranu i
lijekove taj natpis smatra zamjenom
za izjavu: ,Oprez: prema saveznom
zakonu SAD-a prodaja ovog uredaja

dopustena je samo licenciranim
lije€nicima ili uz njihov nalog”

21CFR 801.109(b)(1)

Bioloski rizici

Oznacava moguéu prisutnost
bioloskih rizika povezanih
s medicinskim proizvodom.
Napomena: ovaj se simbol ne smije
zamijeniti sa znakom ,bioloSka
opasnost” koji je namijenjen za
uporabu na radnom mijestu.

ISO 15223-1,

¢lanak 5.4.1

Opasnost

nije primjenjivo

nije primjenjivo

dio: Opc¢i zahtjevi).

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.
Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Medicinski proizvodi — simboli za upotrebu u oznacivanju medicinskih proizvoda
i informacijama uz medicinske proizvode. 1.
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Beckman Coulter, stilizirani logotip te oznake proizvoda i usluga tvrtke Beckman Coulter zigovi su ili registrirani zigovi tvrtke
Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim drzavama.
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MicroScan
MpouenypHo pHLKOBOACTBO 3a peakTuB xerneseH xnopua 10 % 3a MicroScan

B1010-48A, B1015-48
NMPEAHA3HAYEHUE

PeaktuebT 3a xeneseH xnopug 10 % 3a MicroScan e npegHasHaveH 3a ynotpeba ¢ naHenu MicroScan.

NPEABUAEH NMNOTPEBUTEN

Tosu NpoaykT e npedHasHadYeH camo 3a nabopatopHa npodecnoHanHa ynorpe6a.

KNMAHUYHA 3HAYNMOCT

He e npunoxwumo, npogyktsT e IVD akcecoap.

OBOBLUEHUE U NMPUHLUNN

PeaktnebT 3a xeneseH xnopua 10 % 3a MicroScan e akcecoap 3a UH 8UmMpo ANarHOCTUKa, KOUTO criomara npu OTKpMBaHe
Ha MHOOM-NUPYBMHOBA KMCeNvHa B TeCToBe 3a TpunTodaH Ae3amuHasa (TDA) 3a kavyecTBeHa bakTepuanHa ngeHTudmkaums.
BwxTe nHcTpykummTe 3a naHen MicroScan 3a ngeHtudmuupaHe Ha rpaM-oTpuuaTenHu opraHuamm oT Tun 2 3a MeToam Ha
NHKyOupaHe n onpegensHe Ha pesynTtaTu, KOMTO MOXe [a BKNIYBaT PbYHO, MONYaBTOMaTUYHO UMK MbITHO aBTOMaTU3npaHe
C nHCTpyMeHTMTE MicroScan.

BaktepuuTe, cnocobHM fa Aes3amuHuMpaTt TpuntodaHa, npousBexaar WMHOOM-NMPYBMHOBA KUCEMWHA, KOATO pearvpa
C XXENEe3HUsi aMOHWEB LIMTPAT, KOMTO ce HamMupa B cpeaaTta, cned 4obaBsHe Ha XKerneseH Xnopua U ce nony4vasa kadss LBAT.

NPEAYNPEXOEHWE U NPEONA3HU MEPKU
1. Cawmo 3a in vitro gnarHocTuka.

2. CbbniogaBanTe acenTUYHM TEXHUKU U YCTAHOBEHMUTE NpeanasHu Mepku cpeLly MUMKpobronorMyHn onacHoCTU No Bpeme
Ha BCUYKM npouenypw, kato obbpHETe cneumanHo BHUMaHue, Ye MHOKYNMpaHUTE MaHenu e Bb3MOXHO Aa CbabpXaT
naTtoreHHW OpraHu3mu.

3. Cobabpxa: XKeneseH xnopua, Xekcaxuapar 1 CorHa KUCenuHa.
4. W3xebpriete No Noaxoasil, Ha4MH KaTo XMMUYECKN OTNagbK.

CbXPAHEHUE

PeaktuebT 3a xeneseH xnopug 10 % 3a MicroScan Tpsabsa aa ce cbxpaHsia npu Temneparypa 15-30°C 3awuTeH OT oupeKkTHa
CBETNMHA (Hanp. B KOHTEWHep OT TbMHOkexnMbapeHo cTbkno). He usnonssaiite npoaykTa crnep UsTM4aHe Ha cpoka Ha
FOQHOCT.

CPOK HA TrOgHOCT
Cpok Ha rogHocT: PeakTuebT € cTabuneH B NpodbiikeHWe Ha egHa roanHa oT AaTarta Ha Npov3BoACTBO.

CpOK Ha rogHocT: PeakTuBbT € cTabuneH B npoabikKeHne Ha egHa rognHa; aa He ce n3nonsea creq cpoka Ha rogHoCT Ha
6yT|/|n|<aTa, KOrato ce CbxXpaHsaBa npaBuUIIHO.

CpOK Ha rogHoCT B anaparta. PeakTuBbT € cTabuneH B anaparta 3a nepuoa ot ABa Mmeceua, ako CpOKbT Ha roA4HOCT, oTbenssaH
Ha 6yTVIJ'IKaTa, He € U3TEeKbI.

KINACUonunAa HA ONACHOCTUTE NO GHS
MicroScan 10% Ferric Chloride OlMNACHO

H314 MpuunHABa TEXKN N3rapsHNS Ha KoxaTta n
CEepUO3HO YBpEXAaHe Ha ouunTe.
P280 M3nonasarte npeanasHu pbkasuuum,

npeanas3Ho obnekno, npegnasHy o4vuna un
npeana3Ha Macka 3a nuue.

P301+P330+P331 MPW MOIMMMTbWAHE: nannakHeTe ycTaTa.
HE npeansBukBanTe noBpbLLaHe.

P303+P361+P353 MPUN KOHTAKT C KOXXATA (unu c kocaTa):
Ob6neiTe KoXaTa c Boaa.

P305+P351+P338 MPUN KOHTAKT C OYUNTE: Mpomusaiite

BHMMATENHO C BOAA B NPOAbLIKEHUE Ha
HSIKONMKO MUHYTWU. CBarere KOHTakTHUTe
neLn, ako MMa TakMBa U JOKOMNKOTO
ToBa e Bb3MOXHO. [Mpogbrkasante ga
npomuBeare.
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P310 HesabasHo ce obagete B LIEHTBP MO
TOKCUKOJIOIMMA mnn Ha nekap.

ConHa kucenuHa 1-2 %
>KeneseH xnopua, xekcaxugpart 5-10 %

NHdOopMaLMOHHUAT nncT 3a 6e3onacHoCT e HanuMyeH Ha agpec
beckmancoulter.com/techdocs

OAHHU 3A BJITOWWABAHE

PeaktuebT 3a xxeneseH xnopug 10 % 3a MicroScan Tpsabea ga 6bae csetnokexnubapeHa go TbMHoKexnmbapeHa, buctpa
TeyHocT 6e3 mupuc. He msnonseainTe npopykTa crieq cpoka Ha rogHocT.  PeakTmBuTe He TpsibBa ga ce M3Monaear,
ako onakoBkaTa e npobuTa, Hesane4yataHa unu ckbcaHa. CBbpkeTe ce ¢ npeacTaBuTens Ha Beckman Coulter unum
C AMcTpmbyTopa 3a AOMbIHUTENHA NOMOLL.

B3MMAHE U NOAINOTOBKA HA OBPA3EL

BwxTe cbotBeTHUA MicroScan Panel Procedural Manual (MpouenypHo pbkoBoACTBO 3a naHenun MicroScan).

NMPEOOCTABEHU MATEPUATIN
MicroScan xeneseH xnopug 10 %, katanoxeH Homep B1010-48A, cbaobpxa 30 mL
MicroScan >xeneseH xnopug 10 %, katanoxeH Homep B1015-48, cbabpxa 250 mL

HEOBXOAUMU, HO HENPEOOCTABEHU MATEPUAIIA

Mpunoxmnmn nanenu MicroScan 3a ngeHTudmkaums.

CBbCTAB

Pa3TtBop Ha xeneseH xnopug 10 % (W/V).

Tosn NPOAOYKT He CbAbpXa Matepuanm oT XMBOTUHCKMN NMPOUN3XoA.

NMPOLUELNYPA

Cnep vHKyOupaHe Ha naHerna gobaBeTe 1 kanka OT peakTUBa 3a XXene3eH XMnopua B siMKaTta 3a TpuntodaH Ae3amMuHasa
(TDA). BmxTe cbOTBETHOTO NMpoLeaypHO pbKOBOACTBO 3a naHenun MicroScan 3a nogpo6bHOCTU OTHOCHO TecTa 3a TpunTodhaH
nesammHasa (TDA). TecTbT ce M3BbpLUBA PbYHO WK Ype3 M3MNon3BaHe Ha aBTomaTm3auus cbe cuctemm WalkAway (3a
NnoapobHOCTM BUXTE CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO 3a orepatopa Ha MHCTPYMEHTA).

OrPAHMYEHUE HA MNMPOLIEOYPATA

BwxTe cbotBeTHUA MicroScan Panel Procedural Manual (MpouenypHo pbkoBoacTBO 3a naHenun MicroScan).

KAYECTBEH KOHTPOII

BwxTe cbotBeTHUA MicroScan Panel Procedural Manual (MpouenypHo prkoBoacTBo 3a naHenun MicroScan).

XAPAKTEPUCTUKN HA U3NBJIHEHUETO

BwxTe cbotBeTHUA MicroScan Panel Procedural Manual (MpouenypHo pbkoBoacTBo 3a naHenun MicroScan).

Bb3NMPON3BOAUMOCT

BwxTe cbotBeTHUA MicroScan Panel Procedural Manual (MpouenypHo pbkoBoacTBo 3a naHenun MicroScan).

FAPAHLUUWOHHO OBCJTYXXBAHE

Cwncremarta ce NokpuBa OT M Ce MOAYMHSABA Ha Kray3uTe 3a rapaHuusi, BKIOYEeHN BbB BalleTo JoroBopHO crnopasymeHue
3a cucTtemara u HeliHuTe peakTuBn. KrnMEeHTBHT € OTFOBOPEH 3a U3MbIIHEHUETO HA PYTUHHM NpoLeaypu 3a npodunakTuka.
PeMOHTUH, HanoXeHn OT HEM3NBIHEHWE Ha TE3M NpoLeaypu 3a TEXHUYECKO 0bCrnyXBaHe B NOCOYEHUTE MHTEPBANM OT BpeMme,
ce npaBaT no ycmoTtpeHue Ha Beckman Coulter 1 3a cmeTka Ha knueHTa.

M3BECTUE 3A NOTPEBUTEJIUTE

Bcekn cepuoseH MHUWAOEHT, KOWTO € HacTbnun BbB Bpb3ka ¢ naHenu MicroScan, Tps6esa na 6bae AoknagBaH Ha
Beckman Coulter 1 Ha KOMNETEHTHMSA OpraH Ha Abp)XaBaTa YrieHKa, B KOSTO NoTPeduTenaT U/Mnmv naumMeHTbT ca YCTaHOBEHM.
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XPOHONOrma HA PEAAKUMUTE

PEOAKUWSA

OATA

OMNMUCAHUE

AA

HoemBpu 2021 1.

[MbpBOHAYanHoO n

3gaHune

JlereHaa Ha cumBonuTe
CJ'Ie,lJ,HI/ITe CMMBOIMKM MOXe Oa Ca M3nons3BaHn MNMpu eTUKeTUpaHeTo Ha MNpOoAYKTU B cd)epaTa Ha

Beckman Coulter.

MMKpOGMOJ‘IOFMﬂTa Ha

JlereHga Ha cumBonurte

CumBon

HasBaHue Ha cumBona

OnucaHume Ha cTaHgapTa

CraHpapt

%)

He nanonssavite NOBTOPHO

YKka3Ba MeauuMHCKO usgenve,
KOeTo e npefHa3HayYeHo 3a efHa
ynotpeba unu 3a ynotpeba Bbpxy

€AMH NauueHT Mo BpemMe Ha
e[HOKpaTHa npoLeaypa.

ISO 152231,

knaysa 5.4.2

rd

Cpok Ha rogHocT

MocouyBa Aatata, cref KOsiTo
MeOMLMHCKOTO m3aenve He Tpsabea
[a ce M3nonaea.

ISO 152231,

knaysa 5.1.4

=
&
S

Koa Ha naptvaa

MocoyBa Koga Ha napTvaarta Ha
NpPOn3BOAMUTENS, MO KOWTO Aa MoXe
Aa ce uaeHtuduumpa naprtuaa.

ISO 15223-1,

knaysa 5.1.5

B

KatanoxeH Homep

[MocoyBa KaTanoXHus Homep
Ha Npov3BoAMTENSsl, N0 KOWTO
Aa Moxe fa ce unaeHtuduumpa
MeOMLMHCKOTO usgenve.

ISO 15223-1,

knaysa 5.1.6

E

MpownssoguTen

Moco4yBa npomnssoauTens Ha
MeOMLMHCKOTO U3Aenwve, Kakto e
AeduHupaH B [upektusnte Ha

EC 90/385/EMO, 93/42/ENO

n 98/79/EQ.

ISO 152231,

knaysa 5.1.1

[ata Ha Npon3BOACTBO

lNocouBa gatarta, Ha KOAATO
MEeOULMHCKOTO usaenuve e
NPOU3BEAEHO.

ISO 152231,

knaysa 5.1.3

OTopu3npaH npeacTasuTen B
EBponeiickaTta o6LHOCT

O6o3HavaBa oTopusnpaHus
npeacrasuten B EBponerickata
OBLUHOCT.

ISO 15223-1,

knaysa 5.1.2

Cbabpxa 4OCTaTbYHO 3a <n> TecTa

MokasBa obwwms 6pon Ha IVD
TecToBe, KOMTO MoraT Aa 6baar
n3nbnHenu ¢ IVD. (ObukHoBeHO

BKIIOYEHN B KOMMNEKTU PEaKTUBH).

ISO 152231,

knaysa 5.5.5

5 9 o

MeauuuHcko naaenve 3a uH eumpo
auarHoctuka

MocoyBa MeguUMHCKO nsgenue,
KOETO e npedHa3Ha4yeHo 3a
ynotpeba KaTto MeauLMHCKO

n3genve 3a UH 8Umpo ANarHocTmka.

ISO 15223-1,

knaysa 5.5.1

-~

TemnepaTypHO orpaHuyeHne

MocouyBa TemnepatypHute
OrpaHUyeHusi, 40 KOUTO
MEeONLIMHCKOTO MU3gernue Moxe
na 6bae nsnaraHo 6e3onacHo.

ISO 15223-1,

knaysa 5.3.7

=

BuxTe MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba

MocouBa HeobxoaMmocTTa
noTpebuTensaT aa ce KOHCyNTupa
C MHCTPYKUMUTE 3a yrnotpeba.

ISO 152231,

knaysa 5.4.3

N

€

CE mapkupoBka

EBponelicka perynatopHa
MapKMpoBKa 3a CbOTBETCTBUE

He e npunoxumo

CONTENTS CbabpxaHue He e npunoxumo He e npunoxumo
CbabpxaHue (onakoska) AHTUMWKPOBHO cpeacTBO He e npunoxumo
(CbKpalleHue)
CONTENTS]ID] CbabpaHue (onakoBka) WoeHTudpmkaumsa Ha xpaHutenHarta |He e npunoxvmo
cpefa (CbKpalueHue)
MHdopmaumoHeH nucT 3a [MokasBa MHOPMaLNOHHN NMCTU |He e npunoxumo
6e3onacHocT 3a_6e3onacHocT.
MpounsseneHo B CALLL He e npunoxumo He e npunoxumo
Camo 3a ekcrnopT He e npunoxumo He e npunoxumo
—— O6eM Ha Bb3CTaHOBSABaHe He e npunoxumo He e npunoxumo
[ | Yynnueo, MaHunynupaiTe Ykassa MeguumHcko nsgenue, |I1ISO 15223-1, knaysa 5.3.1
I BHMMATENHO KoeTo Moxe fAa 6bae cuyneHo
UNn NOBPEeAEeHo, ako C Hero ce
pabotn HebpexHo.
OT TyKk Harope MocouBa npasunHoTo nonoxenue |ISO 7000: 0623
TT 3a nanpassHe
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JlereHga Ha cumBonuTe

CumBon HasBaHue Ha cumBona OnucaHue Ha cTaHgapTa CraHgapr
Info For USA WHdopmauusi camo 3a CALL Mokasea nHdopmauus, kosTo  |He e npunoxumo
Only Ce U3NcKBa camo 3a NPOAYKTH,
npegHa3HayeHu 3a npogaxba
B CALL.
[a ce n3nonssa camo no [MpusHato ot AreHuusaTa no 21CFR 801.109(b)(1)
npegnucaHve xpaHute n nekapcteara (FDA)
Ha CALL kato 3amecTBaLLo
,BHumaHue: ®egepanHoTo
3aKoHOAATENCTBO OrpaHMyaBa
npopaxbara Ha ToBa usgenve camo
OT UNK NO NOpPBbYKA Ha NNLIEH3NPaH
npakTVKyBaLl, fiekap"
f‘.)\ BuonormnyHmn puckose [MokasBa, 4Ye cbliecTByBaT ISO 15223-1, knay3a 5.4.1
L9 noTeHumnanHn GMoNorMyHN puckoBe,

CBbP3aHN C MEAULIMHCKOTO
n3genve. 3abenexka: Tosu
CVMMBOI He TpsibBa Aa ce Gbpka Cbe
3HaKa 3a GMonorMyHa onacHocT,
KOMTO e npegHasHaveH Aa ce
13nosn3ea Ha paboTHOTO MSACTO.

OnacHocT He e npunoxumo He e npunoxvumo
1ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part
1: General Requirements (ISO 15223-1: MeguuuHcku nagenns — CUMBONW, U3NOM3BaHW B €TUKETUTE HA MeQUUMHCKUTE U3fenus,
npu eTUKeTUpaHe 1 B npegocTaBsHata MHdopmaums. Yact 1: O6m n3nckBaHms).

Beckman Coulter, ctunusmpaHoTo noro n Mapkute Ha npogyktute n ycnyrmte Ha Beckman Coulter, npucbcrBawm B T03m
JOKYMEHT, ca TbProBCKU MapKu Unu permctTpupaHyn Tbproscku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. 8 CALL n B opyru abpxasu.
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MicroScan

MicroScan 10% R {b &5 BiR 4= F M
B1010-48A, B1015-48

A A%

MicroScan 10% &1t &5 Bl 2 £ B MicroScan # 5 F fA
AHERE

AERABREHER,

fi= PR 48 B3 14

TER, EmAB IVD B4,

BEANERR

MicroScan 10% &L 82 — & /D EE M , AiHMRAUSSRKIE (TDA) R AIBIRAEER , L5EHEEMEEE.
28 MicroScan I KRMREES 2 ENRRECARS , BEEES EZNBRBEREE , 8% MicroScan #2=

LHFH, ¥ABHLBBHHE,

EESRRIEINERSEXGRAER  SEENASCHASTRAEEREE MERETELERENEGERL,

BTSN
1. ERESDER.

2. FLEF2BRHERAEFEMRE  ETEMMEYRENER  YRIESEEBNRRAE  BATRERHR

BB E .
3. B ELE , AKMER,
4. FHRERENLEEEY.

B

MicroScan 10% SEALERBMSAREFR 15~30°C , BREXES ( SIINRRHEREM ) . FEBBNHR ,

REHR/ E8AR

AR B TEREASN 1 ERARBEE.

REFHER ZEERE  ZRTE 1 FR( FTEBRINERER ) #iEEE.
REABBEOREER  BRINABTE2BAR (FRERSNENYR ) S8,
GHS B9 8

MicroScan 10% Ferric Chloride & b

dap

H314 ERBRERENENRIBEE,

P280 i@%%fﬁ% ZRHEIR. BMERES/REEBRS
= AR o

P301+P330+P331 MREFE O, FEFEEH,

P303+P361+P353 MREEEE (REE )  AKPREE.

P305+P351+P338 MAEE ARE : ABKFAPEES
E, NRETBREREYEASEE , 8
BERBFIRE., BEP%.

P310 SENBEAE TEYBHEPO L HEE,

B 1-2%
=&t , <K 5-10%

L MHER RN beckmancoulter.com/techdocs

BHENRRE

MicroScan 10% St EERZRAGIRIRAG ; EARKARE  BRENYPRER  F2ER. HSBEBRZFA.

RBER , FAER. NFE-—SHNHE , FHEECHN AR SERBARIEHES,
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BARREANER

2 Bi# & # MicroScan Panel Procedural Manual ( MicroScan # Bt #EIZEFM ) .
RN H

MicroScan 10% &1L , B #&#®5% B1010-48A , & 30 mL

MicroScan 10% &1t , B ##m5% B1015-48 , & 250 mL

AREHBEAZTENHH
E & H MicroScan SEEMRERE .

B
FAL88 10% (WV) AR

ARTEREEBWHH.
EF

BEBAEER K1 EELLENACSRIEE (TDA) REL, NELIRMEE (TDA) ARNFMEF , FS2REBRKN
MicroScan #E AR EF M. ZRAETUFBRMEA WalkAway R#E B BLHIT ( FSRMAMNERIREER |, BB

HER) .

BEFEBRS

2B E# MicroScan Panel Procedural Manual ( MicroScan # B EIREFM ) o
REEH

2B E# MicroScan Panel Procedural Manual ( MicroScan # B {HIREFM ) o
HEESa

2B E# MicroScan Panel Procedural Manual ( MicroScan # B HIREFM ) o
BERK

2 B8 & # MicroScan Panel Procedural Manual ( MicroScan Bt {HIZEFM ) .
RERH

EXMBERARBRIAFRBZOHBEAN  ASHISWRBEANGHRRS, EEFFEEHTOHTHEIERERF. &
REREECHHERATELRERSF  ALEINSEICHERSERBRAERNT , EFEETARMEERS,
5 &t

fﬁﬁ&i&ﬁéﬁi MicroScan HREFTHENBESH , REQARSERRIRERAEN /| ABEMECSEEAN T ERRE

BITEER&
857 = oA
AA 2021 £ 11 A HIRET
Sy g
UTHRTREARSEERRHENERERPEA.
R
Sk HHE8 BERY BER
® BEOEEER RTZERKBERBEREARM[1SO 152231, #5K 5.4.2
E-SERERBFPEMA.
g R RRATERIBH&EER ISO 152231 , {&X 5.1.4
ZEREE.
HORIETE RRAL BB ZHORBHIRM  |1SO 15223-1 , 5K 5.1.5
RS EH R,
B &R RTALERBIEREBENR |1SO 15223-1, %K 5.1.6
M B &R
™ Rt REEBRLEBORIED , MEU |ISO 152231, #FK 5.1.1
fE4 90/385/EEC, 93/42/EEC
1 98/79/EC FRE %
ol HEAH RTBREBNREAMY, ISO 152231 , f&5 5.1.3
BN EERREAE REBMNAEBORERR, |I1SO 152231, K 5.1.2

C74362-AA 72 of 96



HEES
frak ok Nk BERS BE&
\4 REYR AT <n> R FOREEA IVD TTHATH IVD RIS [1SO 152231 , #5FK 5.5.5
B, (BEEEABEMRAZL).
BIPHBREE RIAZEBBELEBEFERA—BH [1SO 152231, &7 5.5.1
SN EREBER,
)I BERS RAAKERRELZSLRER [1SO 152231 , &R 5.3.7
HAOMBRERS,
(i) F2HEERARSA RTIEAEESHERARHA, |1SO15223-1, %K 5.4.3
c € CE &5 BRERFR A R R il A
B & FEA TiEH
CONTENTS]AST AEY (BE) nEB (HE) TEA
REY (3%) EETRASE (BE) TiE A
REMERR RRr-HREMERFE. i A
EF T 7 3 i
Ealno TEA TEA
—) GERE TEA TiEA
! SWm, FREER RTAERLEESHEREEE [1SO 152231, K 5.3.1
EmRAREE.
TT LEEE RREBHEBEILNVE ISO 7000: 0623
Info For USA REAEEANEE RANEAREXBEHEN FEA
Only ERZEH.
EHEAYRSER #CXE FDA RFE , AR MEE : [21CFR 801.109(b)(1)
BEERE  AREERRBR
EBRERANERMNVBBIEE.
é% ENHEBERR RREFREBEEBEEYHR IS0 152231, K 5.4.1
b 4 ERBEE. 3 LFRTHE
BEBHEIESHEAN T
NEE EREE.
A TEA TiEA
1ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part 1: General
Requirements ( 1ISO 15223-1 : BBEHEE — ANBELEBEBNAN. EBRETRERNER. F—329 : —HKER ),

Beckman Coulter, BEURAXRKNE R EERR A RAERNBRERCEXEARSERRARATAEXEMAtE
RNWERREMER.
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MicroScan
Manualul de proceduri pentru reactivul clorura ferica 10% MicroScan

B1010-48A, B1015-48
UTILIZARE PREVAZUTA

Reactivul clorura ferica 10% MicroScan este destinat utilizarii cu panelurile MicroScan.

UTILIZATOR PRECONIZAT

Acest produs este destinat utilizarii profesionale in laborator.

RELEVANTA CLINICA

Nu este cazul, produsul este un accesoriu IVD.

REZUMAT Sl PRINCIPIU

Clorura ferica 10% MicroScan este un accesoriu de diagnosticare in vitro care ajutd la detectarea acidului indolpiruvic in testele
triptofan-deaminaza (TDA) pentru identificarea bacterianad calitativa. Consultati instructiunile panelului de identificare Gram Neg.
tip 2 MicroScan pentru a vedea metodele de incubare si determinare a rezultatelor, care pot fi manuale, semiautomate sau complet
automate pe aparatura MicroScan.

Bacteriile care pot dezamina triptofanul produc acid indolpiruvic care, dupa adaugarea de clorura ferica, reactioneaza cu citratul feric
de amoniu in mediu, pentru a produce culoarea maro.

AVERTIZARI S| MASURI DE PRECAUTIE
1. Numai pentru utilizarea la diagnosticele in vitro.

2. Respectati tehnicile aseptice si precautiile stabilite Tmpotriva pericolelor microbiologice pe parcursul tuturor procedurilor, cu
constientizarea speciald a faptului ca panelurile inoculate contin organisme potential patogene.

3. Contine: Clorura ferica, hexahidrat si acid clorhidric.

4. Eliminati deseurile chimice in mod corespunzator.

DEPOZITARE

Reactivul clorura fericd 10% MicroScan trebuie depozitat la 15-30°C intr-un loc ferit de lumina directa a soarelui (de ex., in recipiente
din sticla de culoare chihlimbar inchis). A nu se utiliza dupa data expirarii.

TERMENUL DE VALABILITATE/DATA DE EXPIRARE
Data de expirare: Acest reactiv este stabil timp de un an de la data fabricatiei.

Termen de valabilitate: Atunci cand este pastrat corespunzdtor, acest reactiv este stabil timp de un an, fard a se depasi data de
expirare de pe flacon.

Perioada de valabilitate pe instrument: Reactivul este stabil pe instrument timp de doua luni pentru a nu depdsi data de expirare
de pe flacon.

CLASIFICAREA RISCURILOR N SISTEMUL GHS

MicroScan 10% Ferric Chloride PERICOL

H314 Provoacd arsuri grave ale pielii si lezarea
ochilor.

P280 Purtati manusi de protectie, imbracaminte de
protectie si echipament de protectie pentru
ochi/fata.

P301+P330+P331 iN CAZ DE INGHITIRE: clatiti gura. NU
provocati voma.

P303+P361+P353 iN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau péarul):
Clatiti pielea cu apa.

P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu

atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este cazul
si dacd acest lucru se poate face cu usurinta.
Continuati sa clatiti.

P310 Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau la un medic.
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Acid clorhidric 1-2%
Clorura ferica, hexahidrat 5-10%

Fisa tehnica de securitate este disponibild la beckmancoulter.com/techdocs

DOVADA DE DETERIORARE

Reactivul clorurd ferica 10% MicroScan ar trebui sa fie un lichid chihlimbariu deschis spre chihlimbariu inchis, limpede si inodor;
a nu se utiliza dupa data expirarii. Reactivul nu trebuie utilizat daca ambalajul este gaurit, desigilat sau rupt. Pentru asistenta
suplimentard, contactati reprezentantul sau distribuitorul dvs. Beckman Coulter.

COLECTAREA SI PREPARAREA SPECIMENELOR

Consultati MicroScan Panel Procedural Manual (Manualul de proceduri pentru panelul MicroScan).

MATERIALE FURNIZATE
Clorura ferica 10% MicroScan, numar de catalog B1010-48A, contine 30 ml

Reactiv clorura ferica 10% MicroScan, numar de catalog B1015-48, contine 250 ml

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE

Paneluri de identificare MicroScan aplicabile.

COMPOZITIE
Solutie de clorura ferica 10% (M/V).

Acest produs nu contine material de origine animala.

PROCEDURA

Dupa incubarea panelului, addugati 1 picdtura de clorura ferica in godeul triptofan-deaminaza (TDA). Consultati manualul de proceduri
pentru panelul MicroScan adecvat pentru detalii privind testele triptofan-deaminaza (TDA). Testul poate fi efectuat manual sau
utilizdnd automatizarea cu sisteme WalkAway (pentru detalii, consultati ghidul operatorului adecvat al instrumentului).

LIMITARE A PROCEDURII

Consultati MicroScan Panel Procedural Manual (Manualul de proceduri pentru panelul MicroScan).

CONTROLUL CALITATII

Consultati MicroScan Panel Procedural Manual (Manualul de proceduri pentru panelul MicroScan).

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Consultati MicroScan Panel Procedural Manual (Manualul de proceduri pentru panelul MicroScan).

REPRODUCTIVITATE

Consultati MicroScan Panel Procedural Manual (Manualul de proceduri pentru panelul MicroScan).

DECLARATIE DE GARANTIE

Sistemul este acoperit de si se supune prevederilor garantiei incluse in acordul dumneavoastra contractual privind sistemul sau
reactivii acestuia. Clientul este responsabil pentru procedurile de intretinere preventive de rutind. Reparatiile rezultate in urma
neefectuadrii acestor proceduri de intretinere la intervalele de timp indicate vor fi efectuate la discretia Beckman Coulter si pe
cheltuiala clientului.

NOTIFICARE CATRE UTILIZATOR

Orice incident grav aparut in raport cu panelurile MicroScan va fi raportat catre Beckman Coulter si autoritatea competenta a statului
membru in care sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul.

ISTORICUL REVIZUIRILOR

REVIZIE DATA DESCRIERE
AA Noiembrie 2021 Eliberare initiala

Cheie simboluri
Urmatoarele simboluri pot fi utilizate in etichetarea produselor de microbiologie Beckman Coulter.
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Cheie simboluri

Simbol

Titlu simbol

Descrierea standardului

Standard

Nu reutilizati

Indicd un dispozitiv medical care este

destinat pentru o singura utilizare sau

pentru utilizare pe un singur pacient
in timpul unei singure proceduri.

1ISO 15223-1, clauza 5.4.2

Data expirarii

Indicd data dupad care dispozitivul
medical nu mai trebuie utilizat.

SO 15223-1, clauza 5.1.4

Cod de lot

Indica codul de lot al producatorului
pentru identificarea lotului sau seriei.

SO 15223-1, clauza 5.1.5

Numar catalog

Indicd numarul de catalog al
producatorului pentru identificarea
dispozitivului medical.

1ISO 15223-1, clauza 5.1.6

Producator

Indica producatorul dispozitivului
medical asa cum este definit
in Directivele UE 90/385/CEE,

93/42/CEE si 98/79/CE.

SO 15223-1, clauza 5.1.1

Data fabricatiei

Indicd data fabricarii dispozitivului
medical.

SO 15223-1, clauza 5.1.3

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand

Indica reprezentantul autorizat in
Comunitatea Europeand.

SO 15223-1, clauza 5.1.2

Contine o cantitate suficienta pentru
<n> teste

Indicd numarul total de teste IVD

care pot fi efectuate cu IVD-ul.

(Mentiunea apare, de obicei, pe
seturile de reactivi).

SO 15223-1, clauza 5.5.5

Dispozitiv medical pentru diagnosticare
in vitro

Indica un dispozitiv medical destinat
utilizarii ca dispozitiv medical de
diagnosticare in vitro.

SO 15223-1, clauza 5.5.1

Limitare de temperatura

Indica limitele de temperatura la care
dispozitivul poate fi expus in sigurantd.

1ISO 15223-1, clauza 5.3.7

Consultati Instructiunile de utilizare

Indicd necesitatea consultarii
instructiunilor de utilizare de
catre utilizator.

ISO 15223-1, clauza 5.4.3

n < E 5
ImE*! @EE El B Q| ®

Marcaj CE Marcaj de reglementare Conformitate | N/A
europeanad

CONTENTS Cuprins N/A N/A
CONTENTS]AST] Continut (ambalaj) Agent antimicrobian (abreviere) N/A
CONTENTSJID] Continut (ambalaj) Substrat de identificare (abreviere) |N/A
Fisa tehnica de securitate Indicd o fisa tehnicd de securitate. [N/A
Fabricat in SUA N/A N/A
For Export Use Ony] Numai pentru utilizare de export N/A N/A
Volum de reconstituire N/A N/A

Fragil, manipulati cu grija

Indica un dispozitiv medical care se
poate sparge sau poate fi deteriorat
dacd nu este manipulat cu atentie.

1ISO 15223-1, clauza 5.3.1

Cu aceasta parte in sus

Indicd pozitia verticald corecta

ISO 7000: 0623

Informatii numai pentru SUA

Indicd informatiile necesare numai
pentru produsele destinate a fi
vandute n SUA.

N/A

Exclusiv pentru utilizare pe baza de
prescriptie

Recunoscut de cdtre FDA din SUA ca
alternativa pentru , Atentie: legislatia
federald restrictioneazd vanzarea
acestui dispozitiv numai de catre sau
la comanda unui practician licentiat”

21CFR 801.109(b)(1)

/)
N\

Riscuri de naturd biologicd

Indicad faptul cad exista potentiale
riscuri de natura biologica asociate
cu dispozitivul medical. Observatie:
Acest simbol nu trebuie confundat
cu semnul ,,pericol biologic” destinat

utilizarii n spatiul de lucru.

ISO 15223-1, clauza 5.4.1

Pericol

N/A

N/A

ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied.Part
1: General Requirements (ISO 15223-1: Dispozitive medicale — Simboluri pentru utilizare cu etichete de dispozitive medicale,

etichetare si informatii care trebuie furnizate.

Partea 1: Cerinte generale).

Beckman Coulter, logoul stilizat si marcile de produse si servicii Beckman Coulter mentionate aici sunt marci comerciale sau marci

comerciale Tnregistrate ale Beckman Coulter, Inc. Tn Statele Unite si in alte tari.
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MicroScan

Proceduralno uputstvo za MicroScan 10%-tni reagens gvozde hlorida

B1010-48A, B1015-48
NAMENA

MicroScan 10%-tni reagens gvozde hlorida koristi se za upotrebu sa MicroScan panelima.

PREDVIDENI KORISNIK

Ovaj proizvod je namenjen za struénu upotrebu u laboratoriji.

KLINICKI ZNACAJ

Nije primenljivo, proizvod je dodatna oprema za IVD.

KRATAK PREGLED | PRINCIP

MicroScan 10%-tni gvozde hlorid je dodatak za in vitro dijagnostiku koji pomaze prilikom detekcije indol piruvinske kiseline
u testovima triptofan deaminaze (TDA) za kvalitativnu identifikaciju bakterija. Progitajte uputstvo za MicroScan gram negativni
ID panel tipa 2 u vezi sa metodama inkubacije i odredivanjem rezultata, $to moze obuhvatati ru¢ne, poluautomatske ili potpuno

automatske procedure na instrumentima MicroScan.

Bakterije sposobne za deaminaciju triptofana proizvode indol piruvinsku kiselinu, koja reaguje sa amonijum-citratom gvozda

u medijumu nakon dodavanja gvozde hlorida da bi se dobila smeda boja.

UPOZORENJE | MERE OPREZA

1. Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

2. Pridrzavajte se aseptickih tehnika i utvrdenih mera predostroznosti protiv mikrobioloskih opasnosti tokom svih procedura,

uz posebnu napomenu da inokulisani paneli sadrze potencijalno patogene organizme.
3. Sadrzi: Gvozde hlorid, heksahidrat i hlorovodoni¢na kiselina.

4. Odlozite na odgovarajuci nagin za hemijski otpad.

CUVANJE

MicroScan 10%-tni reagens gvozde hlorida mora da se ¢uva na temperaturi 15-30°C, podalje od direktne sunéeve svetlosti

(npr. u tamno smedim staklenim posudama). Ne koristiti nakon datuma isteka roka trajanja.

ROK UPOTREBE/DATUM ISTEKA

Datum isteka: Reagens je stabilan godinu dana od datuma proizvodnje.

Rok upotrebe: Reagens je stabilan godinu dana ako se €uva pravilno, nemojte prekoracivati datum isteka na bocici.
Rok upotrebe na instrumentu: Reagens je stabilan na instrumentu dva meseca, bez prekoragenja datuma isteka roka trajanja

navedenog na bodici.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
MicroScan 10% Ferric Chloride OPASNOST

H314
P280
P301+P330+P331

P303+P361+P353

P305+P351+P338

P310

C74362-AA

Izaziva teSke opekotine koze i ostecenje
oka.

Nositi zastitne rukavice, zastitnu odecu i
zastitna sredstva za ocillice.

AKO SE PROGUTA: isperite usta. NE
izazivati povracanje.

AKO DOSPE NA KOZU (ili u kosu): Isprati
kozu vodom.

DODIR S OCIMA: PaZljivo ispirati vodom
nekoliko minuta. Izvaditi kontaktna sociva,
ako postoje i ako su lako dostupna.
Nastaviti sa ispiranjem.

Odmah pozovite CENTAR ZA KONTROLU
TROVANUJA ili lekara.

Hlorovodoni¢na kiselina 1-2%
Gvozde hlorid, heksahidrat 5-10%
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Dokument ,Bezbednosni list* dostupan je na internet stranici
beckmancoulter.com/techdocs

DOKAZI POGORSANJA

MicroScan 10%-tni reagens gvozde hlorida treba da bude te¢nost svetlosmede do tamnosmede boje, bistra i bez mirisa.
Ne koristiti nakon datuma isteka roka trajanja. Reagens ne sme da se Koristi ako je pakovanje probuseno, nezaptiveno ili
pokidano. Obratite se predstavniku kompanije Beckman Coulter ili distributeru za dodatnu pomoc¢.

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA

Pogledajte MicroScan panel Procedural Manual (Proceduralno uputstvo za panel MicroScan).

ISPORUCENI MATERIJALI
MicroScan 10%-tni gvoZde hlorid, kataloSki broj B1010-48A, sadrzi 30 ml
MicroScan 10%-tni gvozde hlorid, kataloski broj B1015-48, sadrzi 250 ml

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

Primenljivi MicroScan paneli za identifikaciju.

SASTAV
10%-tni (W/V) rastvor gvozde hlorida.

Ovaj proizvod ne sadrzi materijale Zivotinjskog porekla.

POSTUPAK

Nakon inkubacije panela, dodajte 1 kap gvozde hlorida u bunarci¢ sa triptofan deaminazom (TDA). Pogledajte odgovarajudi
proceduralno uputstvo za MicroScan panel da biste dobili viSe detalja o testu triptofan deaminaze (TDA). Test moze da se
obavi ruéno ili automatizacijom uz sisteme WalkAway (detalje procitajte u odgovaraju¢em vodiCu za korisnika instrumenta).

OGRANICENJA POSTUPKA

Pogledajte MicroScan panel Procedural Manual (Proceduralno uputstvo za panel MicroScan).

KONTROLA KVALITETA

Pogledajte MicroScan panel Procedural Manual (Proceduralno uputstvo za panel MicroScan).

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

Pogledajte MicroScan panel Procedural Manual (Proceduralno uputstvo za panel MicroScan).

REPRODUKTIVNOST

Pogledajte MicroScan panel Procedural Manual (Proceduralno uputstvo za panel MicroScan).

IZJAVA O GARANCUJI

Sistem je obuhvacden i podleZe odredbama garancije sadrZzanim u ugovornom sporazumu za sistem ili njegove reagense.
Kupac je odgovoran za rutinske postupke preventivnog odrzavanja. Popravke koje su posledica nepostovanja ovih procedura
odrzavanja u naznacenim vremenskim intervalima vrSe se po odluci kompanije Beckman Coulter, a o troSku kupca.

OBAVESTENJE ZA KORISNIKA

Bilo koji ozbiljan incident do kojeg dode u vezi sa MicroScan panelima treba prijaviti kompaniji Beckman Coulter i nadleZnom
organu drzave ¢&lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

ISTORIJA REVIZIJA

REVIZIJA DATUM OPIS
AA Novembar 2021.  |Prvobitno izdanje

Klju€ za simbole
Slededi simboli se mogu koristiti pri ozna¢avanju mikrobioloskih proizvoda kompanije Beckman Coulter.
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Kljué¢ za simbole

Simbol

Naziv simbola

Opis standarda

Standard

Ne upotrebljavati ponovo

Oznacava medicinsko sredstvo
koje je namenjeno za jednokratnu
upotrebu ili za upotrebu na jednom
pacijentu tokom jedne procedure.

ISO 15223-1, klauzula 5.4.2

Upotrebiti do

Oznacava datum nakon kojeg
medicinsko sredstvo ne treba
koristiti.

ISO 15223-1, klauzula 5.1.4

Kéd serije

Oznacdava S$ifru serije proizvodaca,
tako da se mogu identifikovati
serija ili lot.

ISO 15223-1, klauzula 5.1.5

Kataloski broj

Oznacava kataloski broj
proizvodaca tako da se medicinsko
sredstvo moze identifikovati.

ISO 15223-1, clause 5.1.6 (ISO
15223-1, klauzula 5.1.6)

Proizvodac¢

Oznacava proizvodaca
medicinskog sredstva, kao Sto
je definisano u EU Direktivama

90/385/EEC, 93/42/EEC i 98/79/EC.

ISO 15223-1, clause 5.1.1 (ISO
15223-1, klauzula 5.1.1)

Datum proizvodnje

Oznacava datum kada je
medicinsko sredstvo proizvedeno.

ISO 15223-1, klauzula 5.1.3

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj
zajednici

Oznacava ovlaséenog zastupnika
u Evropskoj zajednici.

ISO 15223-1, clause 5.1.2 (ISO
15223-1, klauzula 5.1.2)

Sadrzaj dovoljan za <n> testova

Oznacava ukupan broj IVD
testova koji se mogu obauviti
pomocu IVD. (Tipiéno se nalazi
na kompletima reagenasa).

ISO 15223-1, klauzula 5.5.5

In Vitro dijagnosticko medicinsko
sredstvo

Oznacava medicinski uredaj koji je
namenjen za kori$¢enje kao in vitro
dijagnosti¢ko medicinsko sredstvo.

ISO 15223-1, clause 5.5.1 (ISO
15223-1, klauzula 5.5.1)

Ogranicenje temperature

Oznacava ograni¢enja temperature
kojima se medicinsko sredstvo
moze bezbedno izloziti.

ISO 15223-1, klauzula 5.3.7

Pogledati Uputstvo za upotrebu

Oznacava potrebu da korisnik
pogleda uputstvo za upotrebu.

ISO 15223-1, klauzula 5.4.3

CE oznaka Evropska regulatorna oznaka Nije primenljivo
uskladenosti
CONTENTS Sadrzaj Nije primenljivo Nije primenljivo

On < ﬂ S
 AEEEREEEEEE

7]

ONTENTS|A

Sadrzaj (pakovanje)

Antimikrobno sredstvo (skracenica)

Nije primenljivo

[CONTENTS]ID] Sadrzaj (pakovanje) Supstrat za identifikaciju Nije primenljivo
(skraéenica)
Bezbednosni list Oznacava bezbednosni list. Nije primenljivo

Made in USA

Proizvedeno u SAD

Nije primenljivo

Nije primenljivo

‘or Export Use Onl;

Samo za izvoz

Nije primenljivo

Nije primenljivo

Zapremina rekonstitucije

Nije primenljivo

Nije primenljivo

Lomljivo, rukujte pazljivo

Oznacava medicinsko sredstvo
koje se moze slomiti ili ostetiti ako
se sa njim ne rukuje pazljivo.

ISO 15223-1, klauzula 5.3.1

Ova strana gore

Oznacava ispravan uspravan
polozaj

ISO 7000: 0623

Informacije samo za SAD

Oznacava informacije koje su
potrebne samo za proizvode
namenjene za prodaju u SAD.

Nije primenljivo

5 -
o

e2|(l=> | ra

= g|(=—>
= =

Koristi se isklju¢ivo prema prepisanom
uputstvu

Agencija Sjedinjenih Drzava FDA
priznaje kao alternativu oznake
,Paznja: Savezni zakon ograni¢ava
prodaju ovog medicinskog
sredstva samo na prodaju od
strane licenciranog lekara ili po
njegovom nalogu“

21CFR 801.109(b)(1)

&0

BioloSke opasnosti

Ukazuje da postoje potencijalne
bioloSke opasnosti povezane
sa medicinskim sredstvom.
Napomena: Ovaj simbol ne treba
mesati sa znakom ,bioloske
opasnosti“ koji je namenjen da se
koristi na radnom mestu.

ISO 15223-1, klauzula 5.4.1

Opasnost

Nije primenljivo

Nije primenljivo

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part
1: General Requirements (ISO 15223-1: Medicinska sredstva — Simboli koji se koriste za obelezavanje medicinskih sredstava,
obeleZzavanje pakovanja i informacije koje treba da se dostave. Deo 1: Opsti zahtevi).
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Beckman Coulter, stilizovani logotip i Beckman Coulter robni i servisni zigovi koji se navode u ovom dokumentu jesu zigovi ili
registrovani zigovi kompanije Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim zemljama.
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MicroScan

Manual de procedimentos do reagente de cloreto férrico a 10% MicroScan

B1010-48A, B1015-48
USO PREVISTO

O reagente cloreto férrico a 10% MicroScan deve ser usado com os painéis MicroScan.

USUARIO PREVISTO

Este produto destina-se ao uso laboratorial profissional.

RELEVANCIA CLINICA

N&o aplicavel, o produto € um acessorio de IVD.

SUMARIO E PRINCIPIO

O cloreto férrico a 10% MicroScan € um acessoério de diagndstico in vitro que auxilia na detecgdo de acido indolpirdvico
nos testes de triptofano deaminase (TDA) para identificagdo bacteriana qualitativa. Consulte as instru¢des do painel de
identificagao de gram-negativos MicroScan tipo 2 para obter informagdes sobre os métodos de incubagéo e determinagao de
resultados, que podem incluir automacgado manual, semiautomatica ou total na instrumentagao MicroScan.

As bactérias capazes de desaminar o triptofano produzem acido indolpirtvico, que reage com citrato férrico de aménio no

meio apds a adigao de cloreto férrico para produzir uma cor marrom.

AVISOS E PRECAUGOES

1. Apenas para uso em diagnéstico in vitro.

2. Observe as técnicas assépticas e as precaugdes estabelecidas contra riscos microbioldgicos em todos os
procedimentos, com especial atengdo ao fato de que os painéis inoculados contém organismos potencialmente

patogénicos.

3. Contém: Cloreto férrico hexa-hidratado sulfurico e acido cloridrico.
4. Descarte conforme apropriado para residuos quimicos.

ARMAZENAMENTO

O reagente cloreto férrico a 10% MicroScan deve ser armazenado entre 15 e 30°C e ao abrigo da luz solar direta (por exemplo,

em recipientes de vidro ambar escuro). Nao use apds a data de validade.

VIDA UTIL/DATA DE VALIDADE

Data de validade: o reagente é estavel por um ano apés a data de fabricacao.

Vida util: o reagente é estavel por um ano, ndo excedendo a data de validade do frasco, quando armazenado adequadamente.
Vida util no instrumento: no instrumento, o reagente permanece estavel durante dois meses, ndo excedendo a data de

validade do frasco.

CLASSIFICAQAO DE PERIGO DO GHS
MicroScan 10% Ferric Chloride PERIGO

H314
P280

P301+P330+P331
P303+P361+P353

P305+P351+P338

P310

C74362-AA

Provoca queimaduras na pele e lesbes
oculares graves.

Use luvas de protecgdo, roupa de protegao
e protegdo ocular/facial.

EM CASO DE INGESTAO: enxague a
boca. NAO provoque o vémito.

EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou
com o cabelo): enxague a pele com agua.
EM CASO DE CONTATO COM OS
OLHOS: enxague cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar
lentes de contato, retire-as, se for facil.
Continuar enxaguando.

Chame imediatamente um CENTRO

DE CONTROLE DE INTOXICACOES E
ENVENENAMENTOS ou um médico.
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Acido cloridrico 1-2%
Cloreto férrico hexa-hidratado 5-10%

A Folha de dados de segurancga esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs

EVIDENCIA DE DETERIORAGAO

O cloreto férrico a 10% MicroScan deve ter cor de ambar claro a &mbar escuro; ser um liquido transparente e inodoro. N&ao
use apos a data de validade. O reagente n&o deve ser utilizado se a embalagem estiver furada, rasgada ou se nao estiver
lacrada. Entre em contato com o seu representante ou revendedor da Beckman Coulter para obter assisténcia adicional.

COLETA DE ESPECIME E PREPARAGAO

Consulte o MicroScan panel Procedural Manual (manual de procedimentos do painel MicroScan) especifico.

MATERIAIS FORNECIDOS
Cloreto férrico a 10% MicroScan, numero de catalogo B1010-48A, contém 30 mL
Cloreto férrico a 10% MicroScan, nimero de catalogo B1015-48, contém 250 mL

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Painéis de identificagdo MicroScan aplicaveis.

COMPOSIGAO

Solucao de cloreto férrico a 10% (P/V).

Este produto ndo contém materiais de origem animal.

PROCEDIMENTO

Apés a incubacao do painel, adicione 1 gota de cloreto férrico ao poco de triptofano deaminase (TDA). Consulte o manual
de procedimentos do painel MicroScan especifico para obter os detalhes dos testes de triptofano deaminase (TDA). O teste
pode ser realizado manualmente ou usando automagédo com os Sistemas WalkAway (consulte o Manual do operador do
instrumento especifico para obter detalhes).

LIMITAGAO DO PROCEDIMENTO

Consulte o MicroScan panel Procedural Manual (manual de procedimentos do painel MicroScan) especifico.

CONTROLE DE QUALIDADE

Consulte o MicroScan panel Procedural Manual (manual de procedimentos do painel MicroScan) especifico.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Consulte o MicroScan panel Procedural Manual (manual de procedimentos do painel MicroScan) especifico.

REPRODUTIBILIDADE

Consulte o MicroScan panel Procedural Manual (manual de procedimentos do painel MicroScan) especifico.

DECLARAGAO DE GARANTIA

O sistema esta coberto e sujeito as disposicées da garantia incluida no seu acordo contratual para o sistema ou seus
reagentes. O cliente é responsavel pelos procedimentos de manutencdo preventiva de rotina. Os reparos gerados
pelo ndo cumprimento desses procedimentos de manutengdo nos intervalos de tempo indicados sao feitos a critério da
Beckman Coulter e a custa do cliente.

AVISO AO USUARIO

Todo incidente grave que ocorrer relacionado aos painéis MicroScan deve ser reportado a Beckman Coulter e a autoridade
pertinente do estado membro no qual o usuario e/ou o paciente esta localizado.

HISTORICO DE REVISAO

REVISAO DATA DESCRICAO
AA Novembro de 2021 |Versao inicial

Legenda dos simbolos
Os simbolos a seguir poderao ser usados nos rétulos dos produtos de Microbiologia da Beckman Coulter.
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Legenda dos simbolos

Simbolo

Titulo do simbolo

Descricao do padrao

Padrao

%)

Nao reutilize

Indica um dispositivo médico de
uso Unico ou destinado para uso
em um unico paciente durante
um unico procedimento.

ISO 15223-1, clausula 5.4.2

Data de validade

Indica a data apds a qual o
dispositivo médico ndo deve
ser_usado.

ISO 15223-1, clausula 5.1.4

Cédigo de lote

Indica o cddigo de lote do
fabricante pelo qual o lote pode
ser identificado.

ISO 15223-1, clausula 5.1.5

Numero do catélogo

Indica o numero de catalogo do
fabricante para que o dispositivo
médico possa ser identificado.

ISO 15223-1, clausula 5.1.6

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo
médico, conforme definido nas
Diretivas da UE 90/385/CEE,

93/42/CEE e 98/79/CE.

ISO 15223-1, clausula 5.1.1

Data de fabricagao

Indica a data em que o dispositivo
médico foi fabricado.

ISO 15223-1, clausula 5.1.3

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Indica o representante autorizado
na Comunidade Europeia.

ISO 15223-1, clausula 5.1.2

Contém o suficiente para <n> testes

Indica o nimero total de testes
de IVD que podem ser realizados
com o IVD. (Normalmente incluido

nos kits de reagentes).

ISO 15223-1, clausula 5.5.5

B <@z ¥ B 8w

Dispositivo médico de diagndstico in
vitro

Indica um dispositivo médico
destinado a ser usado como
um dispositivo médico de
diagndstico in vitro.

ISO 15223-1, clausula 5.5.1

-

Limitagdo de temperatura

Indica os limites de temperatura
aos quais o dispositivo médico
pode ser exposto com seguranca.

ISO 15223-1, clausula 5.3.7

=

Consulte as Instrugdes de uso

Indica a necessidade de o usuario
consultar as instru¢des de uso.

ISO 15223-1, clausula 5.4.3

Marca CE Marca regulatéria de conformidade |n/a
europeia
Conteudo n/a n/a
Conteudo (embalagem) Agente antimicrobiano (abreviagéo)|n/a
[CONTENTS]ID] Conteudo (embalagem) Substrato de identificagado n/a
(abreviacao)
Folha de dados de seguranca Indica uma folha de dados n/a
de seguranca.

Fabricado nos EUA n/a n/a
For Export Use Ony] Apenas para exportagéo n/a n/a
Volume de reconstituicdo n/a n/a

Fragil, manuseie com cuidado

Indica um dispositivo médico que
pode ser quebrado ou danificado se
nao for manuseado com cuidado.

ISO 15223-1, clausula 5.3.1

= ||

Este lado para cima

Indica a posicéo vertical correta

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Informagbes somente para os EUA

Indica informagdes que sdo
necessarias somente para
produtos que se destinam a serem
vendidos nos EUA.

n/a

Uso apenas mediante prescrigao

Reconhecida pela FDA dos
EUA como uma alternativa
a “Atengdo: as leis federais
(EUA) restringem a venda deste
dispositivo a profissionais da area
médica licenciados ou mediante
sua solicitacdo”

21CFR 801.109(b)(1)

Riscos biolégicos

Indica que ha possiveis riscos
biologicos associados ao
dispositivo médico. Nota: Este
simbolo n&o deve ser confundido
com o emblema de "perigo
biologico" destinado a ser usado
no local de trabalho.

ISO 15223-1, clausula 5.4.1
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Legenda dos simbolos
Simbolo Titulo do simbolo Descri¢do do padrédo Padriao
Perigo n/a n/a
ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part
1: General Requirements (ISO 15223-1: Dispositivos médicos — Simbolos para serem usados com etiquetas de dispositivos
médicos, etiquetagem e informagbes a serem fornecidas. Parte 1: Requisitos gerais).

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servicos da Beckman Coulter mencionados neste
documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e em
outros paises.
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MicroScan
Procedurehandleiding MicroScan 10% ijzerchloridereagens

B1010-48A, B1015-48
BEOOGD GEBRUIK

MicroScan 10% ijzerchloridereagens is bestemd voor gebruik met MicroScan-panels.

BEOOGDE GEBRUIKER

Dit product is bedoeld voor professioneel gebruik in het laboratorium.

KLINISCHE RELEVANTIE

Niet van toepassing; product is een IVD-accessoire.

OVERZICHT EN PRINCIPE

MicroScan 10% ijzerchloride is een in-vitro diagnostisch hulpmiddel bij de detectie van indoolpyrodruivenzuur in TDA-tests
(tryptofaandeaminase) voor kwalitatieve bacteri€le identificatie. Raadpleeg de instructies voor het MicroScan type 2
gramnegatieve ID-panel met betrekking tot methoden voor incubatie en de bepaling van resultaten, waaronder handmatige,
semi-automatische of volledige automatisering op MicroScan-instrumentatie.

Bacterién die tryptofaan kunnen deamineren, produceren indoolpyrodruivenzuur, wat na toevoeging van ijzerchloride in het
medium reageert met ammoniumijzercitraat en een bruine kleur produceert.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1. Alleen voor diagnostisch gebruik in-vitro.

2. Maak tijdens alle procedures gebruik van aseptische technieken en houd u aan de voorzorgsmaatregelen met
betrekking tot microbiologisch gevaar. Houd er rekening mee dat de geinoculeerde panels mogelijk pathogene
organismen bevatten.

3. Bevat: IJzerchloride, hexahydraat en zoutzuur
4. Weggooien volgens de voorschriften voor chemisch afval.

OPSLAG

MicroScan 10% ijzerchloridereagens moet worden bewaard bij 15-30 °C buiten direct zonlicht (bv. in donkere oranjekleurige
glazen houders). Gebruik het product niet nadat de houdbaarheidsdatum is verstreken.

LEVENSDUUR/HOUDBAARHEIDSDATUM
Houdbaarheidsdatum: Het reagens is na de fabricagedatum één jaar stabiel.

Levensduur: Het reagens is bij correcte opslag één jaar stabiel, maar mag de houdbaarheidsdatum op het flesje niet
overschrijden.

Houdbaarheid in instrument: Het reagens is in het instrument twee maanden stabiel, maar mag de houdbaarheidsdatum op
het flesje niet overschrijden.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
MicroScan 10% Ferric Chloride GEVAAR

H314 Veroorzaakt ernstige brandwonden op de
huid en oogletsel.
P280 Beschermende

handschoenen/beschermende
kleding/oogbescherming/
gelaatsbescherming dragen.

P301+P330+P331 BIJ INSLIKKEN: mond spoelen. GEEN
braken opwekken.

P303+P361+P353 INDIEN OP HUID (of in haren): huid
afspoelen met water.

P305+P351+P338 INDIEN IN OGEN: gedurende verschillende

minuten voorzichtig spoelen met water.
Indien aanwezig en mogelijk: contactlenzen
verwijderen. Blijven spoelen.

P310 Bel onmiddellijk een GIFCENTRUM of een
arts.
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Zoutzuur 1-2%
IJzerchloride, hexahydraat 5-10%

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs

BEWIJS VAN BEDERF

MicroScan 10% ijzerchloride moet een lichtoranjekleurige tot donkeroranjekleurige, heldere en reukloze vloeistof zijn.
Gebruik het product niet nadat de houdbaarheidsdatum is verstreken. Reagens mag niet worden gebruikt als de verpakking
is geperforeerd, geopend of gescheurd. Neem voor hulp contact op met uw vertegenwoordiger of distributeur van
Beckman Coulter.

VERZAMELEN EN PREPAREREN VAN SPECIMEN

Raadpleeg de betreffende MicroScan Panel Procedural Manual (Procedurehandleiding voor MicroScan-panels).

VERSTREKTE MATERIALEN
MicroScan 10% ijzerchloride, catalogusnummer B1010-48A, bevat 30 mL
MicroScan 10% ijzerchloride, catalogusnummer B1015-48, bevat 250 mL

MATERIALEN VEREIST, MAAR NIET VERSTREKT

Toepasselijke MicroScan-identificatiepanels.

SAMENSTELLING

IJzerchloride 10% (w/v) oplossing.

Dit product bevat geen materiaal van dierlijke oorsprong.

PROCEDURE

Voeg na incubatie van het panel 1 druppel ijzerchloride toe aan de TDA-well (tryptofaandeaminase). Raadpleeg de betreffende
procedurehandleiding voor MicroScan-panels voor meer informatie over de TDA-tests (tryptofaandeaminase). De test kan
handmatig worden uitgevoerd of geautomatiseerd met WalkAway-systemen (raadpleeg de gebruikershandleiding van het
desbetreffende instrument voor meer informatie).

PROCEDUREBEPERKINGEN

Raadpleeg de betreffende MicroScan Panel Procedural Manual (Procedurehandleiding voor MicroScan-panels).

KWALITEITSCONTROLE

Raadpleeg de betreffende MicroScan Panel Procedural Manual (Procedurehandleiding voor MicroScan-panels).

PRESTATIEKENMERKEN

Raadpleeg de betreffende MicroScan Panel Procedural Manual (Procedurehandleiding voor MicroScan-panels).

REPRODUCEERBAARHEID

Raadpleeg de betreffende MicroScan Panel Procedural Manual (Procedurehandleiding voor MicroScan-panels).

GARANTIEVERKLARING

Het systeem wordt gedekt en valt onder de voorwaarden van de garantie inbegrepen in uw contractuele overeenkomst voor
het systeem of de bijbehorende reagentia. De klant is verantwoordelijk voor routineprocedures van preventief onderhoud.
Reparaties die voortkomen uit het niet uitvoeren van deze onderhoudsprocedures op de aangegeven tijdsintervallen vinden
plaats volgens het goeddunken van Beckman Coulter en voor rekening van de klant.

MELDING AAN GEBRUIKER

Als er zich bij het gebruik van de MicroScan-panels een ernstig incident voordoet, dient u dit volgens de te melden bij
Beckman Coulter en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént zich bevindt.

REVISIEGESCHIEDENIS

HERZIENING |DATUM BESCHRIJVING
AA November 2021 Eerste vrijgave
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Verklaring van symbolen
De volgende symbolen worden gebruikt om Beckman Coulter-microbiologieproducten te labelen.

Verklaring van symbolen

Symbool

Titel van symbool

Beschrijving van norm

Standard

%)

Niet hergebruiken

Geeft aan dat een medisch
apparaat bedoeld is voor eenmalig
gebruik, voor gebruik bij één
patiént, gedurende één procedure.

ISO 15223-1, clausule 5.4.2

rd

Uiterste gebruiksdatum

De datum waarna het medische
hulpmiddel niet meer mag
worden gebruikt.

ISO 15223-1, clausule 5.1.4

=
B
S

Batchcode

Geeft de batchcode van de fabrikant
aan, waarmee de batch of partij
kan worden geidentificeerd.

ISO 15223-1, clausule 5.1.5

B

Catalogusnummer

Geeft het catalogusnummer
van de fabrikant aan, waarmee
een medisch hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.

ISO 15223-1, clausule 5.1.6

Fabrikant

De fabrikant van het medische
hulpmiddel volgens EU-richtlijnen
90/385/EEG, 93/42/EEG en
98/79/EG.

ISO 15223-1, clausule 5.1.1

Productiedatum

Geeft de datum aan waarop
het medische hulpmiddel is
geproduceerd.

ISO 15223-1, clausule 5.1.3

Gemachtigde vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap

Geeft de gemachtigde
vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap aan.

ISO 15223-1, clausule 5.1.2

@E&z

Voldoende inhoud voor <n> tests

Geeft het totaalaantal IVD-tests
aan dat kan worden uitgevoerd met
de IVD. (Doorgaans aangegeven
op reagenskit).

ISO 15223-1, clausule 5.5.5

<
o

Medisch apparaat voor in-vitro
diagnostiek

Geeft een medisch apparaat aan
dat is bedoeld voor gebruik als
medisch in vitro diagnoseapparaat.

ISO 15223-1, clausule 5.5.1

Temperatuurbeperking

Geeft de temperatuurlimieten aan
waaraan een medisch hulpmiddel
veilig kan worden blootgesteld.

ISO 15223-1, clausule 5.3.7

Gebruiksinstructies raadplegen

Geeft aan dat de gebruiker
de gebruiksinstructies dient
te raadplegen.

ISO 15223-1, clausule 5.4.3

=L EEIPa
L NEE

CE-markering Regelmarkering Europese n.v.t.
conformiteit
CONTENTS Inhoud n.v.t. n.v.t.
ONTENTS[AS Inhoud (pakket) Antimicrobiéle stof (afkorting) n.v.t.
ONTEN Inhoud (pakket) Identificerende stof (afkorting) |n.v.t.
Veiligheidsinformatieblad Geeft een veiligheidsinformatieblad | n.v.t.
aan.

Made in USA Made in USA n.v.t. n.v.t.
Alleen voor export n.v.t. n.v.t.
Hersamenstellingsvolume n.v.t. n.v.t.

Breekbaar, voorzichtig hanteren

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat kan breken of beschadigd
kan raken als het niet voorzichtig

gehanteerd wordt.

ISO 15223-1, clausule 5.3.1

Deze kant boven

Geeft de juiste staande positie aan

ISO 7000: 0623

Informatie alleen voor de VS

Geeft aan dat de informatie
alleen vereist is voor producten
die bedoeld zijn om verkocht
te worden in de VS.

n.v.t.

gg |—> —a
= g|(I=—>
=

Alleen voor gebruik op voorschrift

Door de Amerikaanse FDA erkend
als alternatief voor: ‘Waarschuwing:
Volgens de federale wetgeving
van de Verenigde Staten mag dit
apparaat alleen worden verkocht
door of in opdracht van een
bevoegde zorgverlener.’

21CFR 801.109(b)(1)
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Verklaring van symbolen

Symbool Titel van symbool Beschrijving van norm Standard
& Biologische risico’s Er zijn potentiéle biologische ISO 15223-1, clausule 5.4.1
D, 4 risico’s verbonden aan het

medische hulpmiddel. Opmerking:
Dit symbool mag niet worden
verward met het ‘biogevaar’-teken
dat bedoeld is om op de werkplek
te worden gebruikt.
Gevaar n.v.t. n.v.t.
ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part
1: General Requirements (ISO 15223-1: Medische hulpmiddelen - Symbolen voor het gebruik met medische hulpmiddeletiketten,
etikettering (labeling) en informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen.)

Beckman Coulter, het gestileerde logo en de merken van Beckman Coulter-producten en -services in dit document zijn
handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van Beckman Coulter, Inc. in de Verenigde Staten en andere landen.
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MicroScan L
Hwong dan quy trinh thao tac Thuéc thw Sat Clorua 10% MicroScan

B1010-48A, B1015-48
MUC DPiCH SU’ DUNG

Thubdc the Sat Clorua 10% MicroScan dwoc st dung véi cac panel ctia MicroScan.
POI TUONG NGU'O'l DUNG

San pham nay chi diing cho muc dich chuyén mén trong phong xét nghiém.

TiNH THICH HOP VE LAM SANG

Khéng ap dung, san pham la mét phu kién IVD.

TOM TAT VA NGUYEN TAC

Thubdc the St Clorua 10% MicroScan 1a mét phu kién chan doan in vitro nhdm hé trg phat hién axit indolepyruvic trong cac
xét nghiém Tryptophan Deaminase (TDA) dé dinh danh vi khuan theo phuo’ng phap dinh tinh. Tham khao huo’ng dan st
dung Panel dinh danh gram am loai 2 MicroScan dé biét cac phwong phap 0 va xac dinh két qua co thé bao gdm phuwong
thire thi cong, ban tw dong hodc tw déng hoa hoan toan trén thiét bi MicroScan.

Vi khuan co kha néng khtr amin tryptophan san sinh ra axit indolepyruvic, phan ng voi sat amoni citrate trong méi trwong
sau khi thém sat clorua dé tao mau nau.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA
1. Chi dung cho chan doan in vitro.

2. Tuan tha cac ky thuat vo trung va bién phap phong ngua da thiét l1ap dé ngan ngwa cac méi nguy hiém vi sinh trong toan
bd quy trinh. D&c biét lwu y rang panel da cay truyén cé chira sinh vat c6 kha nang gay bénh.

3. Chuwa: Sét Clorua, Axit Hexahydrate va Hydrochloric.
4. Thai bé dung cach nhuw ddi vai chat thai hda hoc.

BAO QUAN

Thudc thu Sat Clorua 10% MicroScan phéi dwoc bao quan o nhiét a6 15-30°C va tranh anh nang trwc tiép (Vi du: trong lo
thay tinh mau hé phach dam). Khéng st dung khi da hét han s dung.

THO'I HAN SU’ DUNG/NGAY HET HAN

Han s dung: Thudc th nay &n dinh trong mét nam ké tlr ngay san xuét.

Théi han st dung: Néu dwoc bao quan dung cach, thudc thw nay sé &n dinh trong mét ndm khi chwa qua han s dung trén
chai.

Thoi han sw dung trén thiét bi: Thudc thw én dinh trén thiét bi trong hai thang khi chwa qua han s dung trén chai.
PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS
Thuéc the Sét Clorua 10% NGUY HIEM

MicroScan

H314 Gay boéng da nghiém trong va héng mét.

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

P301+P330+P331 NEU NUOT PHAI: stic miéng. KHONG
Kich ddéng nén ra.

P303+P361+P353 NEU DiNH TREN DA (hodc téc): Rira sach
da bang nudec.

P305+P351+P338 NEU DINH VAO MAT: Rtra sach can than

béng nwaéc trong vai phat. Thao kinh ap
trong, néu cé va dé thao. Tiép tuc rira sach.

P310 Goi ngay bac si hodac TRUNG TAM
CHONG BOC.

Axit clohydric 1-2%
Sét clorua, Hexahydrate 5-10%
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Phiéu di¥ liéu an toan co sén tai beckmancoulter.com/techdocs

BANG CHUNG BIEN CHAT

Thudc thtr Sat Clorua 10% MicroScan phéi c6 mau hd phach tlr nhat dén dam; chat 16ng trong va khéng mui; Khong st dung
khi d& hét han s dung. Khéng nén st  dung thudc thw néu bao bi bi thiing, bi béc ra hodc bi rach. Lién hé véi Nha phan phoi
hoac dai dién clia Beckman Coulter d& dwoc hd tro thém.

THU THAP VA CHUAN Bl MAU XET NGHIEM

Tham khao MicroScan panel Procedural Manual (Hwéng dan St dung MicroScan panel Procedural) phu hop.

VAT LIEU BU'QC CUNG CAP
Thubdc the St Clorua 10% MicroScan, s6 danh muc B1010-48A, chira ham lwong 30 mL
Thudc thw St Clorua 10% MicroScan, s6 danh muc B1015-48, chiba ham lwong 250 mL

VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG DU'O'C CUNG CAP

Panel xac dinh c6 thé s&r dung cta MicroScan.

THANH PHAN
Dung dich St Clorua 10% (W/V).

San pham nay khéng chtra vat liéu cé ngudn gbc dong vat.

QUY TRINH

Sau khi U panel, thém 1 giot Thubc thi St Clorua vao giéng Tryptophan Deaminase (TDA). Tham khao Hwdng dan quy trinh
thao tac v&i panel ctia MicroScan phu hop dé biét théng tin chi tiét vé xét nghiém Tryptophan Deaminase (TDA). Co thé thuc
hién xét nghiém thu céng hodc tw dong voi Hé thong WalkAway (tham khao Hwéng dan van hanh thiét bi phu hop dé biét
théng tin chi tiét).

GIO1 HAN CUA QUY TRINH

Tham khao MicroScan panel Procedural Manual (Hwéng dan St dung MicroScan panel Procedural) phu hop.

KIEM CHUAN CHAT LUONG
Tham khao MicroScan panel Procedural Manual (Hwéng dan St dung MicroScan panel Procedural) phu hop.

DAC TiNH HIEU SUAT

Tham khéo MicroScan panel Procedural Manual (Huwéng dan St dung MicroScan panel Procedural) phu hop.
PO TAI LAP

Tham khao MicroScan panel Procedural Manual (Hwéng dan St dung MicroScan panel Procedural) phu hop.
TUYEN BO BAO HANH

Hé théng dwoc bao hanh va phai tuan theo cac diéu khoan bao hanh bao gém trong théa thuan hop déng cia ban doi
v@i hé thong hoac thudc thr cha hé thong. Khach hang chiu trach nhiém vé cac quy trinh bao dwéng dw phong dinh ky.
Beckman Coulter cé quyén quyét dinh viéc thuc hién cac cong viéc sira chiva phat sinh do khéng tién hanh nhirng quy trinh
bdo tri nay theo ding khoang thoi gian quy dinh va khach hang phai thanh toan chi phi stra chira do.

THONG BAO CHO NGUOI DUNG

Can thong bao bét ky sw cb nghiém trong nao xay ra lién quan t&i cac panel MicroScan cho Beckman Coulter va co quan co
thdm quyén thudc Quéc gia thanh vién cla ngwdi dung va’hodc bénh nhan.

LICH SU SUA BOI

PHIEN BAN |NGAY MO TA
AA Thang 11 nam 2021|Ban phat hanh ban dau

Bang chu giai cac ky hiéu
Céc ky hiéu sau day c6 thé dwoc sir dung trong nhan cla cac san pham Vi sinh vat hoc ctia Beckman Coulter.
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Bang chu gidi cac ky hiéu

Ky hiéu Tén ky hiéu Mb ta vé tiéu chuin Chuén
) Khéng str dung lai Biéu thi thiét bj y té chi duoc ché |1SO 15223-1, khoan 5.4.2
tao cho moét lan s dung hoac st
dung cho mét bénh nhan trong
mot quy trinh duy nhat.
g St dung trwdc ngay Biéu thi ngay hét han st dung |ISO 15223-1, khoan 5.1.4
thiét bj y té.
Ma 16 Biéu thj m& 16 clia nha san xuét, c6 [ISO 15223-1, khoan 5.1.5
thé dung dé xac dinh 16 hodac mé.
Sé danh muc Biéu thj s6 danh muc cia nha |[ISO 15223-1, khoan 5.1.6
san xuat, ¢ thé dung dé xac
dinh thiét bi y te.
N Nha san xuat Biéu thj nha san xuét thiét bj  [ISO 15223-1, khoén 5.1.1
y té, nhw dinh nghta trong Chi
thi 90/385/EEC, 93/42/EEC va
98/79/EC cuia Lién minh Chau Au.
] Ngay san xuét Biéu thi ngay san xuét thiét bj y t&. |ISO 15223-1, khoan 5.1.3
Dai dién dwgc Gy quyén tai Cong Biéu thj dai dién duoc dy quyén |ISO 15223-1, khoan 5.1.2
dong Chau Au tai Cong dong Chau Au.
W B dung cho <n> xét nghiém Biéu thij tdng s6 xét nghiém IVD |ISO 15223-1, khoan 5.5.5
co thé thiee hién voi IVD. (Thwong
thay trén cac bd thudc thw).
IVD Thiét bj y té chan doan In Vitro Biéu thi thiét bi y t& duoc thiét [ISO 15223-1, khoan 5.5.1
ké dé& dung lam thiét bj y té
chan doan in vitro.
/Hf Gi®i han nhiét do Biéu thj cac gi&i han nhiét 4o ma |[ISO 152231, khoan 5.3.7
thiét bi y t& co thé tiép xuc an toan.
(i Tham khao Hwéng dan st dung Biéu thj rang ngwdi dung cén tham [ISO 15223-1, khoan 5.4.3
khao hwéng dan st dung.
c € D4u CE DAu quy dinh tuan thti & Chau Au |khong ap dung
Thanh phan khong ap dung khong ap dung
[CONTENTS[AST Hoéa chat bén trong (bao bi) Chét khang sinh (viét tit) khong ap dung

ONTEN

Hoa chét bén trong (bao bi)

Co chét dinh danh (viét tét)

khéng ap dung

Bang di liéu an toan

Biéu thi bang di liéu an toan.

khéng ap dung

In
E!
)
S

Made in USA

San xuét tai My

khéng ap dung

khéng ap dung

For Export Use Only|

Chi dung cho xuét khdu

khéng ap dung

khéng ap dung

dé ban ra & Hoa Ky.

— Thé tich hoan nguyén khong ap dung khéng ap dung
[ ] Dé& v&, than trong khi cAm nam Biéu thj thiét bj y té co thé bj [ISO 15223-1, khoan 5.3.1
1 v& hogc hu héng néu khéng
cam nam can than.
Mat nay hwéng 1én trén Biéu thi cach dat thung hang ISO 7000: 0623
TT thang dirng ding hwéng
Info For USA Thong tin chi danh cho Hoa Ky Cho biét cac thong tin chi bat  [khong ap dung
Only budc ddi véi nhirtng san pham

Chi dung cho ké don

Duoc FDA Hoa Ky cong nhan la
mét thay thé cho muc “Théan trong:
Luat Lién bang chi cho phép bac
sT c6 gidy phép hanh nghé ban
hodc d&t hang thiét bi nay”

21CFR 801.109(b)(1)

Nguy hiém sinh hoc

Biéu thi réng thiét bi y té tiém
4n cac nguy hiém sinh hoc. Ghi
chi: Khéng nén nham lan biéu
twong nay véi ky hiéu “nguy co
sinh hoc” dwoc st dung trong

moi trwong lam viéc.

ISO 15223-1, khoan 5.4.1

:

Nguy hiém

khéng ap dung

khéng ap dung

ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part 1: General
Requirements (ISO 15223-1: Thiét biy té — Cac ky hiéu sé€ dung v&i nhan thiét bi y té, viéc dan nhan va thdng tin dwoc cung cap. Phan 1: Yéu cau chung).

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san pham ciing nhw dich vu cla Beckman Coulter néu trong tai liéu nay
la nhan hiéu hodc nhan hiéu da dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quéc gia khac.
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MicroScan
MpouenypaneH npupayHuk 3a peareHcoT MicroScan 10% >xene3seH xnopua

B1010-48A, B1015-48
HAMEHA

PeareHcot MicroScan 10% »eneseH xnopug ce Kopuctu 3a naHenun MicroScan.

HAMEHET KOPUCHUK

OBoj npou3sopg € HaMmeHeT 3a naboparopucka npodecnoHanHa ynotpeba.

KNMAHUYKA PENEBAHTHOCT

He e npumennueo, npoussoaot e IVD goaatok.

KPATOK MPEMEAQ U NPUHLUUN

MicroScan 10% >xene3HuoT xnopwug e in vitro onjarHoCTUYKU AOAATOK KOjLUTO noMara npu OTKpMBake MHAOM-NMPOrpo3nosa
KMcenuHa Bo TecToBM 3a TpunTodaH geammHasa (TDA) 3a kBanutatvBHa Gaktepucka ugeHtudukaumja. [lMornegHerte
ynartctearta 3a ynotpeba Ha MicroScan rpam HeraTMBeH MOeHTUMKAUUCKK NaHen Tun 2 3a ga rm Ao3HaeTe HauyvHUTe Ha
WHKybaumja n yTBpaoyBake pes3ynTartv, LUTO MOXe Aa BKIyyyBa padHa, noryaBToMaTtCka M LenocHa aBTomatum3auuvja Ha
NHCcTpymeHToT MicroScan.

BakTepuja WTo e cnocoGHa aa ro AeamuHypa TpunToaHoT Aa NpoayLupa UHAON-NMpPOorpo3noBa KUCcenvHa, Koja pearupa co
)Keneso aMOHUYM UMTpaT BO MeauyM, Mo AoAaBaHeTO Ha XJIopUA Ha eneso 3a Aa ce Aobue kadeasa 6oja.

NMPEAYNPEAOYBAHKE U MEPKU HA MNMPETNA3JIUBOCT
1. EpuHcTtBeHO 3a ynotpeba 3a in vitro anjarHocTumka.

2. TpuapxyBajTe ce KOH aCenTUYHUTE TEXHWKU U KOH YTBPAEHUTE MEPKM HA NPETNa3NMBOCT BO OOHOC HA MUKPOOMOMOLLKA
OMacHOCTM BO CUTe MocTanku, co nocebHa 3abeneluka aeka MHOKYNMpaHWTe NaHenu coapaTt NnoTeHuujarHo naToreHu
opraHu3mMu.

3. Cogpxu: XKeneseH xnopug, XxekcaxugpaTt U XMapoXropHa KUCenuHa.
4. Wcoprete kako LITO e COOABETHO 3a XEMUCKM OoTnag,.

CKNAOUPAHE

Pearencot MicroScan 10% >xeneseH xnopug mopa Aa ce vysa Ha 15 — 30°C noganeky o AUPEeKTHa CoHYeBa CBETMMHA (Ha
npvMep, BO CTaKINeHN caoBM CO TeMHa kunubapHa 6oja). [a He ce KOpUCTM Mo AaTyMOT Ha UCTEKyBaHE.

POK HA TPAEHE/OATYM HA UCTEKYBAHKE
[aTym Ha ucTekyBarbe: peareHcoT e CTabuneH efHa roauHa no 4aTymoT Ha NPOM3BOACTBO.

Pok Ha Tpaewe: peareHcoT e cTtabuneH egHa rogvMHa ako He € HagMuHat 0aTyMoOT Ha UCTeKyBaH-€ Ha LWNLLETO Kora ce 4yBa
npaBuIiHoO.

Pok Ha Tpaewe Kora € nocrtaBeH BO UHCTPYMEHT. peareHcoT e ctabuneH kora e BO MHCTPYMEHTOT OBa Mecela akKo He
€ U3MUHAT OaTyMOT Ha UCTEeKyBak€ Ha LUNLLIETO.

KNACUOUKALMNJA HA IT'XC ONMACHOCTHU
MicroScan 10% >xeneseH xnopug  OMNMACHOCT

H314 MpeanssukyBa Cepro3HN U3ropeHnLU Ha
KOXaTa W OLITETYBaHE Ha ouuTe.

P280 HoceTe 3alWITUTHN pakasunum, 3awTUTHa
obneka 1 3awWwTuTa 3a ounTe/NULETO.

P301+P330+P331 JOKOJKY CE MNMPOTIOJNTA: ucnnakHeTte ja
yctata. HE nposoumpajte nospakatre.

P303+P361+P353 OOKOIKY E HA KOXA (unwu koca):
McnnakHeTe ja koxaTta co Boaa.

P305+P351+P338 JOKONKY AOJOE BO KOHTAKT CO

OYNTE: lNnakHeTe BHMMATENHO CO
BOAA HEKOMKY MUHyTU. OTCTpaHeTe
KOHTaKTHUTE Nneku, OOKOMKY umare u
[OOKOIKY Toa NIeCHO MOXe a Ce Hanpasw.
Mpogomnxkete ga nnakHeTe.

P310 WTtHo nosukajTe LEHTAP 3A KOHTPOINA
HA TPYEHA nnu goktop/nekap.
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XnopoBogopoaHa kucenuHa 1-2%
>KeneseH xnopua, xekcaxugpart 5-10%

JlncToT co nopartoum 3a 6esbenHocT e focTaneH Ha beckmancoulter.com/techdocs

HOKA3U 3A BJIOWYBAHKE

MicroScan 10% >enesHunoT xnopug Tpeba aa 6uae co ceetna Ao TemMHa kunnbapHa 6oja; jacHa n 6eammMpucHa TEHYHOCT; Aa He
Ce KOpUCTM Mo AaTyMOT Ha UCTeKyBake. PeareHcuTe He Tpeba Aa ce kopucTaTt ako NakyBareTO € NPoAynyeHo, HezanevyaTeHo
WU UCKnHaTo. 3a AONOMHUTENHA NOMOLL, KOHTaKTUpajTe co npeTcTaBHuk Ha Beckman Coulter unu guctpumbyrep.

COBUPAKE U NMOATrOTOBKA HA NMPUMEPOLIU

MornegHete ro coogseTHMoT MicroScan panel Procedural Manual (MpupayHuk 3a npouenypwv 3a naHenot MicroScan).

OBE3BEOEHU MATEPUJATIUN
MicroScan 10% »ene3HunoT xnopwug, katanowku 6poj B1010-48A, coapxun 30 mL
MicroScan 10% >xene3HuoT xnopwua, katanowkun 6poj B1015-48, cogpxwn 250 mL

NOTPEBHU MATEPUJAIIN WUTO HE CE OBE3BEEHU

MpumeHnmem MicroScan ngeHTndmrKauuckn naHenm.

COCTAB

PactBop Ha xeneseH xnopug 10% (W/V).

Mpoun3BoaoB He coapXM MaTepujanu of *XMBOTUHCKO MOTEKO.

NMPOUELNYPA

Mo uHkybaumja Ha naHen, gogajte 1 kanka Of XenesHuoT xnopug Bo TpunTtodaH geamuHasarta (TDA). NornegHerte ro
COO[BETHMOT MpMpavHKK 3a npoueaypu 3a naHenot MicroScan 3a getanu 3a TecToT 3a TpuntodaH AeamuHasata (TDA).
TecToT MOXe Ja ce u3Befe uUnm payHo unm co asTomartumaauuja co cuctemmnte WalkAway (nornegHeTe ro COogBETHUOT BOAMY
3a onepaTtopu Ha UHCTPYMEHTOT 3a AeTanm).

OIrPAHNYYBAHE HA NMOCTAMNKATA

MornegHete ro cooaseTHMoT MicroScan panel Procedural Manual (MpupayHuk 3a npoueaypu 3a naHenot MicroScan).

KOHTPOIJIA HA KBAJIUTET

MornegHete ro cooaseTHMoT MicroScan panel Procedural Manual (MpupayHuk 3a npoueaypu 3a naHenot MicroScan).

KAPAKTEPUCTUKU HA NEP®OPMAHCUTE

MornegHete ro cooaseTHMoT MicroScan panel Procedural Manual (MpupayHuk 3a npoueaypu 3a naHenot MicroScan).

PENPOAYKTUBHOCT

MornegHete ro cooaseTHMOT MicroScan panel Procedural Manual (MpupayHuk 3a npoueaypu 3a naHenot MicroScan).

N3JABA 3A TAPAHLUUJA

CuctemoT e ondateH M Noagnexu Ha oapeadbute Ha rapaHuumjaTa LWTO € BKMyYeHa BO BaLUMOT [OroBOP 3a CUMCTEMOT UM
3a HeroBuTe peareHcu. KynyBayoT € oaroBOpPeEH 3a PYTMHCKM MOCTanky 3a NpPeBeHTUBHO oApxyBawe. [lonpaBkuTe LWITO
npousneryesaat of Heu3BpLUYyBaHETO Ha OBME MOCTankM 3a OApXKyBake BO HAaBEAEHWUTE BPEMEHCKU MHTepBanu ce BpLuat
cnopeq opnyka Ha Beckman Coulter, 3a cmeTka Ha KynyBauyoT.

M3BECTYBAHE 3A KOPUCHUKOT

Cekoj ceproseH MHUMAEHT noBp3aH co naHenute MicroScan Tpeba aa ce npujaeu Ha Beckman Coulter n coogBeTHMOT opraH
Ha Ogp)kaBaTa-ySfieHKa BO KOjallTO XUBeaT KOPUCHUKOT U/UNKN NauneHTOT.

UcTopuja Ha peBu3umn

PEBU3UJA OATYM onuc
AA Hoemepun 2021 . |[NpBO nM3gaHue
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Knyu 3a cumbonute

CnegHvee cMmbonu Moxe Aa rv HajaeTe Ha O3HakMTe Ha MukpobuonoLkntTe nponssoaun Ha Beckman Coulter.

Knyy 3a cumbonure

Cumbon

Ha3uB Ha cumGonor

onuc Ha cTaHaapaoT

CtaHgapa

He ynoTtpebyBajTe NoBTOPHO

YkaxyBa Ha MeAULUMHCKM ypeq, WTo
€ HaMeHeT 3a efHO KOPUCTEHE 1N
3a KOPUCTEH:E Ha efeH NauneHT
BO TEKOT Ha efHa nocTarnka.

ISO 15223-1, knaysyna 5.4.2

Pok Ha ynoTtpeba

YKaxxyBa Ha AaTymoT Mo Koj
MEAMLMHCKNOT ypea He Tpeba
[1a_ce_KOpUCTW.

1ISO 15223-1, knaysyna 5.1.4

Kopa Ha cepwja

[0 o3HavyBa 6pojoT Ha cepujata
Ha NpousBOAWTENoT 3a Aa
MOXe [a ce uaeHTudmrKyBa

cepujata unu nakeTor.

1ISO 15223-1, knaysyna 5.1.5

Karanowku 6poj

[0 o3HavyBa kaTanoLKuoT
6poj Ha NponsBoAUTENOT 3a
[a Moxe fa ce naeHTudukysa
MeOVLMHCKWOT ypea.

1ISO 15223-1, knaysyna 5.1.6

E

Mpounssoguten

o o3Ha4yBa NPOM3BOAUTENOT Ha

MELMLMHCKUOT ypes, Kako LUTO

e neduHnpaHo BO AMPEKTMBUTE

Ha EY 90/385/EES3, 93/42/EE3
n 98/79/E3.

1ISO 15223-1, knay3yna 5.1.1

ES

[JaTtym Ha npon3BOACTBO

[0 03HauyyBa OaTyMoOT kora e
Npou3BeaeH MEAULMHCKUOT ypea,.

1ISO 15223-1, knay3yna 5.1.3

m
o

OBnacTeH NpeTCTaBHUK Ha
EBponckarta 3aegHuua

[0 o3HavyBa oBnacTeHMoT
npeTcTaBHUK Bo EBponckaTa
3aefHvua.

1ISO 15223-1, knay3yna 5.1.2

9

Coapxwv OOBOMHO 3a <n> TeCTOBU

YkaxkyBa Ha BKYNHUOT OpoOj TECTOBM
IVD wto moxe ga ce msspiar
co IVD. (ObnyHO BKkNy4eH BO

KOMMIIETOT CO peareHcu).

1ISO 15223-1, knay3yna 5.5.5

<
(S)

In Vitro gnjarHoCTUYKN MEANLMHCKN
ypea

YkaxyBa Ha MeQUUMHCKU ypen
LUTO € HAMEHET Aa ce KOpUCTu
KaKko in Vvitro onjarHoOCTUYKK
MeaNLIMHCKN ypen,.

1ISO 15223-1, knay3yna 5.5.1

OrpaHuyyBake Ha Temnepartypara

1 o3HavyBa TemnepaTypHuTe
rpaHuum Ha ko Moxe 6e3benHo aa
GUae N3NOXKEH MEAULIMHCKUOT Ypea,.

1ISO 15223-1, knay3yna 5.3.7

=

KoHcyntupajte rm ynatcteara 3a
ynotpeba

YkaxxyBa Ha notpebaTta KOPUCHUKOT
[a ro KOHCynTupa ynaTcTtBoTo
3a ynotpeba.

1ISO 15223-1, knaysyna 5.4.3

CE-o3Haka EBponcka o3Haka 3a perynatopHa |H/n
ycornaceHocT
CoopxwvHa H/n H/n
ONTENTSJAS CoppxwuHa (naker) AHTMMKUKPOBHO cpeacTBo H/n
(ckpaTeHuua)
ONTENTS CogpxwuHa (naker) CyncTpart 3a ngeHtudgmkaumja |[H/n
(ckpaTeHuua)
JlucT co nogaToum 3a 6e3begHoCT O3sHadyBa nMCT co nogatoum H/n
3a 6e36eqHOCT.
Made in USA Made in USA H/n H/n
or Export Use Onl Camo 3a KopucTere 3a U3Bo3 H/n H/n
BonymeH Ha pekoHCcTUTYyuMjaTa H/n H/N

Kpwnuneo, pakyBajTe BHUMATENHO

YkaxyBa Ha MeaULUMHCKM ypen
LITO MOXe [1a 6uae CKpLUEH Unu
OLUTETEH @Ko CO HEero He ce
pakyBa BHUMATErHO.

1ISO 15223-1, knay3yna 5.3.1

OBaa cTtpaHa rope

YkaxyBa Ha To4YHa ucrnpaBeHa
nonox6a

1ISO 7000: 0623

E_. - <) (=]
S

di=s | -l E |
3 >
= = E =

Only

MHdopmaumm camo 3a CAL]

YkaxyBa Ha MHOpMaLMKn KOULLTO
ce noTpebHN camo 3a npounssognTe
HameHeTu 3a npoaaxta Bo CAL.

H/n

Oa ce KOPUCTKU CaMO CO peulent

Mpeno3HaeHo oa ctpaHa Ha FDA
Ha CA/[]l kako anTepHaTvBa Ha
,BHUMaAHME: COjy3HUTE 3aKOHMU

rnocTaByBaaT OrpaHuyyBare OBOj

ypen Aa ce npogasa camo Mo Hanor
Ha NMUeHUMpaH nekap”

21CFR 801.109(b)(1)

C74362-AA

94 of 96




Cumbon

Knyy 3a cumbonure

HasuB Ha cumbonoTt

Buonotwukm pu3num

Oonuc Ha cTaHgapaoT

&

OnacHocT

YkaxyBa Aeka ce MOXHW G1onoLuku
pY3MLM NOBP3aHN CO MEAULIMHCKMOT
ypean. Hanomena: Cumbonos He
Tpeba oa ce nomelua co 3HaKOT 3a
,OMOMoLLKa onacHoOCT' HaMeHeT 3a
KOpUCTEH-E HAa PAabOTHOTO MECTO.

CtaHpapa
ISO 15223-1, knaysyna 5.4.1

H/n

H/n

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied
(ISO 15223-1: MegnumHcku ypeau - Cumbonu wTo ce kopuctat 3a obenexyBare Ha MeAMUMHCKU ypean, obenexyBare Ha
nakysaha 1 nHgopmaumu wro Tpeba ga ce gocrasar). fen 1: OnwTtn 6apawa.

Beckman Coulter, cTunmMaupaHoTo foro n Mapkute Ha npoussoguTte u ycnyrute Ha Beckman Coulter cnomeHatu oBge ce

TProBCKM MapKu U permcTpmpanun Tproeckn mapku Ha Beckman Coulter, Inc. Bo CALL u gpyru 3emju.
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Beckman Coulter Ireland Inc.,

Lismeehan, O’Callaghan’s Mills
Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100
NESERBNTE , EEMABRILM ,

Bream , S. Kraemer X#f 2505 , HR4R : 92821
www.beckmancoulter.com

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

00O «bexmen Kynsrep», 109004 Mocksa, Poccus, yin. Cranucnasckoro, 1. 21, ctp. 3.
Ten. +7 (495) 228 67 00, e-mail: beckman.ru@beckman.com

N Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821 U.S.A.
www.beckmancoulter.com
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