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MicroScan
MicroScan 40% Potassium Hydroxide Reagent Procedural Manual
B1010-43A, B1015-43

INTENDED USE

MicroScan 40% Potassium Hydroxide 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 40% Potassium Hydroxide Reagent is an in vitro diagnostic accessory which aids in the detection of acetoin in the
Voges-Proskauer (VP) test for qualitative bacterial identification. Refer to MicroScan Gram Neg ID Panel Type 2, Gram Pos
ID Panel Type 3 instructions for methods of incubation and results determination which may include manual, semi-automated,
or full automation on MicroScan instrumentation.

Acetylmethylcarbinol (acetoin), produced from glucose or sodium pyruvate, reacts with 40% Potassium Hydroxide and 5%
Alpha Naphthol to form a red color.

WARNING AND PRECAUTIONS
1. 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: Potassium Hydroxide.
4. Discard as appropriate for chemical waste.

STORAGE

MicroScan 40% Potassium Hydroxide 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 40% Potassium DANGER

Hydroxide
D

H302 Harmful if swallowed.

H314 Causes severe skin burns and eye
damage.

H402 Harmful to aquatic life.

P273 Avoid release to the environment.

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.
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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.

Potassium Hydroxide 30 - 50%

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

EVIDENCE OF DETERIORATION

MicroScan 40% Potassium Hydroxide Reagent should be a colorless, 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 40% Potassium Hydroxide Reagent, catalog number B1010-43A, contains 30 mL
MicroScan 40% Potassium Hydroxide Reagent, catalog number B1015-43, contains 250 mL

COMPOSITION
Potassium Hydroxide 0.84 mL/mL

This product does not contain materials from animal content.

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

Applicable MicroScan identification panels.

PROCEDURE

Add 1 drop of 40% Potassium Hydroxide and 1 drop of 5% Alpha Naphthol. Wait at least 20 minutes for the reaction to develop.
Some non-fermenters may produce a pale pink color after 18 hours incubation which should be considered negative. Refer to
the appropriate MicroScan Panel Procedural Manual for Voges-Proskauer (VP) test details. The test can be performed either
manually or using automation with WalkAway Systems (refer to the appropriate instrument Operators Guide for details).

RESULTS

Refer to the appropriate MicroScan panel Procedural Manual.

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.
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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.

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

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
catalogue number so that the
medical device can be identified.

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

Date of Manufacture

Indicates the date when the medical
device was manufactured.

ISO 15223-1, clause 5.1.3

Authorized Representative in the
European Community

Indicates the authorized
representative in the European
Community.

1ISO 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

) . B _
ImE*! < fz e B g e

CE Mark European Conformity Regulatory [n/a
Mark
CONTENTS Contents n/a n/a
CONTENTSAST] Contents (package) Antimicrobial Agent (abbreviation) |n/a
Contents (package) Identification Substrate n/a
(abbreviation)

Safety Data Sheet Indicates a safety data sheet. n/a
Made in USA n/a n/a
For Export Use Only 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

=3

o
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=

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)

C74359-AA
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Symbols Key

Symbol Symbol Title Description of Standard Standard
f‘%\ Biological Risks Indicates that there are potential [ISO 15223-1, clause 5.4.1
0.0 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.
Danger 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.

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
Manuel d’utilisation du réactif hydroxyde de potassium 40 % MicroScan

B1010-43A, B1015-43
UTILISATION

Le réactif hydroxyde de potassium 40 % MicroScan est destiné a étre utilisé avec les plaques MicroScan.

UTILISATEUR PREVU

Ce produit est destiné a un usage professionnel en laboratoire.

PERTINENCE CLINIQUE

Non applicable, le produit est un accessoire de DIV.

RESUME ET PRINCIPE

Le réactif hydroxyde de potassium 40 % MicroScan est un accessoire de diagnostic in vitro qui facilite la détection de I'acétoine
dans le cadre du test de Voges-Proskauer (VP) pour l'identification bactérienne qualitative. Reportez-vous aux instructions de
la plaque d’identification MicroScan de Gram-négatif type 2 et de la plaque d’identification de Gram-positif type 3 pour connaitre
les méthodes, d’incubation et de détermination des résultats. Il peut s’agir de méthodes manuelles, semi-automatiques ou
entiérement automatisées sur 'instrumentation MicroScan.

L'acétylméthylcarbinol (acétoine), produit a partir du glucose ou du pyruvate de sodium, réagit avec I'hydroxyde de potassium
40 % et I'alphanaphthol 5 % pour former une couleur rouge.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
1. Pour diagnostic in vitro uniquement.

2. Observer les précautions et les techniques habituelles d’asepsie lors de toute manipulation et garder a I'esprit le fait que
les plaques inoculées contiennent des germes potentiellement pathogénes.

3. Contient : Hydroxyde de potassium.
4. Eliminer de maniére appropriée avec les produits chimiques.

CONSERVATION

Le réactif hydroxyde de potassium 40 % MicroScan doit étre stocké entre 15 et 30 °C & I'abri de la lumiére directe du soleil
(par ex., dans des récipients en verre ambre foncé). Ne pas utiliser au-dela de la date d’expiration.

DUREE DE CONSERVATION / DATE D’EXPIRATION
Date d’expiration : le réactif est stable pendant un an apreés la date de fabrication.

Date d’expiration : lorsqu’il est stocké correctement, le réactif est stable pendant un an ne devant pas dépasser la date
d’expiration indiquée sur le flacon dans des conditions de stockage correctes.

Date d’expiration a bord de l'instrument : le réactif est stable sur l'instrument pendant deux mois ne devant pas dépasser la
date d’expiration indiquée sur le flacon.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
MicroScan 40 % Potassium DANGER

Hydroxide
D

H302 Nocif en cas d'ingestion.

H314 Provoque de graves brilures de la
peau et de graves lésions des yeux.

H402 Nocif pour les organismes aquatiques.

P273 Eviter le rejet dans I'environnement.

P280 Porter des gants de protection,

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

P301+P330+P331 EN CAS D’'INGESTION : rincer la
bouche. Ne PAS faire vomir.
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P303+P361+P353 EN CAS DE CONTACT AVEC LA
PEAU (ou les cheveux) : rincer la peau
a l'eau.

P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES
YEUX : rincer avec précaution a 'eau
pendant plusieurs minutes. Enlever
les lentilles de contact si la victime en
porte et si elles peuvent étre facilement
enlevées. Continuer a rincer.

P310 EN CAS d’exposition : appeler
un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin.

Hydroxyde de potassium 30 - 50 %

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

PREUVE DE DETERIORATION

Le réactif hydroxyde de potassium 40 % MicroScan doit étre un liquide incolore, clair et inodore. Ne pas utiliser au-dela de la
date d’expiration. Le réactif ne doit pas étre utilisé si 'emballage est percé, descellé ou déchiré. Contacter le représentant ou
distributeur de Beckman Coulter pour obtenir de I'aide.

RECUEIL ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON

Consulter le MicroScan Panel Procedural Manual (Manuel d'utilisation des plaques MicroScan) approprié.

MATERIEL FOURNI
Réactif hydroxyde de potassium 40 % MicroScan, numéro catalogue B1010-43A, contient 30 mL
Réactif hydroxyde de potassium 40 % MicroScan, numéro catalogue B1015-43, contient 250 mL

COMPOSITION
Hydroxyde de potassium 0,84 mL/mL

Ce produit ne contient pas de matiéres d’origine animale.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

Plaques d’identification MicroScan applicables.

PROCEDURE

Ajouter 1 goutte d’hydroxyde de potassium 40 % et 1 goutte d’alpha-naphtol 5 %. Patienter au moins 20 minutes que la réaction
se développe. Certains non-fermentaires peuvent produire une couleur rose péle aprés 18 heures d’incubation, ce qui doit
étre considéré comme un résultat négatif. Consulter le MicroScan Panel Procedural Manual (Manuel d'utilisation des plaques
MicroScan) approprié pour en savoir plus sur le test de Voges-Proskauer (VP). Le test peut étre effectué manuellement ou
de maniére automatisée avec les systémes WalkAway (consulter le Guide d’utilisation de I'instrument approprié pour plus de
détails).

RESULTATS

Consulter le MicroScan Panel Procedural Manual (Manuel d'utilisation des plaques MicroScan) approprié.

LIMITATIONS DE LA METHODE

Consulter le MicroScan Panel Procedural Manual (Manuel d'utilisation des plaques MicroScan) approprié.

CONTROLE DE QUALITE

Consulter le MicroScan Panel Procedural Manual (Manuel d'utilisation des plaques MicroScan) approprié.

PERFORMANCES DU DOSAGE

Consulter le MicroScan Panel Procedural Manual (Manuel d'utilisation des plaques MicroScan) approprié.

REPRODUCTIBILITE

Consulter le MicroScan Panel Procedural Manual (Manuel d'utilisation des plaques MicroScan) approprié.
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DECLARATION DE GARANTIE

Le systéme est couvert par les clauses de la garantie incluse dans votre contrat concernant le systéme ou ses réactifs. Le
client est responsable des procédures de maintenance préventive courantes. Les réparations dues a la non-exécution de ces
procédures de maintenance aux intervalles spécifiés seront réalisées a la discrétion de Beckman Coulter et aux frais du client.

AVIS A LATTENTION DE L'UTILISATEUR

Tout incident grave survenu en rapport avec les panels MicroScan doit étre notifié a Beckman Coulter et a I'autorité compétente

de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient se trouve.

HISTORIQUE DES REVISIONS

REVISION

DATE

DESCRIPTION

AA

Novembre 2021

Publication initiale

Légende des symboles
Les symboles suivants peuvent figurer sur les étiquettes des produits de microbiologie Beckman Coulter.

Légende des symboles

du fabricant afin que le dispositif
médical puisse étre identifié.

Symbole Titre du symbole Description de la norme Etalon

® Ne pas réutiliser Indique gu’un dispositif médical est | ISO 15223-1, clause 5.4.2

destiné a une seule utilisation ou a

une utilisation sur un seul patient

au cours d’une seule procédure.
g Date de péremption Indique la date a partir de laquelle |ISO 15223-1, clause 5.1.4

le dispositif médical ne doit
plus étre utilisé.

Numéro de lot Indique le numéro de lot du fabricant|ISO 15223-1, clause 5.1.5

afin que le lot puisse étre identifié.
Numéro de catalogue Indique la référence catalogue |ISO 15223-1, clause 5.1.6

E

Fabricant

Indique le fabricant du dispositif
médical, tel que défini dans
les directives européennes
90/385/CEE, 93/42/CEE et

98/79/CE.

ISO 15223-1, clause 5.1.1

Date de fabrication

Indique la date a laquelle le
dispositif médical a été fabriqué.

ISO 15223-1, clause 5.1.3

Représentant autorisé dans I'Union
européenne

Indique le représentant autorisé
dans I'Union européenne.

ISO 15223-1, clause 5.1.2

Contenance suffisante pour <n> tests

Indique le nombre total de tests de
DIV pouvant étre effectués avec
le DIV. (Généralement inclus dans
les coffrets de réactifs).

ISO 15223-1, clause 5.5.5

5 <die

Dispositif médical de diagnostic in
vitro

Indique un dispositif médical qui
est destiné a une utilisation en
tant que dispositif médical de
diagnostic in vitro.

ISO 15223-1, clause 5.5.1

Limites de température

Indique les limites de température
auxquelles le dispositif médical
peut étre exposé en toute sécurité.

ISO 15223-1, clause 5.3.7

[E] Consulter le mode d’emploi Indique que I'utilisateur doit ISO 15223-1, clause 5.4.3
consulter le mode d’emploi.
Marquage CE Marque réglementaire de S/O
conformité européenne
Contenu S/O S/O
Contenu (emballage) Agent antimicrobien (abréviation) |S/O
Contenu (emballage) Substrat pour l'identification S/O
(abréviation)
Fiche technique santé-sécurité Indique une fiche de données |S/O
de sécurité.
Made in USA S/O S/O
For Export Use Only] Réservé a I'export uniquement S/O S/O
—— Volume de reconstitution S/O S/O
[ ] Fragile, manipuler avec précautions Indique un dispositif médical ISO 15223-1, clause 5.3.1
1 pouvant étre cassé ou endommagé
s’il n’est pas manipulé avec soin.
C74359-AA 8 of 105




Légende des symboles

Symbole Titre du symbole Description de la norme Etalon
Sens indiqué vers le haut Indique le sens d’orientation ISO 7000: 0623
T T adéquat
Info For USA Informations pour les Etats-Unis Donne des informations requises |S/O

uniquement pour les produits
destinés a une commercialisation
aux Etats-Unis.

Rx Onl Uniquement sur prescription . Reconnu par la FDA des 21CFR 801.109(b)(1)
Etats-Unis comme une alternative

a la mention : « Attention :
conformément a la législation
fédérale, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale »
f‘%\ Risques biologiques Indique qu'il y a des risques ISO 15223-1, clause 5.4.1

biologiques potentiels associés
au dispositif médical. Remarque :
ce symbole ne doit pas étre
confondu avec le panneau « risque
biologique » destiné a étre utilisé
sur le lieu de travail.
Danger S/O S/O
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 : dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux. Partie 1 : exigences générales.)

Only uniqguement

Beckman Coulter, le logo stylisé et les marques des produits et des services Beckman Coulter mentionnées ici sont des
marques ou des marques déposées de Beckman Coulter, Inc. aux Etats-Unis et dans d’autres pays.
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MicroScan
Verfahrensanweisung fiir das MicroScan 40 % Kaliumhydroxid-Reagenz

B1010-43A, B1015-43
VERWENDUNGSZWECK

MicroScan 40 % Kaliumhydroxid-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 dem MicroScan 40 % Kaliumhydroxid-Reagenz handelt es sich um ein Hilfsmittel zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum
zum Nachweis von Acetoin im Rahmen des Voges-Proskauer(VP)-Tests bei der qualitativen Bestimmung von Bakterien. Die
Methoden zur Inkubation und Ergebnisbestimmung sind den Gebrauchsanweisungen des MicroScan Gramnegativ-ID-Panels
vom Typ 2 und des Grampositiv-ID-Panels vom Typ 3 zu entnehmen. Dazu kdénnen manuelle, halbautomatische oder
vollautomatische Verfahren auf dem MicroScan-Gerat zahlen.

Aus Glucose oder Natriumpyruvat hergestelltes Acetylmethylcarbinol (Acetoin) reagiert mit 40 % Kaliumhydroxid und 5 %
a-Naphthol unter Bildung einer roten Farbe.

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

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

3. Enthalt: Kaliumhydroxid.
4. Entsprechend den Vorschriften fiir chemischen Abfall entsorgen.

LAGERUNG

Das MicroScan 40 % Kaliumhydroxid-Reagenz muss zwischen 15 und 30 °C vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt
gelagert werden (z. B. in 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 40 % Potassium GEFAHR

D

H302 Gesundheitsschadlich bei
Verschlucken.

H314 Verursacht schwere Veratzungen der
Haut und schwere Augenschéaden.

H402 Schadlich fir Wasserorganismen.

P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280 Schutzhandschuhe, Schutzkleidung
und Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen.
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P301+P330+P331 BEI VERSCHLUCKEN: Mund
ausspulen. KEIN Erbrechen
herbeiflhren.

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 spilen. Vorhandene
Kontaktlinsen nach Moéglichkeit
entfernen. Weiter spulen.

P310 Sofort GIFTNOTRUFZENTRALE oder
Arzt anrufen.
Kaliumhydroxid 30 - 50 %

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfligbar.

VERFALLSANZEICHEN

MicroScan 40 % Kaliumhydroxid-Reagenz sollte eine farblose, klare und geruchlose Flissigkeit sein. Nach dem Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Reagenz darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung durchstochen, nicht versiegelt oder
angerissen ist. Flr 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 40 % Kaliumhydroxid-Reagenz, Katalognummer B1010-43A, Inhalt 30 mL
MicroScan 40 % Kaliumhydroxid-Reagenz, Katalognummer B1015-43, Inhalt 250 mL

ZUSAMMENSETZUNG
Kaliumhydroxid, 0,84 mL/mL

Dieses Produkt enthalt keine Materialien tierischen Ursprungs.

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Zu Bestimmung geeignete MicroScan-Panels.

VERFAHREN

1 Tropfen 40 % Kaliumhydroxid und dann 1 Tropfen 5 % a-Naphthol zugeben. Mindestens 20 Minuten warten, damit
die Reaktion sich entwickeln kann. Einige Nichtfermentierer kdnnen nach 18-stiindiger Inkubation eine blassrosa
Farbung aufweisen, die als negativ zu interpretieren ist. Informationen zum Voges-Proskauer(VP)-Test sind dem
entsprechenden MicroScan Panel Procedural Manual (MicroScan-Panel-Verfahrensanweisung) zu enthehmen. Der Test
kann entweder manuell oder automatisch mithilfe von WalkAway-Systemen durchgefiihrt werden (Informationen sind der
Bedienungsanleitung des jeweiligen Gerats zu entnehmen).

ERGEBNISSE

Informationen sind dem entsprechenden MicroScan Panel Procedural Manual (MicroScan-Panel-Verfahrens- Anweisung) 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.
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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 fir das System bzw. die dazugehoérigen Reagenzien enthaltenen
Garantiebestimmungen. Der Kunde ist fur die Durchfihrung routinemafliger vorbeugender Wartungsarbeiten verantwortlich.
Reparaturen, die aufgrund nicht in den vorgegebenen Zeitabstanden erfolgter WartungsmaRnahmen entstehen, werden nach
dem Ermessen von Beckman Coulter durchgefuhrt 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 Behoérde des Mitgliedstaats, in dem sich der Benutzer und/oder der Patient befindet,
gemeldet werden.

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 ISO 15223-1, Abschnitt 5.4.2
Gerat hin, das fir eine einmalige
Anwendung oder flr einen
einzelnen Patienten wahrend eines
einzigen Eingriffs bestimmt ist.
Verfallsdatum Gibt das Datum an, nach dem das |ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.4
medizinische Gerat nicht mehr
verwendet werden soll.
Seriencode Gibt den Seriencode des Herstellers|ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.5
an, damit die Serie oder die Charge
identifiziert werden kann.
Katalognummer Gibt die Katalognummer des ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.6
Herstellers an, damit das
medizinische Gerat identifiziert
werden kann.
Hersteller Gibt den Hersteller von ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.1
medizinischen Geraten im Sinne
der EU-Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG und 98/79/EG an.
Herstellungsdatum Gibt das Datum an, an dem ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.3
das medizinische Geréat
hergestellt wurde.
Bevollmachtigter in der Européischen| Gibt die autorisierte Vertretung in |1SO 15223-1, Abschnitt 5.1.2
Gemeinschaft der Europaischen Gemeinschaft an.
Enthalt ausreichend fur <n>-Tests Gibt die Gesamtzahl der IVD-Tests [ISO 15223-1, Abschnitt 5.5.5
an, die mit der IVD durchgefiihrt
werden kénnen. (In der Regel in
Reagenzkits enthalten).
Medizinisches Gerat fir die Gibt ein medizinisches Gerat ISO 15223-1, Abschnitt 5.5.1
In-Vitro-Diagnostik an, das als medizinisches
Gerat fir die In-vitro-Diagnostik
eingesetzt werden soll.
X Temperaturgrenzen Gibt die Temperaturgrenzwerte |ISO 15223-1, Abschnitt 5.3.7
an, denen das medizinische Gerat
sicher ausgesetzt werden kann.
Siehe Gebrauchsanweisung Zeigt an, dass der Benutzer ISO 15223-1, Abschnitt 5.4.3
die Gebrauchsanweisung
beachten muss.
CE-Kennzeichnung Européaische n. z.
c € Konformitatskennzeichnung

%)

rd

,_
[
5

B

E@E&z

=
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Liste der Symbole

Symbol Symbolbezeichnung Beschreibung der Norm Standard
Inhalt n. z. n. z.
Inhalt (Packung) Antibiotikum (Abkirzung) n.z
CONTENTS]ID] Inhalt (Packung) Identifikationssubstrat (Abkirzung) [N Z.

Sicherheitsdatenblatt Weist auf ein Sicherheitsdatenblatt |N- Z
hin.

Made in USA n. z n. z.

For Export Use Only Nur fuir 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 sachgemaler
Behandlung kaputtgehen oder

beschadigt werden kann.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.3.1

= |
—

Diese Seite nach oben

Zeigt die richtige aufrechte
Position an

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Nur fir die USA bestimmte
Information

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

n. z.

Verschreibungspflichtig

Wird von der US-amerikanischen
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.

21CFR 801.109(b)(1)

Biologische Risiken

Hinweis auf potenzielle biologische
Risiken in Zusammenhang mit
dem Medizinprodukt. Hinweis:

Dieses Symbol darf nicht mit dem
Warnzeichen ,Biogeféhrdung*
verwechselt werden, das fir die
Verwendung am Arbeitsplatz

gedacht ist.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.4.1

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 stilisierte Logo und die in diesem Dokument erwahnten 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 reagente Idrossido di potassio 40% MicroScan

B1010-43A, B1015-43
USO PREVISTO

Il reagente Idrossido di potassio 40% MicroScan € per I'uso 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 Idrossido di potassio 40% MicroScan € un accessorio per la diagnostica in vitro di supporto per la rilevazione
dell’acetoina nel test Voges-Proskauer (VP) per l'identificazione batterica qualitativa. Vedere le istruzioni per il pannello ID
gram neg tipo 2, pannello ID gram pos tipo 3 MicroScan per le metodologie di incubazione e la determinazione dei risultati
che potrebbero includere la strumentazione su MicroScan manuale, semi-automatica o totalmente automatica.

L'acetilmetilcarbinolo (acetoina), prodotto dal glucosio o dal piruvato di sodio, reagisce con I'idrossido di potassio al 40% e con
I'alfa-naftolo al 5% dando luogo a una colorazione rossa.

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: idrossido di potassio.
4. Smaltire secondo le norme per i rifiuti chimici.

CONSERVAZIONE

Il reagente Idrossido di potassio 40% 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 40% Potassium PERICOLO

Hydroxide
D

H302 Nocivo se ingerito.

H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi
lesioni oculari.

H402 Nocivo per gli organismi acquatici.

P273 Non disperdere nell’ambiente.

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.
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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.
Idrossido di potassio 30 - 50%

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

INDICI DI DETERIORAMENTO

Il reagente Idrossido di potassio 40% MicroScan deve essere un liquido incolore, trasparente e inodore. 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
Reagente Idrossido di potassio 40% MicroScan, numero di catalogo B1010-43A, 30 mL
Reagente Idrossido di potassio 40% MicroScan, numero di catalogo B1015-43, 250 mL

COMPOSIZIONE
Idrossido di potassio 0,84 mL/mL

Questo prodotto non contiene materiale di origine animale.

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

Pannelli di identificazione MicroScan applicabili.

PROCEDURA

Aggiungere 1 goccia di idrossido di potassio al 40% e 1 goccia di alfa-naftolo al 5%. Attendere almeno 20 minuti per lo
sviluppo della reazione. Alcuni non-fermentanti possono produrre una colorazione rosa pallido dopo 18 ore di incubazione, da
considerare come negativo. Vedere il MicroScan Panel Procedural Manual (Manuale di procedura del pannello MicroScan)
appropriato per dettagli sul test Voges-Proskauer (VP). Il test pud essere eseguito sia manualmente che in modalita automatica
con i sistemi WalkAway (per dettagli, vedere la Guida dell'operatore appropriata per lo strumento).

RISULTATI

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

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.
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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

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

=
Bl
S

Codice batch

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

ISO 15223-1, disposizione 5.1.5

B

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.

1ISO 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

g <z

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.

1ISO 15223-1, disposizione 5.3.7

=

Consultare le istruzioni per 'uso

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

ISO 15223-1, disposizione 5.4.3

Marchio CE Marchio normativo europeo N/D
di conformita
CONTENTS Contenuto N/D N/D
ONTENTSJAS 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
or Export Use Only) 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
Sl &

Lato verso l'alto

Indica la direzione della
posizione corretta

ISO 7000: 0623
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Legenda dei simboli

Simbolo Titolo del simbolo Descrizione dello standard Standard
Info For USA Informazioni valide solo per gli Stati Indica informazioni richieste solo |N/D
only Uniti per i prodotti da commercializzare

negli Stati Uniti.

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)

(‘.}\ Rischi biologici Indica che sono presenti potenziali |ISO 15223-1, disposizione 5.4.1
W) 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 0 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 hidroxido potasico al 40 % MicroScan

B1010-43A, B1015-43
USO PREVISTO

El reactivo de hidréxido potasico al 40 % 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 diagnéstico in vitro.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

El reactivo de hidroxido potasico al 40 % MicroScan es un accesorio de diagnéstico in vitro que ayuda en la deteccion de la
acetoina en la prueba de Voges-Proskauer (VP) para la identificacion bacteriana cualitativa. Consulte las instrucciones del
panel de identificacion gramnegativa MicroScan tipo 2, el panel de identificacion grampositiva tipo 3 para ver los métodos de
incubacion y determinacion de resultados que pueden ser manuales, semiautomatizados y completamente automatizados en
los instrumentos de MicroScan.

El acetilmetilcarbinol (acetoina), producido a partir de glucosa o piruvato de sodio, reacciona con hidroxido potasico al 40 %
y alfa-naftol al 5 % formando un color rojo.

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

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

3. Contiene: hidréxido potasico.
4. Deseche como residuo quimico segun corresponda.

ALMACENAMIENTO

El reactivo de hidroxido potasico al 40 % 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 fabricacion.

Vida util: Este reactivo permanece estable durante un afio, 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 40 % Potassium PELIGRO

Hydroxide
&

H302 Nocivo en caso de ingestion.

H314 Provoca graves quemaduras en la piel
y lesiones oculares.

H402 Nocivo para los organismos acuaticos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

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.
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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.
Hidréxido potésico 30 - 50 %

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

SIGNOS DE DETERIORO

El reactivo de hidréxido potasico al 40 % MicroScan debe ser un liquido incoloro, transparente e inodoro. No se debe utilizar
después de la fecha de caducidad. El reactivo no debe usarse si el envase esta perforado, sin sellar o roto. Pdngase 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 reactivo de hidréxido potasico al 40 % MicroScan, niumero de catalogo B1010-43A, contiene 30 mL
El reactivo de hidroxido potasico al 40 % MicroScan, nimero de catalogo B1015-43, contiene 250 mL

COMPOSICION
Hidréxido potasico 0,84 mL/mL

Este producto no contiene materiales de contenido animal.

MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT

Paneles de identificacion de MicroScan aplicables.

PROCEDIMIENTO

Afada 1 gota de hidroxido potasico al 40 % y 1 gota de alfa-naftol al 5 %. Espere 20 minutos como minimo para que se
desarrolle la reaccion. Algunos no fermentadores pueden producir un color rosa claro después de 18 horas de incubacion, lo
que debe considerarse negativo. Consulte el MicroScan Panel Procedural Manual (Manual de procedimientos del panel de
MicroScan) correspondiente para obtener detalles sobre la prueba de Voges-Proskauer (VP). La prueba se puede realizar
manualmente o mediante la automatizacion con los sistemas WalkAway (consulte la guia del operador del instrumento
correspondiente para obtener mas informacion).

RESULTADOS

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

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.
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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

Lista de simbolos

Los siguientes simbolos se pueden utilizar en el etiquetado de los productos de microbiologia de Beckman Coulter.

Lista de simbolos

vitro

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

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 ISO 15223-1, clausula 5.1.5
fabricante para identificar el lote.
Numero de catalogo Indica el nimero de catalogo ISO 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.
M Fecha de fabricacion Indica la fecha de fabricaciéon ISO 15223-1, clausula 5.1.3
del dispositivo médico.
[£c [rer] 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 diagndstico in |Indica que se trata de un dispositivo[ISO 15223-1, clausula 5.5.1

-~

Limite de temperatura

Indica los limites de temperatura a
los que puede exponerse de forma
segura el dispositivo médico.

ISO 15223-1, clausula 5.3.7

=

Consulte las instrucciones de uso

Indica la necesidad de que el
usuario consulte las instrucciones
de uso.

ISO 15223-1, clausula 5.4.3

Fragil, manipular con precaucion

Indica que se trata de un dispositivo
médico que puede romperse
o dafiarse si no se manipula
con _cuidado.

ISO 15223-1, clausula 5.3.1

Marcado CE Marca obligatoria europea de NA
conformidad
Contenido NA NA
Contenidos (envase) Antimicrobiano (abreviatura) NA
Contenidos (envase) Sustrato de identificacion NA
(abreviatura)
Hoja de datos de seguridad Indica una hoja de datos de NA
seguridad.
Made in USA NA NA
Para uso de exportaciéon solamente NA NA
———— Volumen de reconstitucion NA NA
Y

C74359-AA

20 of 105




Lista de simbolos
Simbolo Titulo del simbolo Descripcion del estandar Estandar
TT Hacia arriba Indica la correcta posicion vertical [ISO 7000: 0623

Info For USA Informacién para EE. UU. Unicamente Indica la informacic’)n que se NA
Only requiere Unicamente para

productos destinados a su
venta en EE. UU.

Rx Onl Solamente para su uso con receta Reconocido por la FDA de EE. UU. [21CFR 801.109(b)(1)
como alternativa a «Precaucion:
Las leyes federales de los Estados
Unidos restringen la venta de este
dispositivo a un médico autorizado

0 bajo su prescripciony

f‘%\ Riesgos bioldgicos Indica que existen posibles riesgos |ISO 15223-1, clausula 5.4.1
0.9 bioldgicos asociados al producto

sanitario. Nota: Este simbolo no
debe confundirse con la indicacion
de “riesgo biolégico” que se destina
al uso en el lugar de trabajo.
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.

C74359-AA 21 of 105



MicroScan
Manual de procedimentos do reagente de hidréxido de potassio MicroScan a 40%

B1010-43A, B1015-43
UTILIZAGAO PREVISTA

O reagente de hidroxido de potassio MicroScan a 40% destina-se a utilizagdo com os 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 reagente de hidroxido de potassio MicroScan a 40% é um acessorio de diagndstico in vitro que auxilia na detegéo de
acetoina no teste de Voges-Proskauer (VP) para a identificagcdo bacteriana qualitativa. Consulte as instrugdes do painel de
ID de Gram-negativos tipo 2, painel de ID de Gram-positivos tipo 3 MicroScan relativamente aos métodos de incubagéo e
determinagao de resultados, que podem incluir automagao manual, parcial e total nos instrumentos MicroScan.

O acetilmetilcarbinol (acetoina), produzido a partir da glicose ou piruvato de sédio, reage com hidroxido de potassio a 40% e
alfa-naftol a 5% para formar uma cor vermelha.

AVISOS E PRECAUGOES
1. Apenas para utilizagdo 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: hidréxido de potassio.
4. Elimine conforme adequado para residuos quimicos.

ARMAZENAMENTO

O reagente de hidréxido de potassio MicroScan a 40% deve ser armazenado a 15-30 °C, sem contacto direto com a luz solar
(por ex., em recipientes de vidro &mbar escuro). Nao utilizar apés o prazo de validade.

PRAZO DE VALIDADE
Prazo de validade: o reagente mantém-se estavel durante um ano apoés 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 nao
exceder o prazo de validade no frasco.

CLASSIFICAQAO DE PERIGO GHS
MicroScan 40% Potassium PERIGO

D

H302 Nocivo por ingestéo.

H314 Provoca queimaduras na pele e lesbes
oculares graves.

H402 Prejudicial para a vida aquatica.

P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.

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

P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTAO: enxaguar

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

P305+P351+P338 SE ENTRAREM CONTACTO COM OS
OLHOS: enxaguar cuidadosamente
com agua durante varios minutos.

Se usar lentes de contacto, retire-as,
se tal lhe for possivel. Continuar a
enxaguar.

P310 Contacte imediatamente um CENTRO
DE INFORMACAO ANTIVENENOS
ou um médico.

Hidroxido de potassio 30 - 50%

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

EVIDENCIA DE DEGRADAGAO

O reagente de hidroxido de potassio MicroScan a 40% deve ser um liquido incolor, claro e inodoro. N&o utilizar apés 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 PREPARAGCAO DE AMOSTRAS

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

MATERIAIS FORNECIDOS
O reagente de hidroxido de potassio MicroScan a 40%, numero de catalogo B1010-43A, contém 30 mL
O reagente de hidroxido de potassio MicroScan a 40%, numero de catalogo B1015-43, contém 250 mL

COMPOSIGCAO
Hidréxido de potassio 0,84 mL/mL

Este produto ndo contém materiais de origem animal.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Painéis de identificagdo MicroScan aplicaveis.

PROCEDIMENTO

Adicione 1 gota de hidréxido de potassio a 40% e 1 gota de alfa-naftol a 5%. Aguarde pelo menos 20 minutos para a reagao
se revelar. Alguns n&o fermentadores poderdo produzir uma cor rosa palido apés 18 horas de incubacéo, que devera ser
considerada negativa. Consulte o MicroScan Panel Procedural Manual (Manual de procedimentos do painel MicroScan)
adequado para obter detalhes sobre o teste de Voges-Proskauer (VP). O teste pode ser realizado manualmente ou por
automacgao com sistemas WalkAway (consulte o Guia do operador do instrumento adequado para obter mais detalhes).

RESULTADOS

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

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.
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DECLARAGAO DE GARANTIA

O sistema ¢ 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 manutencao 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 relagao 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

Vers&o inicial

Legenda dos simbolos

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

Legenda dos simbolos

vitro

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

Simbolo Designacéo do simbolo Descri¢do do padrdo Padriao
® N&o reutilizar Indica um dispositivo médico que |[ISO 15223-1, clausula 5.4.2
se destina a ser utilizado uma vez
ou num uUnico paciente durante
um procedimento Unico.
g Data de validade Indica a data apds a qual o ISO 15223-1, clausula 5.1.4
dispositivo médico ndo deve
ser_usado.
Cadigo de lote Indica o cédigo de lote do ISO 15223-1, clausula 5.1.5
fabricante pelo qual o lote pode
ser identificado.
Numero do catélogo Indica o numero de catalogo do |ISO 15223-1, clausula 5.1.6
fabricante para que o dispositivo
médico possa ser identificado.
N Fabricante Indica o fabricante do dispositivo [ISO 15223-1, clausula 5.1.1
médico, conforme definido nas
Diretivas da UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE.
@ Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo [ISO 15223-1, clausula 5.1.3
médico foi fabricado.
Representante autorizado na Indica o representante autorizado |ISO 15223-1, clausula 5.1.2
Comunidade Europeia na Comunidade Europeia.
W Contém o suficiente para <n> testes Indica o numero total de testes |ISO 15223-1, clausula 5.5.5
de IVD que podem ser realizados
com o IVD. (Normalmente incluido
nos kits de reagentes).
VD Dispositivo médico de diagnéstico in Indica um dispositivo médico 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

nao for manuseado com cuidado.

[ji] Consulte as Instructions for Use Indica a necessidade de o ISO 15223-1, clausula 5.4.3
(Instrugdes de utilizagéo) utilizador consultar as instrugdes
de utilizagdo.
Marcagéo CE Marca regulatéria de conformidade |n/d
europeia
[CONTENTS] indice n/d n/d
CONTENTS[AST Conteudo (embalagem) Agente antimicrobiano (abreviatura)|n/d
Contetdo (embalagem) Substrato de identificagdo n/d
(abreviatura)
Ficha de dados de segurancga Indica uma ficha de dados n/d
de seguranca.
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 |[ISO 15223-1, clausula 5.3.1
1 pode partir-se ou danificar-se se

C74359-AA

24 of 105




Legenda dos simbolos
Simbolo Designacéo do simbolo Descricdo do padrao Padrao
TT Este lado para cima Indica a posigéo vertical correta |ISO 7000: 0623

Info For USA Informagdes apenas para os EUA Indica informagdes que séo n/d
Only necessarias apenas para
produtos destinados a serem
vendidos nos EUA.

Utilizacdo apenas com receita médica| Reconhecido pela FDA dos EUA [21CFR 801.109(b)(1)
como uma alternativa a declaragéo
«Cuidado: A legislagéo federal
norte-americana limita a venda
deste dispositivo a médicos ou
por ordem destes»

f@\ Riscos biolégicos Indica que existem potenciais |ISO 15223-1, clausula 5.4.1
W) riscos bioldgicos associados ao
dispositivo médico. Nota: Este
simbolo ndo 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 informagbes a serem fornecidas. Parte 1: Requisitos gerais).

Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servicos 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 40 % kaliumhydroksidreagens

B1010-43A, B1015-43
TILTENKT BRUK

MicroScan 40 % kaliumhydroksidreagens 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 40 % kaliumhydroksidreagens er et in vitro-diagnostisk tilbehgr for pavisning av acetoin i Voges-Proskauer
(VP)-testen for kvalitativ bakteriell identifisering. Se instruksjoner for MicroScan-panelet for gramnegativ ID type 2,
grampositiv ID type 3 for metoder for inkubasjon og resultatbestemmelse som kan inkludere manuell, halvautomatisert eller
full automatisering pa MicroScan-instrumenter.

Acetylmetylkarbinol (acetoin), produsert fra glukose eller natriumpyruvat, reagerer med 40 % kaliumhydroksid og 5 % alfanaftol
og danner en rgd farge.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

1. Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

2. 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.

3. Inneholder: Kaliumhydroksyd.
4. Kast i henhold til retningslinjene for kjemisk avfall.

OPPBEVARING

MicroScan 40 % kaliumhydroksidreagens 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 40 % Potassium FARE

D

H302 Farlig ved svelging.

H314 Gir alvorlige etseskader pa hud og
gyne.

H402 Skadelig for vannlevende organismer.

P273 Unnga utslipp til miljget.

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.
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P305+P351+P338 VED GYEKONTAKT: Skyll forsiktig
med vann i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser hvis dette kan
gjeres lett. Fortsett & skylle.

P310 Kontakt umiddelbart et
GIFTINFORMASJONSSENTER
eller lege.

Kalium Hydroksyd 30 - 50 %

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

TEGN PA FORRINGELSE

MicroScan 40 % kaliumhydroksidreagens skal vaere en fargelgs, klar og luktfri veeske. Skal ikke brukes etter
utlepsdatoen. 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 40 % kaliumhydroksidreagens, katalognummer B1010-43A, inneholder 30 mL
MicroScan 40 % kaliumhydroksidreagens, katalognummer B1015-43, inneholder 250 mL

SAMMENSETNING
Kaliumhydroksid 0,84 mL/mL

Dette produktet inneholder ikke materialer fra dyr.

PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER

Relevante MicroScan-identifikasjonspaneler.

PROSEDYRE

Tilsett 1 drape 40 % KOH og 1 drape 5 % alfanaftol. Vent i minst 20 minutter pa at reaksjonen skal utvikles. Noen bakterier som
ikke fermenterer, kan produsere en svak rosafarge etter 18 timers inkubasjon, som bgr anses som negativ. Se den relevante
MicroScan Panel Procedural Manual (Prosedyrehandbok for MicroScan-panelet) for mer informasjon om Voges-Proskauer
(VP)-testen. Testen kan utfgres enten manuelt eller ved hjelp av automatisering med WalkAway-systemer (mer informasjon
finnes i bruksanvisningen for det relevante instrumentet).

RESULTATER

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

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.
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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 fglgende symbolene kan brukes i merkingen av Beckman Coulter mikrobiologiske produkter.
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.

slik at en batch eller en lot
kan identifiseres.

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

Katalognummer

Angir produsentens
katalognummer, slik at det
medisinske utstyret kan
identifiseres.

ISO 15223-1, del 5.1.6

Produsent

Angir produsenten av det
medisinske utstyret som definert
i EU-direktivene 90/385/EQF,
93/42/EQF og 98/79/EF.

ISO 15223-1, del 5.1.1

Produksjonsdato

Angir datoen da det medisinske
utstyret ble produsert.

ISO 15223-1, del 5.1.3

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

ISO 15223-1, del 5.5.5

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Angir medisinsk utstyr som
er beregnet for bruk som in
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr.

ISO 15223-1, del 5.5.1

Temperaturbegrensning

Angir temperaturgrensene det
medisinske utstyret trygt kan
utsettes for.

ISO 15223-1, del 5.3.7

Se bruksanvisning

Angir at brukeren ma sjekke
bruksanvisningen.

ISO 15223-1, del 5.4.3

CE-merke

Europeisk merke for samsvar

Ikke relevant

CONTENTS

Innhold

Ikke relevant

Ikke relevant

21| ~ 1k
!Im@-ﬁlﬁﬁg E f

ONTEN

Innhold (pakke)

Antimikrobielt middel (forkortelse)

Ikke relevant

ment a selges i USA.

CONTENTS]ID] Innhold (pakke) Identifiseringssubstrat (forkortelse) |Ikke relevant
Sikkerhetsdatablad Angir et sikkerhetsdatablad. Ikke relevant
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
1 bli zdelagt eller skadet hvis det
ikke handteres forsiktig.
TT Denne siden opp Angir riktig stdende stilling ISO 7000: 0623
Info For USA Informasjon kun for USA Indikerer informasjon som kun |lkke relevant
only kreves for produkter som er

Kun reseptbelagt bruk

Godkjent av FDA i USA som et
alternativ til «Forsiktig: Fgderal
lov begrenser dette utstyret til salg
av eller pa ordre fra en lisensiert
praktiserende lege»

21CFR 801.109(b)(1)
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Symbolforklaring

Symbol Symboltittel Beskrivelse av standard Standard
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 udpogeidiou Tou kaAiou 40% MicroScan

B1010-43A, B1015-43
NMPOBAEMNMOMENH XPHZH

To avmidpacTipio udpogeidiou Tou kahiou MicroScan 40% TTpoopileTal yia xprion ue Tig TTAdkeg 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

To avmidpacTtpio udpoteidiou Tou kaAiou 40% MicroScan egival éva in vitro diayvwoTikd Bornénua yia Tnv avixveuon tng
akeToivng oTtnv e&étaan Voges-Proskauer (VP) yia Tnv TTOIOTIKR TauToTroinon Twv BakTnpiwv. AvatpéCte OTIG 0dnyieg Twv
mAakWwv MicroScan tautotroinong apvnTikwv Gram T0TT0U 2 Kai BeTikwy Gram TUTTOU 3 yIa TIG PeBSOOUG ETTWOCNG KAl TOV
TTPOCBIOPIoUS ATTOTEAEOUATWY, Ol OTTOIEG PTTOPET va TTEPIAANBAVOUV N QUTOUOTEG, HEPIKWG QUTOPOTOTTOINUEVEG 1) TTARPWS
auTouaToTToiNuéveS Bladikaoieg 0To ouoThua opydvwyv MicroScan.

H akeTuAo-peBulo-kapPBivoAn (akeTtoivn), TTou Trapdyetal atrd Tn YAUKOEN A To TTUPOOTAPUAIKS VATPIO, avTidpd ue udpoteidio
ToU KaAiou 40% kai a-va@BoAn 5% yia va oxnuaTioel KOKKIVO XpwHUa.

NMPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX
1. Mdvo yia diayvwaoTiKh xpenon in vitro.

2. Tlpétrel va epapuolovTal AoNTITEG TEXVIKEG Kal O KABIEPWHEVES TTPOPUAGEEIG EVaVTl TWV PIKPORIOAOYIKWV KIVOUVWY C€
OAeg TIg dladikaoieg, Aappdavovtag 1B1aiTEpa UTTOWN OTI Ol EVOPBAAUIOUEVES TTAAKEG TTEPIEXOUV dUVNTIKWG TTaBoyOVoug
opyaviououg.

3. [lMepigxer: Yopoteidio Tou KaAiou.
4. AtoppitTTeTe KATAAAAWG YIa XNUIKG amréRAnTa.

ANOOHKEYZH

To avmidpaoTtrpio udpoteidiou Tou kahiou 40% MicroScan Trpétrel va amobnkeueTtal otoug 15-30 °C, pakpid amd 10 AUECO
NAIOKO QWG (TT.X. 0€ adIAPavoug, TTOPTOKAAOXPWHOUG TTEPIEKTEG ATTO YuaAi). Na pn xpnoigotroiolvTal HETA TNV TTAPEAEUCN

NG Nuepopnviag ARgng.
AIAPKEIA ZQHZ/HMEPOMHNIA AH=HX
Huepounvia Ajgng: To avmidpacTripio TTapapével aTabepd yia £va £€T0G ATTd TNV NUEPOUNVIA TTAPATKEUNG.

Aldgpkela wng: To avTidpaoTrpio TTapauével oTaBeps yia Eva £T0g, OxI TTEPAV TNG NUEPOMNVIOG ARENG TTou avaypdg@eTal oTn
@IGAN, 6tav QUAGCOETAI CWOTA.

Aidpkela qwng evtog Tou opydvou: To avTidpacTriplo TTapapével oTaBepd eviOE Tou opydvou yia dUOo PAVEG, OXI TTEpAV TNG
nUEPoMNViag ARENG TTou avaypd@eTal aTn QIGAN.

TA=INOMHZzH ENIKINAYNOTHTAXZ KATA GHS
MicroScan 40% Potassium KINAYNOZ

Hydroxide
&

H302 EmBAaBég o€ TTepiTITWION KATATIOONG.

H314 MpokaAei coBapd depuaTika
eykaupata kal o@BaAuIkEG BAGREG.

H402 EmBAaBég yia udpdBioug opyaviououg.

P273 Na atro@euyeTal n atmeAeUBEPWON GTO
TTEPIBAAAOV.
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P280 Na @QopdaTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIQ,
TIPOCTATEUTIKA evOUUATA KAl PECT
ATOMIKAG TTPOCTACIAC yIa Ta YATIO/TO
TPOOWTTO.

P301+P330+P331 2E MEPINTQXZH KATAMNOZHZ:
EemmAUveTe 10 oTéNa. MHN
TIPOKAAECETE EUETO.

P303+P361+P353 >E MNEPINTQZH ENA®HZ ME TO
AEPMA (A pe Ta yaAANId): EETTAUVTE TNV
emodepuida pe vepo.

P305+P351+P338 >E MEPIMNTQZH EMA®HZ ME TA
MATIA: EeTTAUVETE TTPOCEKTIKA PE VEPO
Yo apkeTA AeTrtd. Edv uttdpyouv
(PAKOIi ETTAPNAG, APAIPEDTE TOUG, EQOCOV
€ival EUKOAO. ZuvexioTe va CETTAEVETE.

P310 KaAéoTte apéowg 10 KENTPO
AHAHTHPIAZEQN A évav yiatpo.
Ydpoteidio Tou kahiou 30 - 50%

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

ENAEIZEIZ AAAOIQZHZ

To avmidpaoTrpio udpogeidiou Tou kahiou 40% MicroScan Ba Tpétrel va givalr dxpwpuo, diauyég kal doopo uypd. Na pn
XpNnoigotroioUvTal YETA TNV TTapéAeuan TNG nuepounviag Anéng. To avTidpacTAplo dev Ba TTPETTEl va XPNOIUOTIOIEITAl €AV
£xel dlatpnBei, amoo@payioTei 1 OKIOTEl N cuokeuaaia Tou. [Ma TepaITEpw Borbeia, ETIKOIVWVACTE PE TOV AVTITIPOCWTTO
r diavopéa Tng Beckman Coulter.

2YAAOI'H KAI NMPOETOIMAZIA AEIrMATQN

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

NMAPEXOMENA YAIKA
AvTidpaoTripio udpoéeldiou Tou kadiou 40% MicroScan, apiBudg kataddyou B1010-43A, repi€xerl 30 mL
AvTidpaoTrpio udpoteidiou Tou kaAiou 40% MicroScan, apiBudg kataldyou B1015-43, mrepi€xel 250 mL

2YNOEZH
Y®po&eidio Tou kahiou 0,84 mL/mL

AuTS TO TTPOIdV eV TTEPIEXEI UAIKA {WIKOU TTEPIEXOUEVOU.

AMAITOYMENA YAIKA NOY AEN NMAPEXONTAI

E@apudoiyeg Adkeg Tautotroinong MicroScan.

AIAAIKAZIA

MpooBéoTe 1 otaydva udpoieidio Tou kahiou 40% kal 1 otaydva a-va@BoAn 5%. [epipyévete TOouAdxIoTov 20 AeTTTd yia
va ekdnAwBei n avtidpacon. Mepikd pn CUUWTIKG PTTOPEl va dnuioupyroouv éva atmmaAd pol xpwua PETE ammd 18 wpeg
ETTWAONG, ammoTéAeoua TTou Ba TpéTrel va BewpnOei apvnTikG. o AeTTTopépeieg OXETIKA pe TNV e¢€Taon Voges-Proskauer
(VP), avatpégrte oto katdAAnAo MicroScan Panel Procedural Manual (Eyxeipidio diadikaoiag mAakwv MicroScan). H e€éraon
MTTOPEI va TTpayuaToTToinei €ite un autéuaTa €ite autopaTotroinuéva Pe Ta cuoTiuarta WalkAway (avaTpéEte aTtov 0dnyo
XPriong Tou KAaTtdAANAOU 0pydvou yia AETTTOUEPEIEG).

AMNOTEAEZMATA

AvaTtpé€te 010 KatdAAnAo MicroScan panel Procedural Manual (Eyxeipidio diadikaciag mAakwyv MicroScan).

NEPIOPIZMOZ THZ MEOOAOY

AvaTtpé€te 010 KatdAAnAo MicroScan panel Procedural Manual (Eyxeipidio diadikaciag mAakwyv MicroScan).

MNOIOTIKOZ EAEIXOzZ

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

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

ANAMNAPATQriMOTHTA

AvaTtpé€te 010 KatdAAnAo MicroScan panel Procedural Manual (Eyxeipidio diadikaciag mAakwyv MicroScan).

AHAQZH EFTYHZHZ

To ouoTnua KOAUTITETAI OTTO Kal UTTOKEITAl OTIG dIATAEEIC TNG eyyunong TTou TrepIAauBdvetal aTn cupufaTiky cupgwvia oag
yla To gUaTnua A Ta avtidpaaTrpid Tou. O TTeAATNG gival utrelBuvog yia d1adikaagieg TTPOANTITIKAG ouvTApnong pouTtivag. Ol
ETTIOKEUEG TTOU OPEIAOVTaI OTNV aduvauia TTPAYUATOTTOINONG QUTWY TwV JIAadIKACIWY CUVTAPNONG OTA EVOEIKVUOUEVA XPOVIKA
dlaoTAuATA TTPayPAToTToloUvTal KATd TNV Kpion NG Beckman Coulter kai pe xpéwaon Tou TTEAATN.

EIAOMOIHZH INA TON XPHZTH

Kd&Be ooBapd TTePIOTATIKO TTOU TTPOKUTITEI € oxéon e TIG TTAAKeG MicroScan TTpétrel va avagépetal otnv Beckman Coulter
Kal TNV apuodia apxn Tou KpAToug JEAOUG OTTOU €ival EYKATECTNUEVOS O XPNOTNG f/Kal 0 aoBevrq.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN

ANAGEQPHZH [HMEPOMHNIA
AA NoéuBplog 2021

MNEPICPA®H
ApXIKA £€kdooN

Ymépvnua cupfoAwyv
Ta ak6AouBa cUuBoAa evOEXETAI va XpNOIPOTToIoUVTal TN GApavan TTpoidvTwy pikpoRioAoyiag Tng Beckman Coulter.

Ymépvnua ocupfoAwv

XUpBoAo

TiTAog cupfoéAou

Meprypa@rn PoTUTIOU

MNpoéTutro

@

Na pnv emravaxpnoiyoTToIEiTal

YT1odeIkvUEl JIa IOTPIKI) CUOKEUR
TTOU TTPOOpICeTal yia pia pévo
Xpnon A yia xprRon oe évav pévo
aoBevr) aTo TTAQicIO piag Kal
pyovadikig d1adiKkaoiag.

ISO 15223-1, mapdypagog 5.4.2

rd

Xprion £wg

YTodeIkvUEl TNV NUEPOUNVIa PETA
TO TTEPAG TNG OTToI0G SeV TTPETTEI VA
XPNOIUOTIOIEITAI N I0TPIKI) CUCKEUT).

ISO 15223-1, rapdypagog 5.1.4

=
Bl
S

ApiBuo6g TTapTidag

YTmodeikvUel Tov apiBud TrapTidag
TOU KOTOOKEUAOTH WOTE Va gival

duvaTA N avayvwpion TG TapTidac.

ISO 15223-1, rapdypagog 5.1.5

B

Kwdikdg kataAdyou

YTodeikviel Tov apiBud KaTaAdyou
TOU KATAOKEUOOTH, WOTE va
€ival duvaTh n avayvwpion Tng
1ATPIKAG OUOKEUNRG.

ISO 15223-1, mapdypagog 5.1.6

E

KataokeuaoTng

YT08€eIKVUEl TOV KOTAOKEUOOTH
TNG 1ATPIKAG TUOKEUNG OTTWG
opiCetan oTig 0dnyieg 90/385/EOK,
93/42/EOK kai 98/79/EK 1ng EE.

1ISO 15223-1, Trapdypagpog 5.1.1

ES

Huepounvia KaTOOKEURG

Y1odelkvUel TNV nUeEpounvia
KOTOOKEUNG TNG 1ATPIKAG GUCKEUNG.

ISO 15223-1, mapaypagog 5.1.3

m
(¢}

E&ouaiodotnuévog avTITTpOowITog
otnv Eupwtraikr) Koivétnra

YT1rodelkvUel Tov £E0UaI0d0TNHEVO
QVTITTIPOCWTTO OTNV Eupwraikn
KoivéTnTa.

ISO 15223-1, rapaypagog 5.1.2

9

Mepiéxel eTapkn TToodTNTA VIA <n>
eCeTaOEIg

YT1od€eIkvUel TOV GUVOAIKS apiBud
egetdoewv IVD trou pmropoulv va
TIPAyPATOTTOINBOUV PE TN CUOKEUN
IVD. (MepihapPaveral cuvABwg
OTO KIT QVTIdPAoTNPiwV.)

ISO 15223-1, mapaypagog 5.5.5

In vitro d1ayvWOTIKA 1aTPIKA CUOKEUNR

YT1rodeIkvUEl JIa IOTPIKI) CUOKEUR
TTOU TTPOOPICETAl YIa XPron wg
1aTPIKA OUOKEUNR yia didyvwaon

in vitro.

ISO 15223-1, rapaypagog 5.5.1

Mepiopiopoi Bepuokpaaiag

YTmodeikviel Ta Opla Bepuokpaaiag
OTO OTTOIx N I0TPIKI) OUOKEUN
UTTOPEI VO eKTEDEI e AOPAAEIQ.

ISO 15223-1, mapaypagog 5.3.7

EE] >upBouleuTeiTe TIG 0dNYiEG Xpriong YTrodelkvuel 611 0 XprioTng eivar  [1ISO 15223-1, mapdypagog 5.4.3
ATTaPaITNTO VA GUUBOUAEUTET
Tig 0dnyieg xpong.
c € >Auavon CE PuBuioTikr) ofjpavon supwtraikig | A/
GUPHOPOWONG
Mepiexdpeva Al Al
CONTENTSAST] Mepiexdpeva (cuokeuaaoia) AvTigiKpoBIoKOG TTapayovTag Al
(o0vrpnon)
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Ymwopvnua cupfoAwv
2UuBoAo TitAog cupB6Aou Meplypa@n mpoTUTTOoU Mpoétutro
Mepiexdueva (cuokeuaaoia) YméoTpwpua TautoToinoNng Al
(ouvtunon)
®PUMo Aedopévwv AapdAeiag YTrodeikvuel éva deATio dedopévwy A/
ACQPAAEING.
Made in USA Al N
Xprion povo yia eEaywyn Al Al
—— ‘Oykog avacuoTaong Al Al
[ ] EUBpauaTo, va xpnoiuoTrolgital Je YTrodeikvUel pia 1aTpIk ouokeur] |ISO 15223-1, mapdypagog 5.3.1
1 TTpoooxn TTOU UTTOPE va OTTA0El i} va
uTtooTEl PBOPA €GV O XEIPIOUOG
NG OV yivel owoTd.
AUTA N TTAEUpd TTPOG Ta TTEAVW YTrodeikvUel Tn owaoTr 6pBia ISO 7000: 0623
TT 0£0n NG GuoKeuaaiag
Info For USA MAnpo@opieg pévo yia Tig HMNA Ymodelkvuel TTAnpogopieg ou | A/
only amairouvrtal yévo yia TTpoidvTa TTou
TTpoopifovTal yia TTwAnon oTig HIMA.
Xprion POvo PE 1aTPIKT cuvTayn Avayvwpicetal atré Tov FDA twv |21CFR 801.109(B)(1)
HIMA wg eVOANOKTIKA TNG orjuavong
«lMpoooxn: H opocTtrovdiakn
VOouO0Beaia eTITPETTEI TNV TIWANCN
QUTAG TNG CUOKEUAG pOvov atrd
10TPO 1 KATOTTIV EVTOAAG 1aTPOU»
(‘. BioAoyikoi kivouvol Y1odeikvuel 6T uTrdpyouv mavoi |ISO 15223-1, mapaypagpog 5.4.1
W BioAoyikoi Kivduvol oxeTICOHEVOI
JE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
Znueiwon: Auté 1o oUPBOoAO dev
Ba TTPETTEl VO OUYXEETAI PE TO
oUpBoAo «BloAoyIKa €TTIKIVOUVO
UAIKO» TTOU TTPOOPIETaI 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: MpoidvTta yia 1aTpIkh Xprion - Z0pBoAa TTou TTPETTEI va XPNGIPOTTOIOUVTaI HE TIG ETIKETEG, TNV ETTICAKAVGN Kal
TIG TTANPOQOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI YIA TA TTPOIOVTA yIa 10TPIKN XpAon. Mépog 1: [evikég aTTaITAOEIG).

H emmwvuyia Beckman Coulter, To TuttotroINuévo AoyOTUTIO Kal T OrjaTa TTPOIGVTWYV Kal UTtnpeciwy Tng Beckman Coulter trou
avagépovtal ato TTapodv gival eptropikéd onuata rf ofuara kararebévra tng Beckman Coulter, Inc. o1ig Hvwpéveg MoAiTeieg kai
0€ AANEG XWPEG.
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MicroScan

MicroScan 40% SE{L#H AR EFF M
B1010-43A, B1015-43

I H A i

MicroScan 40% S &1L 482 573& A F MicroScan MiRH &,

mBAr

AEROABAFRPATRETLAR,

Il PR & L

TER , mm2 IVD &#H.

BEANERR

MicroScan 40% S &L HHF R —RAACHWHBTE B TEEHMARLEE KM Voges-Proskauer (VP) MiXAH 2

B, XTHEMERYENSE , 55 2E MicroScan EXKFAMELENRAES 28, EXKHAMSEENRAS 3 BHWHR
Bl , P A[gEE#E MicroScan {28 F 3, ¥ AL HBHHA,

ZHPERE (ZBH)  AASRSIAMRALER , 75 40% SELAN 5% o-BRMAELFRUMERIE,
ESMEREM
1. R AALMER,

2. EENBREIRED  BEAXTERAHEERENRENREMLER  ANEREIE , CENMNRNRTEER
BEEBURMENHED.,

3. 28 SELH,
4. BELZRAYHERARTER.

i

%icroﬁ%j,za?;%% SEH T BME 15-30°C TEAXESFNRRHFE (A FRERFERERRED ). U2EEIEH
E (=] [}

thEn/ B AHE

AL AN TEEFANERERE 1 &,

temER  FREEN , ZENTREEE 16, EFTRSE BN I SWA L,
NEREEES BN TENEPREE#H2MNE , EFTRIE NS A M,
GHS el g o3

MicroScan 40% Potassium ek

Hydroxide
&

H302 MzREE,

H314 &R E R R4 MR R4 o

H402 SKkEEMEE.

P273 BEBHRERES,

P280 %%@Fi% ZHP IR, B ERE
/ >=<o0

P301+P330+P331 WMRER: KO, FTEFSRMH,

P303+P361+P353 z;lg)}zﬂée (Mk%E ) hF : ARFER
;73

P305+P351+P338 A BREE - KDDL D

MBRFREH T LEHEDL |, BUH
RBICIRE ., Sk hik,

P310 MEIFU A SRR OREE,
SELH 30 - 50%
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1L ML 2 H AR E P XM beckmancoulter.com/techdocs £

EROER
MicroScan 40% S&EMHRAFI NN LR, EHA, TRNRE, I7EBELENBEAREER. MROEFL. REHIH
H,BE2EAEAR. EFHRAEHNREERBFARI D HERIE S BB,

BAREANGE
&5 £ BIK MicroScan panel Procedural Manual ( MicroScan iR A&REFFM ) .
REts e

MicroScan 40% S S L7 , BX%= B1010-43A , & 30 mL
MicroScan 40% S &1L i , B &% 5 B1015-43 , & 250 mL

4 W
S914# 0.84 mL/mL

A= RS YRMEM B,
PrEERR AN HH
& A # MicroScan £ EMRA S,

BF

A1 40% &L 1578 5% o-Ef. EFED 20 0 UATRRE. PO IEXBEERE 18 /it /g AT 8EE£ R XK
&, N A, BX Voges-Proskauer (VP) Ml iz i¥15 , 2 & #H MK MicroScan Panel Procedural Manual ( MicroScan
MiRBEREFEFM) . MWiATFHHT , HEA WalkAway REBEF TR (FRENNNEERERERT ) -

g%

&S £ H M MicroScan panel Procedural Manual ( MicroScan Ml iR A& F F it ) -
EFNRERE

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

¥ 2 Z M MicroScan panel Procedural Manual ( MicroScan i A& F FM ) .
HREAS1E

&S £ BIE MicroScan panel Procedural Manual ( MicroScan XA &RFFM ) o
B

&5 £ BB MicroScan panel Procedural Manual ( MicroScan iR A& RFFM ) -
REFEH

i o BFATRMITHITHITMERFERF. BARZEEEN

FREZEARSGEREAFNSAMUFAENREZRRP LR
BLRARELE , BXBABEEFEE,

18] 8] PR 41T 3 SE R 57 1R 5 T S BAD 4 4599 e T 52 @ R
AP EEREM

MR K 4 AET MicroScan BMREXWFEESH  NAN R EERBAAURAFA/RBEFERRENEENLHRE.
Birme

1T AR R
AA 2021 £ 11 B IR KZ
SRy

NeEFEREBENFT BIRERAREAATHS,
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HEER
BE HEEHK BRoAE i BA ol
® BOESEHER BRESFEZ N —RMERAR , [ISO15223-1; 542 %
REEATEERFRFR
BEREFA,
g fEAHR BRETEENEEEABM, [1ISO15223-1; £51.4%
#t5 EREEEAIRAB , B [1ISO 152231 ; £ 515%
A TR #t R,
AR5 BrRHEEN~mE RS , Bl [ISO 152231 ; £516 %
BT RBIETRE,
™ Celpeai] BB $ 90/385/EEC, 1SO 152231 ;: #E5.1.1%
93/42/EEC 1 98/79/EC I E
ERESIRENGIERE.
] 7= HH ERETERENEF~BH, ISO 15223-1 ; £ 513 %
B BB R AR & BRRNERERRA R, 1SO 152231 ;: 512 %
§7 REYREBHIT <n> KON fERAEA IVD HUITRY IVD iR 2 |1SO 15223-1 ; 88 555 %
B, (BEFIERFNEL).
HALHETT R % BREFEZFERTHER A [1SO 152231 ; £ 551 %
W E TR R A
X B EERR &I EREFEE TR EM ISO 152231 ; £ 537 %
BB ERH,
(i BESRER A ERAPEESHMERANEMA, [1ISO15223-1 ; F£543 %
c € CE #r& FRE2 CE ANIEEMIRE FEH
NEY TEH TiE A
AEY (8%) RER (%E) TEH
NEY (B%E) KSERY (RE) TEA
tERREERRAH BREERZEEREB B, TEA
Made in USA &R &M
RAEE O TER TER
—— A% TEA TEH
! S8 P E EREFEZELETRY , W [1SO 152231 ; £ 5.3.1 %
] AE 43T B SR IR R,
TT LEmEE EREBENEILNE 1SO 7000 : 0623
Info For USA TCEATEZENER xR RE A ?Mﬁ%@l%’% TEHA
0|1|v ZFI%E’QEE\o
MELFEA Z%E FDA #t AT HMRLT [21CFR 801.109(b)(1)
B OEE  BRITEEAER
BENEHFEHRRBHORLE
s BERHEAL S EE
r(-)\ EYZEEEYRK BRETREMHEEBEEEYS |1SO 152231 ; F£54.1 %
£ BEEYRK. IR T8N
HEERTIEHMN .Y
BEREREE.
B rEA TEA

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 : Eff i % — ATEFEEHZX, FHLENEHREENAS. £132 . BAER, )

Beckman Coulter, fRERARXFRENNZEEFERERANBRSHICHRXENREERBFERLAADEXEMEESR/

b X B9 B AR SOE M AR o

C74359-AA

36

of 105




,,MicroScan“
,MicroScan“ 40 % kalio hidroksido reagento procedury vadovas

B1010-43A, B1015-43
NAUDOJIMO PASKIRTIS

.MicroScan® 40 % kalio hidroksido 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“ 40 % kalio hidroksido reagentas yra in vitro diagnostikos priedas, padedantis aptikti acetoing atliekant
Voges-Proskauer (VP) tyrimg kokybiniam bakterijy nustatymui. Zr. ,MicroScan® gramneigiamy bakterijy identifikavimo 2 tipo
ploksteles, gramteigiamy bakterijy identifikavimo 3 tipo plokstelés instrukcijose pateiktus inkubavimo ir rezultaty nustatymo
metodus, kurie gali apimti ,MicroScan® instrumentavimg rankiniu badu, pusiau automatiSkai arba visiskai automatiskai.

Acetilmetilkarbinoliui (acetoinui), gaunamam i$ gliukozes arba natrio piruvato, reaguojant su 40 % kalio hidroksido ir 5 % alfa
naftolio, susidaro raudona spalva.

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: kalio hidroksido.
4. |Smeskite kaip chemines atliekas.

LAIKYMAS

,MicroScan“ 40 % kalio hidroksido reagentas turi bati laikomas 15-30 °C temperaturoje 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 40 % Potassium PAVOJINGA

Hydroxide
D

H302 Kenksminga prarijus.

H314 Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia
akis.

H402 Kenksminga vandens organizmams.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280 Maveéti apsaugines pirstines, vilkéti

apsaugine aprangg ir naudoti akiy
(veido) apsaugos priemones.

P301+P330+P331 PRARIJUS: i$skalauti burng.
NESKATINTI vémimo.
P303+P361+P353 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky):

odg nuplauti vandeniu.
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P305+P351+P338 PATEKUS | AKIS: kelias minutes
atsargiai plauti vandeniu. [Simti
kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu
galima lengvai tai padaryti. Toliau
plauti akis.

P310 Nedelsiant skambinti | ]
APSINUODIJIMY KONTROLES
IR INFORMACIJOS BIURA arba

kreiptis | gydytoja.
Kalio hidroksidas 30 - 50 %

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

KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

»MicroScan® 40 % kalio hidroksido reagentas turi biti bespalvis, skaidrus ir bekvapis skystis. Nenaudokite pasibaigus galiojimo
laikui. Reagentas neturi bati naudojamas, jei pakuoté pradurta, atplésta arba pazeista. Papildomos pagalbos kreipkités |
,Beckman Coulter atstovg arba platintoja.

BANDINIY PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

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

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS
.MicroScan® 40 % kalio hidroksido reagentas, katalogo nr. B1010-43A, yra 30 ml skyscio
,MicroScan® 40 % kalio hidroksido reagentas, katalogo nr. B1015-43, yra 250 ml skyscio

SUDETIS
0,84 ml/ml kalio hidroksido

Sio gaminio sudétyje néra gyvulinés kiimés medziagy.

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

Taikomos ,MicroScan“ nustatymo plokstelés.

PROCEDURA

Jlasinkite 1 lasg 40 % kalio hidroksido ir 11as3 5 % alfa naftolio. Palaukite maziausiai 20 minuciy, kad jvykty reakcija. Kai kurios
nefermentuojancios bakterijos po 18 inkubavimo valandy gali iSskirti blySkiai rozing spalva, kuri turi bati laikoma neigiama
reakcija. Zr. atitinkama ,MicroScan Panel Procedural Manual® (,MicroScan® ploksteliy procediry vadova) dél informacijos
apie Voges-Proskauer (VP) tyrimg. Tyrimg galima atlikti rankiniu bidu arba automatiskai naudojant ,WalkAway* sistemas
(norédami gauti informacijos, Zr. atitinkamo prietaiso operatoriy vadovg).

REZULTATAI

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

METODO APRIBOJIMAS

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

KOKYBES KONTROLE

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

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

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

ATKURIAMUMAS

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

PRANESIMAS DEL GARANTIJOS

Sistemai taikomos garantijos nuostatos, jtrauktos j sistemos arba jos reagenty sutartj. Uz jprastines profilaktinés priezitros
procediras atsakingas klientas. Jeigu nurodytais laiko intervalais neatlikus Siy priezidros procediiry sistemg reikéty taisyti,
tokius remonto darbus ,Beckman Coulter* atlieka savo nuoZidra ir kliento sgskaita.
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PASTABA NAUDOTOJUI

Apie kiekvieng su ,MicroScan® plokStelémis susijusj rimtg incidentg turi bati praneSama ,Beckman Coulter® ir valstybés narés,

kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra sisteiges / jsiklires, 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.

Simboliy sutartiniai zenklai

Simbolis

Simbolio pavadinimas

Standarto aprasas

Etaloniné medZiaga

Nenaudoti pakartotinai

Nurodoma, kad medicinos
prietaisas skirtas naudoti tik vieng
kartg 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

3 <qiz e B 8 e

In vitro diagnostikos medicinos
prietaisas

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

ISO 156223-1, 5.5.1 skyrius

Temperataros ribojimai

Nurodomos medicinos prietaisui
saugios temperatdros ribos.

ISO 15223-1, 5.3.7 skyrius

)| ==

Skaitykite naudojimo instrukcijg

Nurodoma, kad naudotojas turi
skaityti naudojimo instrukcijoje
pateikiama informacija.

ISO 15223-1, 5.4.3 skyrius

Trapus, elgtis atsargiai

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

ISO 15223-1, 5.3.1 skyrius

Sia kryptimi j virsy

Nurodoma tinkama stacia padétis

ISO 7000: 0623

CE zenklas Europos direktyvy atitikties netaikoma
reguliacinis Zzenklas
Turinys netaikoma netaikoma
Turinys (pakuote) Antimikrobiné medziaga netaikoma
(santrumpa)
Turinys (pakuoté) Identifikavimo substratas netaikoma
(santrumpa)
Saugos duomeny lapas Nurodomas saugos duomeny |netaikoma
lapas.
Made in USA netaikoma netaikoma
Tik eksportui netaikoma netaikoma
——— Paruosimo taris netaikoma netaikoma
Y

Info For USA
Only

Tik JAV skirta informacija

Pateikiama informacija, privaloma
tik JAV parduoti skirtiems
gaminiams.

netaikoma
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Simboliy sutartiniai zenklai
Simbolis Simbolio pavadinimas Standarto aprasas Etaloniné medZiaga

Tik pagal receptg JAV FDA pripaZjstamas kaip 21CFR 801.109(b)(1)
m alternatyva jspéjimui ,Démesio:

pagal federalinj jstatyma §j prietaisg
gali parduoti tik licencijuotas
specialistas arba tai gali bati
padaryta jo nurodymu*

f‘%\ Biologiniai pavojai Nurodoma, kad gali bati su ISO 15223-1, 5.4.1 skyrius
0.0 medicinos priemone susijusiy

biologiniy pavojy. Pastaba. Sio
simbolio negalima painioti su

Zenklu ,biologinis pavojus®, skirtu

naudoti darbo vietoje.

Pavojus netaikoma netaikoma

,1SO 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

informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai).

.Beckman Coulter, stilizuotas logotipas ir kiti Siame dokumente nurodyti ,Beckman Coulter* gaminiy ir prekiy zenklai yra
.Beckman Coulter, Inc.“ prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai Jungtinése Amerikos Valstijose ir kitose Salyse.
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MicroScan
Eljarasi kézikonyv a MicroScan 40%-os kalium-hidroxid reagenshez

B1010-43A, B1015-43
RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A MicroScan 40%-os kalium-hidroxid 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 40%-os kalium-hidroxid reagens in vitro diagnosztikai segédeszkdz, amely az acetoin kimutatasat segiti
a Voges-Proskauer (VP) teszt részeként kvalitativ baktériumazonositas soran. A MicroScan 2-es tipusi Gram-neg.
azonosité panel és a 3-as tipusi Gram-poz. azonositd panel hasznalati utasitasabol tajékozédhat az inkubacio és az
eredménymeghatarozas maodszereirdl, amelyek manualis, félautomata vagy teljesen automatizalt médon is elvégezhetbk
MicroScan készllék segitségével.

A glikozbdl vagy natrium-piruvatbdl létrejott acetil-metil-karbinol (acetoin) 40%-os kalium-hidroxid és 5%-o0s a-naftol
jelenlétében voros szinl reakciét ad.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Kizardlag in vitro diagnosztikai alkalmazasra.

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

3. Tartalom: kélium-hidroxid.

4. A kémiai hulladékokra vonatkozo6 el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
TAROLAS
A MicroScan 40%-os kalium-hidroxid reagenst 15-30 °C-on, kézvetlen napfénytdl védve kell tarolni (pl. sétét, borostyanszini
Uvegekben). Ne hasznalja fel a lejarati datumot kdvetéen.

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

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
MicroScan 40% Potassium VESZELY!

Hydroxide
&

H302 Lenyelve artalmas.

H314 Sulyos égési sérilést és
szemkarosodast okoz.

H402 Artalmas a vizi élvilagra.

P273 Kertlni kell az anyagnak a kérnyezetbe
valo kijutasat.

P280 Védbkeszty(i, védbruha és
szemvédd/arcvédd hasznalata
kotelez6.
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P301+P330+P331 LENYELES ESETEN: a sz3jat ki kell
Obliteni. TILOS hanytatni.

P303+P361+P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: A
bort le kell dbliteni vizzel.
P305+P351+P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb

percig tartdé 6vatos Oblités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitasa,
ha kdnnyen megoldhaté. Az dblités
folytatasa.

P310 Azonnal forduljion TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
Kalium-hidroxid 30 - 50%

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

A MINOGSEGROMLAS JELEI

A MicroScan 40%-os kalium-hidroxid reagensnek szintelen, attetsz8, szagtalan folyadéknak kell lennie. Ne hasznalja fel
a lejarati datumot kdvetéen. Nem szabad a reagenst felhasznalni, ha a csomagolasa ki van szurva, fel van bontva vagy
elszakadt. Ha tovabbi segitségre van sziiksége, forduljon a Beckman Coulter képvisel6jéhez vagy forgalmazdéjahoz.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

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

SZALLITOTT ANYAGOK
MicroScan 40%-os kalium-hidroxid reagens, kataldgusszam: B1010-43A, tartalom: 30 mL
MicroScan 40%-os kalium-hidroxid reagens, katalégusszam: B1015-43, tartalom: 250 mL

OSSZETETEL
Kalium-hidroxid, 0,84 mL/mL

A termék nem tartalmaz allati eredetli anyagokat.

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

Megfelel6 MicroScan azonositd panelek.

ELJARAS

Adjon hozza 1 csepp 40%-os kalium-hidroxidot és 1 csepp 5%-0s a-naftolt. Varjon legalabb 20 percet, hogy végbemenjen
a reakcio. Egyes nem erjesztd fajoknal 18 ora inkubaciot kdvetéen halvany rézsaszinii elszinezédés alakulhat ki, amelyet
negativnak kell tekinteni. A Voges-Proskauer (VP) teszt részleteir6l a megfeleld MicroScan Panel Procedural Manual

(MicroScan panel eljarasi kézikonyv) dokumentumbdl tajékozodhat. A teszt manudlisan vagy WalkAway rendszerek
hasznalataval automatizaltan is elvégezhet6 (a részleteket lasd a megfelel6 készulék kezelbi kézikbnyvében).

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

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 kézikdnyve) cimi dokumentumot.

MINOSEGI JELLEMZOK

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

REPRODUKALHATOSAG

Lasd a megfeleld MicroScan panel Procedural Manual (MicroScan panellel végzett eljarasok kézikdnyve) cimi dokumentumot.
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JOTALLASI NYILATKOZAT

A rendszerre, illetve reagenseire a vonatkozé szerz6déses megallapodasban szerepld garancialis rendelkezések
vonatkoznak. A rutin megel6z6 karbantartasi eljarasok elvégzése az Ugyfél feleldssége. Az ezen karbantartasi eljarasok
feltiintetett id6tartamon beliliid6kdzonként térténdé végrehajtasanak elmulasztasa miatt sziikségessé valo 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 kovetkez8 szimbdlumok a Beckman Coulter mikrobiolégiai termékeinek cimkézésére hasznalhatok.

Szimboélumok listaja

szolgal6 gyégyaszati eszkdz

amely in vitro diagnosztikai
gyogyaszati eszkdzként
alkalmazando.

Szimbolum Szimbélum megnevezése Standard leirasa Standard
® Ne hasznalja Ujra Olyan gyogyaszati eszkozt jelol, [ISO 15223-1, 5.4.2-es zaradék
amely nem hasznalhato fel ujra,
azaz csak egyetlen eljaras soran,
egyetlen betegen hasznalhato.
g Lejarati datum Azt a dadtumot jeldli, amely utdn |ISO 15223-1, 5.1.4-es zaradék
a gyogyaszati eszk6z mar nem
hasznélhato fel.
Tételkdd A tétel vagy a sarzs ISO 15223-1, 5.1.5-6s zaradék
beazonositasara szolgald gyartéi
tételkddot jeldli.
Katalégusszam A gyogyaszati eszkdz ISO 15223-1, 5.1.6-0s zaradék
beazonositasara szolgal6 gyartoi
katalégusszamot jeldli.
N Gyarto A gyogyaszati eszkdz gyartdjat |ISO 15223-1, 5.1.1-es zaradék
jeloli a 90/385/EGK, a 93/42/EGK
és a 98/79/EK jelli eurdpai uniods
iranyelveknek megfeleléen.
&] Gyartas datuma A gyogyaszati eszkdz gyartasanak |ISO 15223-1, 5.1.3-as zaradék
datumat jeldli.
Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai| Az Eurdpai Kézdsségen beluli  |ISO 15223-1, 5.1.2-es zaradék
Kozosségben hivatalos képviseletet jeldli.
W <n> teszthez elegendd mennyiséget | Az IVD-eszkdzzel végrehajthatd |[ISO 15223-1, 5.5.5-0s zaradék
tartalmaz IVD-tesztek teljes szamat jeldli.
(A reagenskészletek altalaban
tartalmazzak).
VD In vitro diagnosztikai alkalmazasra Olyan gyogyaszati eszkozt jeldl, [1ISO 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

amely eltérhet vagy karosodhat, ha
nem kell6 korultekintéssel kezelik.

[:[i] Olvassa el a hasznalati utasitast Arra utasitja a felhasznalét, hogy |ISO 15223-1, 5.4.3-as zaradék
tekintse &t a hasznalati utasitast.
c E CE jelzés Eurdpai megfelel6ségi jelolés n. a.
Tartalom n. a. n. a.
Tartalom (csomag) Antimikrobialis szer (rovidités) |n- a.
Tartalom (csomag) Azonositashoz hasznalt szubsztrat [N. a
(révidités)
Biztonsagi adatlap Biztonsagi adatlap jel6lése. n. a.
Made in USA n. a. n. a.
Kizarélag exportra szant termék n. a. n. a.
——) Feloldasi térfogat n. a. n. a.
[ ] Torékeny, 6vatosan kezelendd Olyan gyogyaszati eszkozt jeldl, [1ISO 15223-1, 5.3.1-es zaradék
1
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Szimboélumok listaja

Szimboélum Szimbélum megnevezése Standard leirasa Standard
Felfelé A megfelelé fluggdleges 1ISO 7000: 0623
T T helyzetet jeldli
Info For USA Csak az Amerikai Egyesiilt Allamokra| ~Olyan informaciét jeldl, amely N a.
Only vonatkozé adatok kizarélag az Egyesiilt Allamokban

eladasra kerilé termékek
esetében szilkséges.

Kizarodlag orvosi rendelvényre Az USA Elelmiszer- és 21CFR 801.109(b)(1)
Gydgyszer-engedélyezési Hivatala
(FDA) az alabbi figyelmeztetés
alternativajaként ismeri el:
JFigyelem! A szdvetségi térvények
értelmében ez az eszkoz
csak engedéllyel rendelkezd
egészségligyi szakemberek altal
vagy utasitasara értékesitheté.”
(‘_9\ Bioldgiai kockazat Az orvostechnikai eszkd6zhéz 1ISO 15223-1, 5.4.1-es zaradék
£ kapcsolddo potencialis bioldgiai
kockazatot jelzi. Megjegyzés: Ez a
jel nem azonos a munkahelyeken
hasznalandé ,veszélyes biolégiai
anyag” jellel.
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 eszkbzok. Orvostechnikai eszk6zék cimkéin, cimkézésén és
tajékoztatéiban hasznalandé szimbdélumok. 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 Egyesult Allamokban és mas orszagokban.

C74359-AA 44 of 105



MicroScan
Podrecznik procedury odczynnika Wodorotlenek potasu MicroScan w stezeniu 40%

B1010-43A, B1015-43
PRZEZNACZENIE

Odczynnik Wodorotlenek potasu MicroScan w stezeniu 40% 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

Odczynnik Wodorotlenek potasu MicroScan w stezeniu 40% to akcesorium do diagnostyki in vitro, ktére wspomaga detekcje
acetoiny w tescie Vogesa-Proskauera (VP) w celu jakosciowej identyfikacji bakterii. W instrukcjach do paneli MicroScan do
identyfikacji bakterii Gram-ujemnych (typ 2), do identyfikacji bakterii Gram-dodatnich (typ 3) przedstawiono metody inkubaciji
i wyznaczania wynikow, ktére mogg obejmowac reczng, potautomatyczng lub w petni zautomatyzowang obstuge narzedzi
MicroScan.

Acetylometylokarbinol (Acetoina), wytworzony z glukozy lub pirogronaniu sodu, reaguje z wodorotlenkiem potasu w stezeniu
40% i alfa-naftolem w stezeniu 5% powodujgc czerwone zabarwienie.

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

2. Przy wykonywaniu wszystkich procedur ze szczegdlnym uwzglednieniem kwestii, ze inokulowane panele zawierajg
potencjalnie chorobotwdércze drobnoustroje, nalezy stosowac techniki aseptyczne i Srodki ostrozno$ci wymagane
podczas pracy z organizmami potencjalnie patogennymi.

3. Zawiera: Wodorotlenek potasu.
4. Wyrzucac¢ w sposob wiasciwy dla odpadéw chemicznych.

PRZECHOWYWANIE

Odczynnik Wodorotlenek potasu MicroScan w stezeniu 40% nalezy przechowywa¢ 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 produkgii.

Okres przydatnosci do uzytku: Prawidlowo przechowywany odczynnik zachowuje stabilnos$¢ przez jeden rok, ale nie dtuzej
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 produkcji, ale nie dtuzej niz do daty waznosci podanej na butelce.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
MicroScan 40% Potassium NIEBEZPIECZENSTWO

Hydroxide
&

H302 Dziata szkodliwie po potknigeciu.

H314 Powoduje ciezkie oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu.

H402 Dziata szkodliwie na organizmy wodne.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowac rekawice ochronne, odziez
ochronng i ochrone oczu/ochrone
twarzy.
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P301+P330+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA:
wyptukac usta. NIE wywotywac
wymiotow.

P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA (lub z wiosami): Sptukaé skore
pod strumieniem wody.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg
przez kilka minut. Wyjg¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo
usung¢. Nadal ptukac.

P310 Natychmiast skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
Wodorotlenek potasu 30 - 50%

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem beckmancoulter.com/techdocs

OZNAKA POGORSZENIA WLASCIWOSCI

Odczynnik Wodorotlenek potasu MicroScan w stezeniu 40% powinien by¢ bezbarwng, klarowng i bezwonng cieczg. 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
Odczynnik Wodorotlenek potasu MicroScan w stezeniu 40%, numer katalogowy B1010-43A, zawiera 30 mL odczynnika
Odczynnik Wodorotlenek potasu MicroScan w stezeniu 40%, numer katalogowy B1015-43, zawiera 250 mL odczynnika

SKLAD
Wodorotlenek potasu, 0,84 mL/mL

Ten produkt nie zawiera materiatéw pochodzenia zwierzecego.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

Odpowiednie panele MicroScan do identyfikacji bakterii.

PROCEDURA

Doda¢ 1 krople wodorotlenku potasu w stezeniu 40% i 1 krople alfa-naftolu w stezeniu 5%. Odczekaé co najmniej 20 minut, aby
umozliwi¢ zajscie reakcji. Niektore drobnoustroje niefermentujgce moga wytwarzac bladorézowe zabarwienie po 18-godzinnej
inkubacji — w takim przypadku wynik nalezy uzna¢ za ujemny. Szczego6towe informacje na tematu testu Vogesa-Proskauera
(VP) zawiera odpowiedni podrecznik MicroScan Panel Procedural Manual (Podrecznik procedury panelu MicroScan). Test
mozna wykonacé recznie lub przy uzyciu funkcji automatyzacji z wykorzystaniem systeméw WalkAway (szczegétowe informacje
zawiera instrukcja obstugi odpowiedniego analizatora).

WYNIKI

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

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).
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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 wtasnego uznania i na koszt klienta.

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit 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

Legenda symboli
Nastepujace symbole mogg by¢ stosowane do oznakowania produktéw mikrobiologicznych firmy Beckman Coulter.

Legenda symboli
Symbol Nazwa symbolu Opis normy Standard
® Nie uzywac¢ ponownie Wskazuje, ze urzgdzenie 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
ktorej urzgdzenie medyczne nie
nadaje sie do uzytku.

Kod partii Wskazuje kod partii producenta, [ISO 15223-1, punkt 5.1.5
dzieki ktéremu mozna
zidentyfikowa¢ 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 urzgdzenia [ISO 15223-1, punkt 5.1.1
medycznego zgodnie z definicjami
podanymi w dyrektywach UE
90/385/EWG, 93/42/EWG

rd

_
g
5

B

E

i 98/79/WE.
@ Data produkc;ji Wskazuje date produkcji urzgdzenia|ISO 15223-1, punkt 5.1.3
medycznego.
[EC [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>testow | 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 urzadzenie 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.

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia Wskazuje koniecznos$¢ zapoznania [ISO 15223-1, punkt 5.4.3
sie z instrukcjg uzycia.
Znak CE Znak zgodnosci z normami ND.
Unii Europejskiej
Zawartos¢ ND. ND.
Zawartos¢ (opakowania) Srodek przeciwbakteryjny (skrot) [ND.
Zawartos¢ (opakowania) Substrat identyfikacyjny (skrot) [ND.
Karta Charakterystyki Wskazuje karte charakterystyki |ND.
Bezpieczenstwa substanciji.
Made in USA ND. ND.
Wytgcznie do zastosowania ND. ND.
eksportowego
——— Objetos¢ do przygotowania ND. ND.

C74359-AA 47 of 105



Legenda symboli

Symbol Nazwa symbolu Opis normy Standard
[ ] Delikatne elementy. Obchodzi¢ sie Wskazuje urzadzenie medyczne, [ISO 15223-1, punkt 5.3.1
] ostroznie. ktére moze ztamac sie lub zostaé

uszkodzone, jezeli nie bedzie
obstugiwane ostroznie.
Ta strong do goéry Wskazuje prawidtowg pozycje |ISO 7000: 0623

T pionowg

Info For USA Informacje wytacznie dla USA Wskazuje informacje, ktére sg [ND.
Only wymagane wytacznie w przypadku
produktéw przeznaczonych
do sprzedazy w Stanach
Zjednoczonych.
Wytgcznie do stosowania z przepisu Uznawane przez amerykanskg |21CFR 801.109(b)(1)
lekarza agencje FDA jako alternatywa
dla zapisu ,Przestroga: Prawo
federalne zezwala na sprzedaz
niniejszego urzgdzenia wytgcznie
przez lekarza majgcego prawo
wykonywania zawodu lub na
jego zlecenie”
f"' 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: Urzgdzenia medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Cze$¢ 1: Wymagania ogoélne).

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 pro reagencii 40% hydroxid draselny MicroScan

B1010-43A, B1015-43
URCENE POUZITI
Reagencie 40% hydroxid draselny 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

Reagencie 40% hydroxid draselny MicroScan predstavuje diagnostické pfislusenstvi in vitro, které pomaha pfi detekci acetoinu
ve Voges-Proskauerové (VP) testu pro kvalitativni bakterialni identifikaci. Viz navod k panelu MicroScan Gram Neg. ID
typ 2 a panelu Gram Poz. ID typ 3, kde jsou popsany metody inkubace a stanovovani vysledkl, coz mlze zahrnovat ruéni,
poloautomaticky nebo plné automaticky postup na instrumentaci MicroScan.

Acetylmethylkarbinol (acetoin), produkovany z glukézy nebo pyruvatu sodného, reaguje se 40% hydroxidem draselnym a 5%
alfa-naftolem za vzniku Eervené barvy.

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

2. Pri 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: Hydroxid draselny.
4. Zlikvidujte patficnym zplsobem pro chemicky odpad.
SKLADOVANI

Reagencie 40% hydroxid draselny MicroScan se musi skladovat pfi teplot& 15-30 °C, chranéna pfed pfimym slunecnim
svétlem (tj. v tmavych, jantarové 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 40 % Potassium NEBEZPECI

Hydroxide
D

H302 Zdravi Skodlivy pfi poziti.

H314 Zpusobuje tézké poleptani kize
a poskozeni o¢i.

H402 Skodlivy pro vodni organismy.

P273 Zabrarite uvolnéni do zivotniho
prostiedi.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice,

ochranny odév a ochranné

bryle/obli¢ejovy Stit.
P301+P330+P331 PRI POZITi: Vyplachnéte usta.

NEVYVOLAVEJTE zvraceni.
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P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZi (nebo s viasy):
Oplachnéte kuzi vodou.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut
opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢o€ky, pokud jsou nasazeny
a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.

P310 Okamité volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACN{ STREDISKO nebo
lékare.

Hydroxid draselny 30 - 50 %

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

ZNAMKY ZHORSENi KVALITY

Reagencie 40% hydroxid draselny MicroScan by méla byt bezbarva, Cira kapalina bez zapachu. Nepouzivejte 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

Reagencie 40% hydroxid draselny MicroScan, katalogové €islo B1010-43A, obsah 30 ml
Reagencie 40% hydroxid draselny MicroScan, katalogové €islo B1015-43, obsah 250 ml
SLOZENI

Hydroxid draselny, 0,84 mi/mi

Tento vyrobek neobsahuje materialy zivoc€iSného plvodu.

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY

Prislusné panely identifikace MicroScan.

POSTUP

Pridejte 1 kapku 40% hydroxidu draselného a 1 kapku 5% alfa-naftolu. Pockejte alespori 20 minut, nez se reakce rozvine.
Nékteré nefermentujici organismy mohou po 18hodinové inkubaci vytvaret bledé rdzové zbarveni, které by mélo byt
povazovano za negativni. Podrobnosti o Voges-Proskauerové (VP) testu naleznete v pfiru¢ce MicroScan Panel Procedural
Manual (Procesni pfirucka pfislusného panelu MicroScan). Test Ize provést bud ruéné nebo pomoci automatizace se
systémy WalkAway (podrobnosti naleznete v provozni pfiru€ce pfislusného pfistroje).

VYSLEDKY

Viz pfislusnou pfirucku MicroScan Panel Procedural Manual (Procesni pfiru¢ka panelu MicroScan).

OMEZENI POUZITi SOUPRAVY

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

KONTROLA KVALITY

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

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

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

REPRODUKOVATELNOST

Viz pfisludnou 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 zplsobené neprovadénim téchto postupd udrzby
v uvedenych €asovych intervalech jsou vykonavany podle uvazeni spole¢nosti Beckman Coulter a na naklady zakaznika.
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OZNAMENI UZIVATELI

Zavazné incidenty, ke kterym doslo v souvislosti s panely MicroScan, je nutné ohlasit spolecnosti 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 produkttd Beckman Coulter pro mikrobiologii.

Kli¢ k symboliim
Symbol Nazev symbolu Popis normy Standard
Nepouzivejte opakované Oznacuje zdravotnické zafizeni, |ISO 15223-1, klauzule 5.4.2
které je uréeno pro jednorazove
pouziti nebo pro pouziti u jednoho
pacienta béhem jedné procedury.

%)

provést. (Obvykle je soucasti
reagencnich souprav.)

Zdravotnické zafizeni pro diagnostiku| Oznacuje zdravotnické zafizeni, |ISO 15223-1, klauzule 5.5.1

in vitro které je uréeno k pouZiti jako

zdravotnické zafizeni pro
diagnostiku in vitro.

X Teplotni omezeni Oznacduje mezni teploty, jimz ISO 15223-1, klauzule 5.3.7

je mozné zdravotnické zafizeni
bezpecné vystavit.

g Datum spotfeby Oznacduje datum, po jehoz ISO 15223-1, klauzule 5.1.4
uplynuti se zdravotnické zafizeni
nema pouzivat.
Kaéd davky Oznacuje kéd davky vyrobce pro |1SO 15223-1, klauzule 5.1.5
ucely identifikaci Sarze nebo davky.
Katalogové ¢islo Uvadi katalogové ¢islo vyrobce, |ISO 15223-1, klauzule 5.1.6
podle néhoz Ize zdravotnické
zarizeni identifikovat.
N Vyrobce Uvadi vyrobce zdravotnického |ISO 15223-1, klauzule 5.1.1
zafizeni podle definice ve
smérnicich EU 90/385/EHS,
93/42/EHS a 98/79/ES.
@ Datum vyroby Oznacuje datum vyroby ISO 15223-1, klauzule 5.1.3
zdravotnického zafizeni.
[eC [rer] Opravnény zastupce v Evropském Oznacuje opravnéného zastupce |ISO 15223-1, klauzule 5.1.2
spolecenstvi v Evropském spolecenstvi.
W Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro Oznacuje celkovy pocet testd  |1ISO 15223-1, klauzule 5.5.5
<n> testd IVD, které Ize se zafizenim IVD

Di] Postupujte podle navodu k pouZiti Oznacuje, ze uzivatel musi ISO 15223-1, klauzule 5.4.3
postupovat podle navodu k pouZiti.
c E Znacka CE Oznaceni shody CE Neuplatriuje se
Obsah Neuplatfiuje se Neuplatiiuje se
Obsah (baleni) Antimikrobialni latka (zkratka) Neuplatfiuje se
Obsah (baleni) Identifikacni substrat (zkratka) | Neuplatiiuje se
Bezpecnostni list Oznacuje bezpecnostni list. Neuplatfiuje se
Made in USA Neuplatfiuje se Neuplatriuje se
Pouze pro export Neuplatiiuje se Neuplatiiuje se
—— Rekonstituéni objem Neuplatfiuje se Neuplatiiuje se
[ ] Krehké, zachazejte opatrne Oznacuje zdravotnické zafizeni, [ISO 15223-1, klauzule 5.3.1
1 které se mize poskodit nebo
znicit, pokud s nim neni spravné
manipulovano.
Touto stranou vzhuru Oznaduje spravnou vertikalni ISO 7000: 0623
T T polohu.
Info For USA Informace pouze pro USA Oznacuje informace, které jsou |Neuplatriuje se
Only vyzadovany pouze pro produkty,

které maji byt prodavany v USA.
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Kli¢ k symboliim

Symbol Nazev symbolu Popis normy Standard
Pouziti pouze na predpis Uznano ufadem FDA Spojenych |21CFR 801.109(b)(1)
m statll jako alternativa k ,,Upozornéni:

Federalni zdkon omezuje
prodej tohoto zafizeni pouze
na licencované lékafe nebo

jejich objednavku.”

f‘%\ Biologicka rizika Oznacuje, Ze ve spojitosti se ISO 15223-1, klauzule 5.4.1
£ zdravotnickym prostfedkem se

mohou vyskytnout biologicka
rizika. Poznamka: Tento symbol
nesmi byt zaménovan za znacku
L,biologické riziko*, ktera je uréena
k pouziti na pracovisti.
Nebezpecdi 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.)

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produkt(l a sluzeb spole¢nosti 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 40 % hydroxid draselny

B1010-43A, B1015-43
URCENE POUZITIE

Cinidlo MicroScan 40 % hydroxid draselny 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 40 % hydroxid draselny je diagnostické prislusenstvo in vitro, ktoré sliZi ako pomécka pri detekcii acetoinu
v ramci Voges-Proskauerovho (VP) testu na kvalitativnu bakterialnu identifikaciu. Pozrite si pokyny pre gramnegativny 1D
panel MicroScan, typ 2, grampozitivny ID panel, typ 3, kde najdete metddy inkubacie a urenia vysledkov, ktoré mozu zahfiat
manualne, poloautomatizované alebo plne automatizované &innosti v pristrojoch MicroScan.

Acetylmetylkarbinol (acetoin) vznikajuci z glukézy alebo pyruvatu sodného reaguje so 40 % hydroxidom draselnym a 5 %
alfa-naftolom za vzniku &erveného 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. Obsahuje: Hydroxid draselny.
4. Zlikvidujte spésobom vhodnym pre chemicky odpad.

SKLADOVANIE

Cinidlo MicroScan 40 % hydroxid draselny sa musi skladovat pri teplote 15 — 30 °C mimo dosahu priameho slne¢ného svetla
(napriklad 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 flasticke 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 40 % Potassium NEBEZPECENSTVO

Hydroxide
D

H302 Skodlivy po poziti.

H314 Spbsobuje vazne poleptanie koze a
poskodenie o€i.

H402 Skodlivy pre vodné organizmy.

P273 Zabrarte uvolneniu do Zivotného
prostredia.

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

P301+P330+P331 PO POZITI: vyplachnite usta.

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

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mint
ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to
mozne, odstrante ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

P310 Okamzite volajte Narodné
toxikologické informacné centrum
alebo lekara.

Hydroxid draselny 30 - 50 %

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

ZNAMKY ZNEHODNOTENIA

Cinidlo MicroScan 40 % hydroxid draselny by mala byt bezfarebna, Cira tekutina 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 spolo€nosti Beckman Coulter alebo distributora.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

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

POSKYTOVANY MATERIAL
Cinidlo MicroScan 40 % hydroxid draselny, katalégové &islo B1010-43A, obsah 30 ml
Cinidlo MicroScan 40 % hydroxid draselny, katalégové &islo B1015-43, obsah 250 ml

ZLOZENIE
Hydroxid draselny 0,84 ml/mi

Tento vyrobok neobsahuje ziadne materialy zivociSneho pdvodu.

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE

Pouzitelné identifikatné panely MicroScan.

POSTUP

Pridajte 1 kvapku 40 % hydroxidu draselného a 1 kvapku 5 % alfa-naftolu. Pockajte aspori 20 minut, aby prebehla
reakcia. Niektoré nefermentujuce baktérie mo6zu po 18-hodinovej inkubacii vytvorit' svetloruzové zafarbenie, ktoré by sa
malo povazovat za negativne. Podrobné informacie o Voges-Proskauerovom (VP) teste najdete v dokumente MicroScan
Panel Procedural Manual (Priru¢ka s postupmi pre panel MicroScan). Test sa da vykonat bud manualne, alebo pouzitim
automatizacie so systémami WalkAway (podrobné informacie najdete v navode na obsluhu prisluSného pristroja).

VYSLEDKY

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

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.
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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 REVizli

REVIZIA

DATUM

OPIS

AA

November 2021

Prvotné vydanie

Popis symbolov

Nasledujiuce symboly sa m6zu pouzivat na oznaCovanie produktov Beckman Coulter z oblasti mikrobioldgie.

Popis s

mbolov

Symbol

Nazov symbolu

Opis standardu

Standard

Nepouzivajte opakovane

Oznaduje 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

Oznacuje datum, po ktorom
sa uz zdravotnicka pomocka
nema pouzivat.

ISO 15223-1, bod 5.1.4

Kod davky

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

ISO 15223-1, bod 5.1.5

Katalégové Eislo

Oznacuje katalégoveé ¢&islo vyrobcu,
aby bolo mozné identifikovat’
zdravotnicku pomadcku.

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

Oznacduje datum, ked bola
zdravotnicka pomdcka vyrobena.

ISO 15223-1, bod 5.1.3

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spoloCenstve

Oznacuje autorizovaného zastupcu
v Eurépskom spolo¢enstve.

ISO 156223-1, 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.)

ISO 15223-1, bod 5.5.5

E@EEEEE»@@

Zdravotnicka pombcka na in vitro
diagnostiku

Oznaduje zdravotnicku pomécku
uréend na pouzivanie ako
diagnosticku medicinsku
pomocku in vitro.

ISO 15223-1, bod 5.5.1

Teplotné obmedzenie

Oznacuje teplotné limity, ktorym
moze byt zdravotnicka pomécka
bezpelne vystavena.

ISO 15223-1, bod 5.3.7

=

Precitajte si navod na pouzitie

Oznacuje, Ze je potrebné, aby
si pouzivatel precital navod

ISO 15223-1, bod 5.4.3

udajov.

na pouzitie.
c € Oznacenie CE Eurépske oznac":_eni_e suladu nevztahuje sa

s predpismi
Obsah nevztahuje sa nevztahuje sa
Obsah (balenia) Antimikrobialna latka (skratka) [nevztahuje sa
[CONTENTS]ID] Obsah (balenia) Identifikacny substrat (skratka) [nevztahuje sa
Bezpecnostny list Oznacuje kartu bezpe¢nostnych [nevztahuje sa

Made in USA

Vyrobené v USA

nevztahuje sa

nevztahuje sa

For Export Use Only|

Len na profesionalne pouzitie

nevztahuje sa

nevztahuje sa

Rekonstitu¢ny objem

nevztahuje sa

nevztahuje sa

Krehké, narabajte opatrne

Oznaéuje zdravotnicku pomocku,
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

=)

o
22— e
= g|(=—>

>

Informacie len pre USA

Oznacuje informacie, ktoré
sa vyzaduju len pri vyrobkoch
ur€enych na predaj v USA.

nevztahuje sa
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Popis symbolov

Symbol Nazov symbolu Opis Standardu Standard
Len na predpis Uznané americkym Uradom 21CFR 801.109(b)(1)
m FDA ako alternativa k textu

L,Upozornenie: Podla federalnych
zakonov sa toto zariadenie
smie predavat len opravnenym
lekarom alebo na pokyn
opravneného lekara“

& Biologickeé rizika Oznaéuje zdravotnicku pomdcku, |1SO 15223-1, bod 5.4.1
W s ktorou su spojené potencialne
biologické rizika. Poznamka:
Tento symbol sa nesmie zamiefat
s oznacenim ,biologické riziko*
uréenym na pouzitie na pracovisku.
Nebezpedenstvo 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 pomocky. ZnaCky pouzivané na Stitkoch zdravotnickych pomocok,
oznacovanie a poskytovanie informacii. Cast 1: V8eobecné 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 dalSich krajinach.

C74359-AA 56 of 105



MicroScan )

MicroScan 40% F43HZ & AlSF MR MHAM
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P305+P351+P338 =0 S0t AR = ESAHEE X
MAHA No{LHHAIR. EHEH X
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ol +HO| JUHLE, WS EIX| LA HL R0l F2, AL E A= & ELict FIHXMA E80| et A=
Beckman Coulter E 2 A} == CHEIH | 22|t MAIR

EE2 +EH Y EH|

&l MicroScan panel Procedural Manual(MicroScan I 'd K& A HAM)E & X 5HAAIL.
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MicroScan
MicroScan %40 Potasyum Hidroksit Reaktifi Prosediir Kilavuzu

B1010-43A, B1015-43
KULLANIM AMACI

MicroScan %40 Potasyum Hidroksit 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 %40 Potasyum Hidroksit Reaktifi, kalitatif bakteri tanimlamasi i¢in Voges-Proskauer (VP) testinde asetoinin
saptanmasina yardimci olan bir in vitro diyagnostik aksesuardir. MicroScan cihazinda manuel, yari otomatik veya tam
otomasyonlu modlari icerebilecek inkiibasyon ve sonug¢ belirleme ydntemlerine iliskin MicroScan Gram Neg ID Panel Tipi
2, Gram Poz ID Panel Tipi 3 talimatlarina bakin.

Glikoz veya sodyum piruvattan Uretilen asetilmetilkarbinol (asetoin), %40 Potasyum Hidroksit ve %5 Alfa Naftol ile reaksiyona
girerek kirmizi bir renk olusturur.

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: Potasyum Hidroksit.
4. Kimyasal atik i¢cin uygun sekilde atin.

SAKLAMA

MicroScan %40 Potasyum Hidroksit Reaktifi dogrudan giines i1sidindan uzakta (6rn. koyu amber renkli cam kaplarda)
15-30°C’de saklanmalidir. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

RAF OMRU/SON KULLANMA TARiHi

Son Kullanma Tarihi: Bu reaktif, tGretim 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 %40 Potassium TEHLIKE

D

H302 Yutulmasi halinde zararhdir.

H314 Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina
yol acgar.

H402 Sucul ortamda zararhdir.

P273 Cevreye verilmesinden kaginin.

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

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

P303+P361+P353 CILDIN (VEYA SACIN) UZERINDE
OLMASI HALINDE: Cildinizi su ile
durulayin.
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P305+P351+P338 GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile
birka¢ dakika dikkatlice durulayin.
Takili ve yapmasi kolaysa, kontak
lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam
edin.

P310 Hemen ULUSAL ZEHIR DANISMA
MERKEZININ 114 NOLU
TELEFONUNU veya doktoru/hekimi
arayin.
Potasyum Hidroksit 30 - %50

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

BOZULMA GOSTERGESI

MicroScan %40 Potasyum Hidroksit Reaktifi renksiz, berrak ve kokusuz bir sivi olmalidir. Son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin. Ambalaj delinmis, aciimis veya yirtiimigsa reaktif kullanilmamalidir. Daha fazla yardim i¢cin Beckman Coulter
Temsilcinize veya Dagitimciniza basvurun.

NUMUNENIN TOPLANMASI VE HAZIRLANMASI

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

SAGLANAN MALZEMELER

MicroScan %40 Potasyum Hidroksit Reaktifi, katalog numarasi B1010-43A, 30 mL igerir
MicroScan %40 Potasyum Hidroksit Reaktifi, katalog numarasi B1015-43, 250 mL igerir
BILESIMI

Potasyum Hidroksit 0,84 mL/mL

Bu Urdn hayvan kaynakli madde icermez.

GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER

Uygulanabilir MicroScan tanimlama panelleri.

PROSEDUR

1 damla %40 Potasyum Hidroksit ve 1 damla %5 Alfa Naftol ekleyin. Reaksiyonun gelismesi icin en az 20 dakika bekleyin.
Fermentor olmayanlarin bazilari 18 saatlik inklibasyondan sonra negatif olarak kabul edilmesi gereken soluk pembe renk
olugturabilir. Voges-Proskauer (VP) test ayrintilari icin ilgili MicroScan Panel Procedural Manual’e (MicroScan Panel Prosedir
Kilavuzu) bakin. Test, manuel olarak veya WalkAway Sistemleri ile otomasyon kullanilarak gerceklestirilebilir (ayrintilar igin
uygun cihaz Operatér Kilavuzuna bakin).

SONUGLAR

ilgili MicroScan panel Procedural Manual’e (MicroScan panel Prosediir Kilavuzu) 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 hikiimleri kapsamindadir ve bu hikimlere tabidir.
Musteri rutin koruyucu bakim prosedurlerini gerceklestirmekten sorumludur. Belirtilen zaman araliklarinda bu bakim
prosedirlerinin gergeklestiriimemesi nedeniyle ortaya ¢ikan onarimlar, Beckman Coulter’in kararina bagli olarak ve masraflar
musteri tarafindan kargilanacak sekilde yapilir.

C74359-AA 62 of 105



KULLANICIYA BiLDiRIiM

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

REVIiZYON GECMISi

REVIZYON TARIH ACIKLAMA
AA Kasim 2021 ik Strim

Sembol Anahtari
Asagidaki semboller Beckman Coulter Mikrobiyoloji uriinlerinin etiketinde kullanilabilir.

Sembol Anahtan
Sembol Sembol Baghg: Standardin Aciklamasi Standart
Tekrar kullanmayin Bir kez kullanilmasi ya da tek |I1SO 15223-1, madde 5.4.2
bir hastada tek bir prosediirde
kullaniimasi amaglanan medikal

cihazi belirtir.
Son kullanma tarihi Medikal cihazin sonrasinda ISO 15223-1, madde 5.1.4
kullanilamayacag: tarihi belirtir.
Seri Kodu Parti veya lot tanimlanabilecek |ISO 15223-1, madde 5.1.5
sekilde Ureticinin parti numarasini
belirtir.

Katalog Numarasi Medikal cihazin tanimlanabilmesi [ISO 15223-1, madde 5.1.6
icin Ureticinin katalog numarasini
belirtir.

Uretici AB Yonetmelikleri 90/385/EEC, |ISO 15223-1, madde 5.1.1
93/42/EEC ve 98/79/EC’de
tanimlandidi sekilde medikal
cihaz ureticisini belirtir.

Uretim Tarihi Medikal cihazin uretildigi ISO 15223-1, madde 5.1.3
tarihi_belirtir.
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi Avrupa Toplulugu yetkili ISO 15223-1, madde 5.1.2
temsilcisini belirtir.
<n> sayida test igin yeterlidir IVD’yle gergeklestirilebilecek ISO 15223-1, madde 5.5.5

toplam IVD testi sayisini belirtir.
(Genellikle reaktif kitlerine dahildir).
In Vitro Diyagnostik Medikal Cihaz In vitro diyagnostik medikal ISO 15223-1, madde 5.5.1

cihaz olarak kullaniimak Gzere
tasarlanmis medikal cihazi belirtir.
Sicaklik Kisitlamasi Medikal cihazin gtivenli bir sekilde [ISO 15223-1, madde 5.3.7
maruz kalabilecegdi sicaklik

sinirlarini_belirtir.

On < E 5
 AEEIER [ EREE

Kullanma Talimatina Bagvurun Kullanicinin kullanma talimatina [ISO 15223-1, madde 5.4.3
basvurmasi gerektigini belirtir.
CE lsareti Avrupa Uyumu Diizenleyici [sareti |uygulanamaz
CONTENTS icindekiler uygulanamaz uygulanamaz
ONTENTS]AS icerik (paket) Antimikrobiyal Ajan (kisaltma) |uygulanamaz
[CONTENTSIID] icerik (paket) Tanimlama Substrati (kisaltma) |uygulanamaz
Guvenlik Bilgi Formu Guvenlik bilgi formunu belirtir.  Juygulanamaz
Made in USA uygulanamaz uygulanamaz
Sadece Ihracat Amagli Kullanim uygulanamaz uygulanamaz
Icindir
— Sulandirma Hacmi uygulanamaz uygulanamaz
[ | Kirilabilir, dikkatli tutun Medikal cihazin dikkatli ISO 15223-1, madde 5.3.1
1 tasinmamasi halinde kirilabilecegini
veya hasar gorebilecegini belirtir.
TT Bu kisim yukariya gelecektir Dogru dikey konumu belirtir ISO 7000: 0623
Info For USA Yalnizca ABD igin bilgi Yalnizca ABD’de satiimasi uygulanamaz
only amaglanan urdnler igin gereken
bilgiyi belirtir.
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Sembol Anahtan

Sembol Sembol Baghgi Standardin Aciklamasi Standart
Yalnizca Regeteyle Kullanim ABD FDA tarafindan “Dikkat: 21CFR 801.109(b)(1)
m Federal yasa bu cihazin satisini

lisanli bir hekim tarafindan veya
hekimin talebi Uzerine yapilacak
sekilde kisitlar” ifadesine alternatif
olarak kabul edilmistir

f‘.)\ Biyolojik Riskler Medikal cihazla iligkili potansiyel [ISO 15223-1, madde 5.4.1
£ biyolojik riskler oldugunu belirtir.

Not: Bu sembol, galisma alaninda
kullaniimasi amaglanan "biyolojik
tehlike” isareti ile karistiriimamalidir.

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

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
MNMpakTnyeckoe pykoBoacTBO no pabote ¢ peareHToM MicroScan 40% kanua rugpokcua,

B1010-43A, B1015-43
HA3HAYEHUE

PearenT MicroScan 40% kanus ruapokcng npegHasHayeH ans ucnonb3oBaHus ¢ naHensmu MicroScan.

NPEAMNONATAEMbIV NMOJNIb3OBATEJb

Wagenve npegHasHa4veHo A4S NCNonNb3oBaHWs B nabopatopum nepcoHanom ¢ NpodeccuoHanbsHON NogroTOBKON.

KNMAHWYECKAA 3HAYUMOCTb

HenpumMeHnmMo, nsaenme aesnaeTca npuHagneXxHocTbio Ana AnarHoCTukn in vitro.

KPATKOE ONMUCAHUE U NPUHLIUN PABOTDI

Pearent MicroScan 40% kanus rmgpokcug — 9T0 nsgenue Anst ANarHoCTUKM in vitro, KOTOpoe NOMOraeT Npu BbiSIBNEHWM
aueTtomHa B Tecte dorec-lpockayapa (VP) ona kayecTBeHHON vaeHTUdMKauun 6aktepuin. CM. WHCTPYKUMWM K NaHensam
MicroScan Gram Neg ID 2 tuna, Gram Pos ID 3 Tuna gns nonyyeHus nHdopmaumm o Metogax nHkybauumn n onpegeneHns
pe3ynsTatoB, KOTOpPbIE MOrYT BbIMOMHATLCHA BPYYHYIO, Ha MOMyaBTOMaTUYECKMX UMW MOMHOCTbI0 aBTOMAaTU3MPOBAHHbIX
nHcTpyMeHTax MicroScan.

AueTtunmeTtunkapbuHon (auetouH), obpasylLlMAca M3 [MKo3bl MM nupyBaTta Hatpus, pearupyetr ¢ 40% pacTBopom
rmgpokcuaa kanusa n 5% pacteopoM anbda-Hadtona ¢ obpasoBaHMEM KpaCHOrO OKpalLMBaHUS.

NPEAYNPEXOEHNA N MEPbI NMPEOOCTOPOXHOCTHU
1. TonbKo Anst AMarHoCTUKK in Vitro.

2. [lpu pabote c npeacTaBnAwLMM ONACHOCTb MUKpobUomnornyeckum matepuanom cobrnoganTte npasuna acenTuku
W YCTaAHOBMEHHbIE Mepbl NPEeSOCTOPOXHOCTM MPY BbINOMHEHWM Bcex npouenyp, obpalias ocoboe BHMMaHue Ha
Hanu4yMe B MHOKYIMPOBAHHbIX MlaHWeTax NoTeHUManbHO NaToreHHbIX MUKPOOPraHN3MOB.

3. CopepxuT: Kanusa rugpokcua.
4. YTnnnsnpoBaTb B COOTBETCTBMU C NpaBuiamMun B OTHOLLEHNM XMMUYECKUX OTXOLOB.

XAPAKTEPUCTUKU NPOOYKTA
LiBeT: BecuBeTHbI

lNpo3payHocTb: po3payHbIi

3anax: bes 3anaxa

KoHcucTeHuus: XKnakoctb

pH: >12,5

XPAHEHUE

PeareHT MicroScan 40% kanusa rmgpokcup crnegyeT xpaHutb npu Temnepatype 15-30°C B 3alMLLEHHOM OT MNPSIMbIX
COMHEYHbIX NyYyen mecTte (Hanpumep, B KOHTEMHEPaX M3 TEMHOrO cTekna). He ncnone3oBaTb NO UCTEYEHUN CPOKA rOOQHOCTW.

CPOK XPAHEHUA/CPOK IOHOCTHU
Cpok rogHocTu: JTOT peareHT CoXpaHsieT CTabuUIbHOCTb B TEYEHME OAHOMO rofa ¢ AaTbl NPOM3BOACTBA.

CpoK xpaHeHusi: JTOT peareHT CoXpaHsieT CTabuIbHOCTb B TEYEHVE OAHOMO rofa B npedernax cpoka roAgHOCTU, YKa3aHHOro
Ha donakoHe, NpW YCNoOBWUM NPAaBUMBLHOMO XpaHeHUs.

Cpok xpaHeHus1 Ha GopTy MHCTpyMeHTa: PeareHT ocTaeTcsi cTaburbHbIM Ha 6OPTY MHCTPYMEHTa B TeYeHNe ABYX MeCsLEB,
€CIMN He NPEBbILLEH CPOK FOAHOCTU, YKa3aHHbIN Ha Gy Tbinu.

CTABUIIbHOCTb

PeareHT B HEBCKpPbITbIX YakoBkax cTabuneH 0o 12 mecaues ¢ AaTbl TPOM3BOACTBA (MNKU A0 AaTbl UICTEYEHMUS CPOKa FO4HOCTH,
yKa3aHHOW Ha STUKETKE) NPW XpaHEHMN B COOTBETCTBUM C TpeboBaHuAMK. He pekomeHOyeTcst UCNonb3oBaThk peareHT nocrne
NCTEYEHNsI CPOKa XpaHEHWs], yKa3aHHOIO Ha STUKETKE.

KINACCUDOUKALIUA ONACHOCTEWM NO CUCTEME CI'C
MicroScan 40% Potassium OMACHO!

Hydroxide
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H302 Oka3sbliBaeT BpeaHOEe BO3OEeNCTBUE MpU
npornaTbiBaHUN.

H314 Bbl3bIBaeT cepbe3Hble OXOrM KOXN 1
noBpeXxaeHns rnas.

H402 BpenHo anga sogHon ¢nopsl 1 hayHsbl.

P273 He ponyckaTb nonagaHus B
OKPY>KatoLLyto cpeay.

P280 HapeBaTtb 3aluTHbIE NepyaTku,

3aLUMTHYIO OfeXAy, CPeAcTBa 3aLimTbl
opraHoB 3peHus / nuua.

P301+P330+P331 MPN MPOITATbIBAHUWU:
npononockatb poT, HE BbI3biBaTh
pBOTY.

P303+P361+P353 MPUY MONAOAHNUN HA KOXY (nnu
BOJTIOChI): MPOMbITb KOXY BOOOMN.

P305+P351+P338 MPW MOMNAJOAHAU B TTIA3A:

OCTOPOXXHO MPOMbIBATL BOAOM
HECKONbKO MUHYT. CHSITb KOHTaKTHble
FIMH3bI, €CININ OHWU ECTb U 3TO F1Eerko
caenatb. MNpoaomkuTb NPOMbIBaHME.
P310 HemeaoneHHo obpatuTtbes B
TOKCUKONOMMYECKUA LIEHTP nnn
K Bpauy.
Kanusa rugpokeng 30 - 50%

Macnopt 6e3onacHoOCTV AOCTyMNeH Ha cavite beckmancoulter.com/techdocs

NMPU3HAKHU NMOPYHX

PeareHT MicroScan 40% kanua rumgpokcup npencraBnseT cobon 6ecuBeTHYH Mpo3padHyo XMOKoCTb 6e3 3anaxa. He
NCNonb30BaThb MO MCTEYEHUN CpOKa rOAHOCTU. He crnegyeT ucnonb3oBaThb peareHT, eCrv ynakoBKa NpoKosioTa, pacnevyaraHa
unu HagopeaHa. [nga nonyyeHusa gansHenLwen NogaepXkn obpallanTecb K NpeacTaBUTenNto Unv ANCTpnbboTopy KOMMaHum
Beckman Coulter.

CBOP N NOAIrOTOBKA OBPA3LIOB

Cwm. cootBeTcTBytOWMIA gokyMeHT MicroScan panel Procedural Manual ([pakTnyeckoe pykoBoAcTBO No paboTe C naHernbo
MicroScan).

NMPEOOCTABIAEMbIE MATEPUATDbI
PeareHnt MicroScan 40% kanusa rugpokcug, Ne no katanory B1010-43A, o6bem 30 mn
PeareHT MicroScan 40% kanus rugpokcug, Ne no katanory B1015-43, o6bem 250 mn

COCTAB

Kanus rugpokeug 0,84 mn/mn

[aHHbIn NpoOAYKT HE COOEPXUT MaTepunanoB KXMBOTHOIO NPOUCXOXOEHUA.

HEOBXOAUMBIE, HO HE NMPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUAIbI

CoBmecTumMble naHenu MicroScan ansa noeHTudmkaumu.

NMPOLELNYPA

[o6aebte 1 kannto 40% pacTtBopa kanusi rugpokeraa n 1 kann 5% pacteopa anbda-Hadtona. MNMogoxauTe, N0 MEHbLUEN
mMepe, 20 MUHYT AN pasBuTUA peakumu. HekoTopble HedepMeHTupylowmne Gaktepun MoryT AaBaTb GrnefHO-pO30BbIN
uBet nocrie 18 yacoB MHKybaumW, YTO OOMKHO CYMTATbLCHA OTpuUaTenbHbIM pesynsratoM. [logpobHble cBegeHMs O TecTe
dorec-MNpockayapa (VP) cm. B cooTtBeTcTBytowlemM aokymeHte MicroScan Panel Procedural Manual (Mpaktuyeckoe
pykoBoacTBo no paboTte ¢ naHenbto MicroScan). TecCT MOXeT NpoOBOAUTCHA BPYYHYHO MUIM aBTOMaTU4eCcKM Ha cucTemax
WalkAway (nogpobHyto nHopmaumio cMm. B PykoBoacTBe onepatopa COOTBETCTBYIOLLENO NHCTPYMEHTA).
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PE3YJIbTATbI

Cwm. cooteTcTBylOWMIA AokyMeHT MicroScan panel Procedural Manual ([pakTtuyeckoe pykoBoAcTBO No paboTe ¢ naHenbko
MicroScan).

OrPAHUYEHUA METOOA

Cwm. cootBeTcTBylOWMIA OoKyMeHT MicroScan panel Procedural Manual (MpakTtuyeckoe pykoBOACTBO Mo paboTe ¢ NaHenbko
MicroScan).

KOHTPOJIb KAYECTBA

Cwm. cootetcTByOWMIA JoKyMeHT MicroScan panel Procedural Manual (MpakTtuyeckoe pykoBoACTBO No paboTe ¢ naHenbko
MicroScan).

SKCIMNYATAUNOHHbLIE XAPAKTEPUCTUKH

Cwm. cootBeTcTBylOWMI gokyMeHT MicroScan panel Procedural Manual ([pakTnyeckoe pykoBoACTBO No paboTe ¢ naHenbo
MicroScan).

BOCIMNPOU3BOAUMOCTDb

Cwm. cootetcTByOWMIA JOKyMeHT MicroScan panel Procedural Manual (MpakTtnyeckoe pykoBOACTBO Mo paboTe C naHenbko
MicroScan).

FAPAHTUMAHBIE OBA3ATENILCTBA

Ha CUCTeMy pacnpoCTpaHAKTCA MNOJIOXEeHUA rapaHTuu, BKNKOYEHHON B OOoroBop Ha CcuctemMmy unnM peareHTbl ONA Hee.
nOKyI'IaTeJ'Ib HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a MnpoBedeHune TMJ1aHOBOIo l'lpOd)VIJ'IaKTI/I‘-IeCKOI'O TEXHNYECKOIro OGCJ'Iy)KVIBaHVIFI.
I'IpOBep,eHme PEMOHTHbIX pa60T, ABnAOWKNXCA cneacrtBMeM  HeBbINONMHEHUA TaKoro TexXHU4YecKoro O6CJ'Iy)KI/IBaHI/IF|
B YCTaHOBJ1€HHbIE€ BPEMEHHbIE UHTEepBallbl, OCYLLECTBIIAETCA N0 YCMOTPEHUIO Beckman Coulter u 3a cuet noKynartens.

YBEOOMJIEHUE AJ1A NOJIb3OBATENA

O nobom cepbe3HOM MHUMAEHTE, NpoM3oLleaLlem B OTHoweHun naHenen MicroScan, crnegyet coobwmTtb Beckman Coulter
N KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapCrBa-yrieHa, B KOTOPOM HaxXoAsATCsi NONb30oBaTeNb W/UIK NaLUEHT.

CBEAEHUA O BEPCUAX

BEPCUA OATA OMNCAHUE
AA Hosbpb 2021 1. [MepBOHaYanbHbIV BbIMNYCK

OnpepgeneHnss CAMBOJIOB

Cneaywowme CcUMBOMbI MOFYT WCMOMb30BaTbCA AN MapKUpPOBKM MNPOAYKTOB  MUKPOBMONOrMYecKoro HarnpasneHus
Beckman Coulter.

OnpegeneHusi CUMBOJIOB
CumBon Ha3saHue cumBona OnucaHue cTaHgapTa CTaHgapTt
® 3anpet Ha NOBTOPHOE NpUMEHEHWe Ob6o3HavyaeT mMeauumnHCKoe ISO 15223-1, nyHkT 5.4.2
nsgenue, npegHasHavyeHHoe
NS 04HOPa30BOro NPUMEHEHUSsI
Unn ANS NPUMEHEHUs OAHUM
nauveHToM B XOAe OOHOW
npoueaypsbl.

Cpok rogHoCTH O6osHavaet gaty, nocne ISO 15223-1, nyHkT 5.1.4
HacTynneHns KOTOpoW He
crieayet Mcnonb3oBaTb AaHHoe
MeguuMHCKoe usgenve.
Koa maptum O6Go3HavaeT kop cepun ISO 15223-1, nyHkT 5.1.5
NPOU3BOANTENS, NMO3BOMNSIOLLMUIA
naeHTMULMpOoBaTL Cepuio
Unn_napTuio.

Homep no katanory O6o3HavyaeT Homep no katanory |ISO 15223-1, nyHkT 5.1.6
NPOU3BOANTENS, NMO3BOMNSIOLLMNIA
naeHTMdnLMpoBaTh MEAULIMHCKOe
usgenwve.
Marotosutensb O6Go3HavaeT npom3BoauTEns ISO 15223-1, nyHkT 5.1.1
MeaMLMHCKOrO U3Aenusa cornacHo
OupektuBam EC 90/385/EEC,
93/42/EEC n 98/79/EC.

w Hata npon3BoacTBa O6o3Havaet gaty marotoenenus |ISO 15223-1, nyHkT 5.1.3
MeOWLMHCKOTO n3genusi.
[ec [rer] YNONHOMOYEHHbIN NpeacTaBuTenb B O6o3HavaeT ynonHomoveHHoro |ISO 15223-1, nyHkT 5.1.2
EBponeiickom coobluiecTse npeacTaBuTensa B cTpaHax
EBponeickoro coobLuecTsa.
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Onpep.eneHMﬂ CUMBOJIOB

CumBon

HasBaHue cumBona

OnucaHue ctaHpgapra

CTtaHpapT

Copepxvmoe paccunTaHo Ha <n>
TecToB

O6o3HavaeT obLyee KonNM4ecTBo
IVD (gnarHocTuyeckux TeCcToB in
Vitro), KOTopble MOXHO BbINOMHUTbL C
NMOMOLLIbI0 MEAULIMHCKOTO M3genusi
ans IVD (gnarHocTtuku in vitro).
(CtangapTHOE KOnM4ecTBo Ans
Habopa peareHToB).

ISO 15223-1, nyHkT 5.5.5

MeguumHckoe nagenue ans
OWarHoCTWKWM in vitro

O6o3Ha4aeT MeaunLnHcKoe
nsgenve, npegHasHavyeHHoe
Ons UCMONb30BaHUs Npu
[NarHoCTuKe in vitro.

ISO 15223-1, nyHkT 5.5.1

TemnepaTypHble orpaHuyeHus

O6o3HayaeT npegenbHble
TEMMepaTypbl, He OKasbiBaroLiMe
ONacHoro BO3AeiCTBUS Ha
MeOULMHCKOE n3genue.

ISO 15223-1, nyHkT 5.3.7

=

Ob6patuteck k NHCTpyKUusiM Mo
NPUMEHEHNIO

O6o3HavaerT, YTo nonb3oBaTerb
[OIMKEH 03HaKOMUTLCS C
WHCTPYKUMAMM MO NPUMEHEHWIO.

1ISO 15223-1, nyHkT 5.4.3

Mapkuposka CE OTmeTKa 0 COOTBETCTBUU HENnpuMeHnMo
cTaHgapTam kadectBa EC
CONTENTS CopepxaHue HENpUMeHUMO HENPUMEHUMO
[CONTENTS]AST] Copepxumoe (ynakoska) AHTWBaKTepnanbHbI npenapat | HENPUMEHUMO
(cokpaLeHue)
CONTENTSIID] Copepxummoe (ynakoBka) Cy6cTpat ans ngeHtudmkayum | HENpUMeHnMo
(cokpaLieHue)
MacnopT 6esonacHocTu O6oaHavyaeT nacrnopT HernpuMeHmmo
6e30nacHOCTH.
CpenaHo B CLUA HEenpMMeHUMO HENPUMEHNMO
For Export Use Only| TornbKko ansa akcnopta HenpuMmeHnmo HenpuMmeHnmo
O6bEeM BOCCTaHOBMEHUSA HernpumMeHnmMo HernpumMeHnmMo

Xpynkoe uagenue: obpalartbes ¢
OCTOPOXHOCTBIO

O6o3HavaeT, YTo MeauLMHCKoe
n3genve MoxeT ObiTb CITOMaHo Unn
NOBPEXOEHO NPU HEOCTOPOXXHOM
obpalleHun.

ISO 15223-1, nyHkT 5.3.1

OTOl CTOPOHON BBEPX

YKkasblBaeT npaBuibHoOe
BepTMKanbHoOe MomnoXxeHue

ISO 7000: 0623

=
£

Only

Mudopmaumsa toneko ans CLUA

O6o3HavaeT MHdopmavuuio,
KoTopas Tpebyetcs Tonbko Ans
NpPOAYKTOB, NpeAHa3Ha4YeHHbIX

anst npogaxu B CLUA.

HenpuMmeHnmo

Tonbko AN UCNonbL3oBaHUSA No
Ha3Ha4eHuto Bpada

MpusHaeTca YnpasneHmem no
KOHTPOIO 3@ NPOAYyKTamu NuTaHusl
1 neKkapcTBEHHbIMW CpPeacTBamMm
(FDA) CLUA kak ansTrepHaTmBa
coobuieHno «BHumaHme!
CornacHo cenepanbHomy
3akoHogatenbcTBy CLUA,
npogaxa SaHHOro u3fenuvs
MOXET OCYLLECTBNSATLCS
TONBbKO CepTUDULNPOBAHHBIM
MPaKTUKYLMM CNeLuanncTom unm
No Ero PacrnopsPKEHNIO»

Pasgen 21 Ceoga cdhenepanbHbIx
HopmaTuBHbIX akToB (CFR)
801.109(b)(1)

&

Buonoruyeckne PUCKKN

YKasbIBa€eT, YTO CYLLIEeCTBYIOT
noteHumnarnbHble Guonoruyeckne
PUCKU, CBSAI3AHHbIE C MEONLIMHCKUM
n3genvem. lNpumeyanue. He
cnepnyeT nyTatb 3TOT CUMBOS
C CMMBOSIOM Ounonornyeckom
OMacHOCTH, KOTOPLIN HAHOCUTCS
Ha paboyem mecrTe.

ISO 15223-1, nyHkT 5.4.1

OnacHo!

HenpumeHnmvo

HenpumeHnmo

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. W3penusa meguumnHckve. CUMBOIMbI, MPUMEHSEMbIE NPU MapKMPOBaHUM Ha MEAULIMHCKUX
n3genusax, 3TMKeTKax U B CONPOBOAUTENbHOW AOoKyMeHTauun. Yactb 1. OCHOBHble TpeboBaHus).

Beckman Coulter, cTunusoBaHHbIN NIOroTMN U ynomMuHaemble 30ecb 3Haku npogykumu u yenyr Beckman Coulter snstotes
TOBaPHbLIMUK 3HAKaMM NN 3apPErMcTPMPOBaHHbIMU TOBApPHLIMM 3Hakamu koprnopaumm Beckman Coulter, Inc. B CoegMHeHHbIX
LtaTtax n gpyrnx ctpaHax.
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FAPAHTUMHBIE OBA3ATENBLCTBA

M3arotoButeno rapaHTupyeTr CoOOTBETCTBME WU3rOTOBJIEHHbLIX MNPOAYKTOB Tpe6OBaHl/I$-|M HOpMaTMBHOVI N  TEeXHU4YEecKomn
OOKyMeHTauun. BesonacHoCTb 1 Ka4ecTBO NPOAOYKTOB rapaHTUpyeTcd B Teé4eHME BCEro CpoKa XpaHeHu4.

npOM3BOﬂ,MTeJ'Ib oTBeYaeT 3a HeJOoCTaTKn n3genusa, 3a NCKInt4YeHnem ,D,e(beKTOB, BO3HUKLUUX BCreacTBMe HapyLleHUd npasun
nonb3oBaHuA, ycnoavu7| TPaHCNOPTUPOBAHNA N XpaHEeHUA, nnbo TPEeTbux nuu, nmbo Henpeop,onwmoﬁl CuUnbl.

B Tom cny4yae, ecnnm TexHu4Yeckne wu (byHKLIMOHaJ'IbeIe (r|0Tpe6MTean|<v|e) CBOWCTBa npoaoykta He COOTBETCTBYHOT
HOpMaTI/IBHOVI N TEXHU4YEeCKom AOOKyMeHTauun n 3T HegoCTaTKu ObINN BbI3BaHbI CKPbITbIM ,Cl,e(beKTOM martepuanos uUnn
Ka4yecTBOM pa60T N3rotoBUTENA, N3rOTOBUTENDL BbINONTHUT 3aMeHYy NpoAyKTa 3a COBCTBEHHBIN CYET.

Ons nonydyeHus wvHdopMaUUM O KadecTBe npoAykTa obpallanTteck K npeacTaBuTento usrotoeButenss B Poccuiickoin
depepauun.

OO0 «bekmeH Kynbtep», 109004 Mockea, Poccus, yn. CtaHucnasckoro, 4. 21, ctp. 3.
Ten. +7 (495) 228 67 00, e-mail: beckman.ru@beckman.com
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MicroScan
Priruénik o postupcima za reagens MicroScan 40-postotni kalijev hidroksid

B1010-43A, B1015-43
NAMJENA

Reagens MicroScan 40-postotni kalijev hidroksid 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

Reagens MicroScan 40-postotni kalijev hidroksid je pribor za in vitro dijagnostiku koji pomaze u detekciji acetoina
u Voges-Proskauer (VP) testu u svrhu kvalitativne identifikacije bakterija. Metode inkubacije i odredivanja rezultata koje mogu
obuhvacati ruéne, poluautomatizirane ili potpuno automatizirane postupke na instrumentima MicroScan potrazite u uputama
za MicroScan panel za identifikaciju gram-negativnih bakterija vrste 2, panel za identifikaciju gram-pozitivnih bakterija vrste 3.

Acetilmetilkarbinol (acetoin), koji nastaje iz glukoze ili natrijeva piruvata, reagira s 40-postotnim kalijevim hidroksidom
i 5-postotnim alfa-naftolom te nastaje crvena boja.

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: kalijev hidroksid.
4. Odbacite na nacin primjeren za kemijski otpad.

POHRANA

Reagens MicroScan 40-postotni kalijev hidroksid mora se Cuvati na temperaturi od 15 — 30 °C podalje od izravne sungeve
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 40 % kalijev OPASNOST

hidroksid
&

H302 Stetno ako se proguta.

H314 Uzrokuje teSke opekline koZe i ozljede
oka.

H402 Stetno za vodene organizme.

P273 Izbjegavati ispustanje u okolis.

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.
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P305+P351+P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA:
oprezno ispirati vodom nekoliko
minuta. Ukloniti kontaktne le¢e ako
ih nosite i ako se one lako uklanjaju.
Nastaviti ispirati.

P310 Odmah nazvati CENTAR ZA
KONTROLU OTROVANJA ili lijeénika.
Kalijev hidroksid 30 - 50 %

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

DOKAZ PROPADANJA

Reagens MicroScan 40-postotni kalijev hidroksid mora biti bezbojna, bistra tekuc¢ina bez mirisa. Nemojte 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
Reagens MicroScan 40-postotni kalijev hidroksid, kataloski broj B1010-43A, sadrzi 30 mL
Reagens MicroScan 40-postotni kalijev hidroksid, kataloski broj B1015-43, sadrzi 250 mL

SASTAV
Kalijev hidroksid 0,84 mL/mL

Ovaj proizvod ne sadrzava tvari zivotinjskog porijekla.

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

Primjenjivi paneli za identifikaciju MicroScan.

POSTUPAK

Dodajte 1 kap 40-postotnog kalijeva hidroksida i 1 kap 5-postotnog alfa-naftola. Pri¢ekajte barem 20 minuta da se reakcija
razvije. Neki nefermentori nakon 18 sati inkubacije mogu proizvesti blijedoruzi¢astu boju koju treba smatrati negativnim
rezultatom. Pogledajte odgovarajuéi MicroScan Panel Procedural Manual (Priruénik o postupcima za panel MicroScan) za
pojedinosti o Voges-Proskauer (VP) testu. Test se moze izvoditi ruéno ili primjenom automatizacije na sustavima WalkAway
(za pojedinosti pogledajte vodi¢ za korisnika za odgovarajuéi instrument).

REZULTATI

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

OGRANICENJE POSTUPKA

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

KONTROLA KVALITETE

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

RADNE ZNACAJKE

Pogledajte odgovarajuc¢i 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.
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OBAVIJEST KORISNIKU

Svaki ozbiljan incident povezan s panelima MicroScan mora se prijaviti tvrtki Beckman Coulter i nadleznom tijelu drzave Clanice

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 mikrobiolodkim proizvodima tvrtke Beckman Coulter mogu se nalaziti sljedeéi simboli.

Pojmovnik simbola

Simbol

Naziv simbola

Opis standarda

Standard

Nemojte ponovno upotrijebiti

Oznacava medicinski proizvod za
jednokratnu upotrebu ili upotrebu
na jednom bolesniku tijekom
jednog zahvata.

ISO 15223-1, ¢lanak 5.4.2

Rok upotrebe

Oznadava datum nakon kojeg
se medicinski proizvod vise
ne smije koristiti.

ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.4

Sifra serije

Oznacava proizvodacevu Sifru
serije radi prepoznavanja
serije ili Sarze.

ISO 15223-1, €lanak 5.1.5

Kataloski broj

Oznacava proizvodacev kataloSki
broj za prepoznavanje medicinskog
proizvoda.

ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.6

Proizvodac¢

Oznacava proizvodaca
medicinskog proizvoda kako
je definiran direktivama EU-a
90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/EZ.

1ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.1

Datum proizvodnje

Oznacava datum proizvodnje
medicinskog proizvoda.

ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.3

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici

Oznacava ovlastenog predstavnika
u Europskoj zajednici.

ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.2

@E&zﬁﬂm@

Sadrzi dovoljnu koli¢inu za sljedeci
broj testova: <n>

Oznacava ukupni broj in vitro
dijagnostickih (IVD) testova koje je
moguce provesti pomocu proizvoda
za in vitro dijagnostiku. (Obi¢no se

nalazi na kompletima reagensa.)

ISO 15223-1, ¢lanak 5.5.5

B
o

Medicinski proizvod za in vitro
dijagnostiku

Oznacava medicinski proizvod

koji je namijenjen za upotrebu

kao medicinski proizvod za in
vitro dijagnostiku.

ISO 15223-1, ¢lanak 5.5.1

Ogranicenje temperature

Naznacuje grani¢ne temperature
kojima je moguc¢e bez opasnosti
izlagati medicinski proizvod.

ISO 15223-1, ¢lanak 5.3.7

Procitajte upute za uporabu

Oznacava da korisnik treba procitati
upute za uporabu.

ISO 15223-1, €lanak 5.4.3

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

ONTENTS[AS

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

= | <l
2 Sl|&

Ovu stranu okrenite prema gore

Oznacava pravilan uspravan
polozaj

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Informacije samo za SAD

Informacije obavezne samo
za proizvode namijenjene
americkom trzistu.

nije primjenjivo
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Pojmovnik simbola
Simbol Naziv simbola Opis standarda Standard

Upotreba samo na recept Americka Agencija za hranui  |21CFR 801.109(b)(1)

lijekove taj natpis smatra zamjenom
zaizjavu: ,Oprez: prema saveznom
zakonu SAD-a prodaja ovog uredaja
dopustena je samo licenciranim
lije¢nicima ili uz njihov nalog”
.)\ Biolo3ki rizici Oznacava mogucu prisutnost  [ISO 15223-1, €lanak 5.4.1
D, 4 bioloskih rizika povezanih
s medicinskim proizvodom.
Napomena: ovaj se simbol ne smije
zamijeniti sa znakom ,bioloSka
opasnost” koji je namijenjen za
uporabu na radnom mjestu.
Opasnost nije primjenjivo nije primjenjivo
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. dio: Op¢i zahtjevi).

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
MpoueanypHo pHLKOBOACTBO 3a peakTUB 3a kanueB xuapokeua 40 % 3a MicroScan

B1010-43A, B1015-43
NMPEAHA3HAYEHUE

PeaktuebT 3a kanues xugpokeug 40 % 3a MicroScan e npegHasHaveH 3a ynotpeba ¢ naHenu MicroScan.

NPEABUAEH NMNOTPEBUTEN

Tosu NpoaykT e npedHasHadYeH camo 3a nabopatopHa npodecnoHanHa ynorpe6a.

KNMAHUYHA 3HAYUMOCT

He e npunoxwumo, npogyktsbT e IVD akcecoap.

OBOBLUEHUE U NMPUHLUNN

PeaktnebT 3a kanueB xuagpokcug 40 % 3a MicroScan e npuHagnexHoCT 3a in Vitro guarHocTuka, KOATO nomara npwm
OTKpUBaHe Ha aueTouH B TecT Voges-Proskauer (VP) 3a kadecTBeHa OakTepuanHa naeHTudukaumus. Buxre nHCTpyKummTe
3a naHen MicroScan 3a ngeHTMduuMpaHe Ha rpam-oTpuuaTtenHyi OpraHnaMm OT TUM 2, naHen 3a ugeHtuduumpaHe Ha
rpam-rnonoXuTeNHW opraHn3Mm ot Tun 3 3a METOAU Ha MHKyOMpaHe u onpeaensHe Ha pe3ynTaTu, KOUTO MOXe Aa BKoYBaT
pPBYHO, NMOMyaBTOMATMYHO UIN MBITHO aBTOMAaTU3MpaHe ¢ MHCTpymeHTuTe MicroScan.

AueTtunmeTunkapbuHonbT (aLeTouH), NonyyYaBaH OT rN0KO3a Unn HaTpues nNupyear, pearmpa ¢ 40 % kanunes xungpokenaun 5 %
anda HadTon, 3a ga obpa3yBa YepBeEH LIBAT.

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

2. CbbniogaBanTe acenTUYHM TEXHUKU U YCTaHOBEHUTE NpeanasHu Mepku cpeLly MMKpobronormyHn onacHoCTU No Bpeme
Ha BCUYKM npouenypw, kato obbpHeTe cneumanHo BHUMaHue, Ye MHOKYNMpaHUTE MaHenu € Bb3MOXHO Aa CbabpXaT
naTtoreHHW OpraHu3mu.

3. Covavpxka: KanneB xuapokcua.
4. WV3xBbprete no NoAxoAsil, HAauYMH KaTo XMMMUYECKN OTNagbK.

CbXPAHEHUE

PeaktuebT 3a kanues xugpokeug 40 % 3a MicroScan TpsibBa ga ce cbxpaHasa npu Temneparypa 15-30°C sawmteH oT
CBETNMHA (Hanp. B KOHTEWHEpP OT TbMHO KexnmbapeHo CTbkno). He u3nonssainTe npoaykTa crnef M3TMdaHe Ha cpoka Ha
rOAHOCT.

CPOK HA TrOgHOCT
Cpok Ha rogHocT: PeakTuebT € cTabuneH B NpodbikeHWe Ha eqHa roanHa oT AaTaTta Ha Npou3BOACTBO.

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

CpOK Ha rogHoCT B anaparta. PeakTnBbT € cTabuneH B anaparta 3a nepuoa ot ABa Mmeceua, ako CpOKbT Ha rOAHOCT, oTbensasaH
Ha 6yTVIJ'IKaTa, He € U3TEeKbI.

KINACUonunAa HA ONACHOCTUTE MO GHS
MicroScan Kanues xugpokeuag OIMNACHO

40 %
D

H302 BpeneH npu nornbLyaHe.

H314 MpuunHaBa TEXKN U3rapsiHusa Ha
KoXaTa 1 Cepmo3Ho yBpexaaHe Ha
oumTe.

H402 BpeneH 3a BogHu opraHusmu.

P273 [a ce n3bsarea nsnyckaHe B okonHata
cpepa.
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P280 M3nonasanTe npeanasHn pbkaBuum,
npeanasHo obnekno, npeanasHu
ouyuna u npegnasHa Macka 3a nuue.

P301+P330+P331 MNP MOIMBbLUAHE: nsnnakHeTe
yctata. HE npeaussuksante
noBpbLUaHe.

P303+P361+P353 MPUN KOHTAKT C KOXATA (11 ¢
kocarta): ObnenTte koxaTta ¢ Boaa.

P305+P351+P338 MNP KOHTAKT C OYUNTE:

MpommBanTe BHMMATENHO C BoAa
B NPOOBIMKEHNE Ha HAKOMKO MUHYTW.
CBaneTte KOHTaKTHUTE neLwm, ako nma
TakMBa 1 OOKOSKOTO TOBA € Bb3MOXHO.
MpoagbmkasanTe ga npommnsaTe.

P310 HesabaBHo ce obagete B LLEHTBP
MO TOKCHUKONOI'MNA unu Ha nekap.
Kannes xugpokeng 30 - 50 %

MHGOPpMaUMOHHNAT NNCT 3a 6Ge30nacHOCT € HanuMyeH Ha agpec
beckmancoulter.com/techdocs

AAHHU 3A BJIOLLABAHE

PeaktuebT 3a kanueB xupgpokcng 40 % 3a MicroScan tpsabsa ga e GesuBeTHa, npo3padyHa TeyHocT 6e3 mupuc. He
n3nonaeanTe NpoaykTa crieq u3tuyaHe Ha cpoka Ha rogHocT. PeakTuBuTe He TpsibBa ga ce M3Mnonaear, ako ornakoBkaTa
e npobuTa, HesaneyataHa unu ckbcaHa. CBbpXeTe ce ¢ npeacrtasutensa Ha Beckman Coulter nnn ¢ guctpmbyTtopa 3a
OOMbIHUTENHA NOMOLL,.

B3UMAHE U NOArOTOBKA HA OBPA3EL

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

NPEOOCTABEHU MATEPUATIUN
PeaktnebT 3a kanues xungpokeng 40 % 3a MicroScan, katanoxeH Homep B1010-43A, cbabpka 30 mL
PeaktnebT 3a kanues xugpokeung 40 % 3a MicroScan, katanoxeH Homep B1015-43, cbabpxa 250 mL

CbCTAB

Kanues xuapokeng 0,84 mL/mL

Tosu NPOAOYKT He CbAbpXa MaTepuanun CbC XMBOTUHCKO CbAbpXKaHKe.

HEOBXOAUMU, HO HENMPEAOCTABEHU MATEPUATU

Mpunoxmnmmn naHenm MicroScan 3a ngeHTMdurKaums.

NMPOLIEAYPA

[obaeete 1 kanka 40 % kanueB xugpokena u 1 kanka 5 % anda HadpTon. W3yakante noHe 20 MUHYTK, 32 Aa NpoTeye
peakuusita. Hskon HecbepmeHTaTopy MOXe Aa npoussedaT 6nefopo3oB UBAT cned 18 yaca uHkybrpaHe, konto Tpsibea ga
Obae cumTaH 3a oTpuuateneH pesyntar. Buxre cvotBeTHOTO MicroScan Panel Procedural Manual (IMpouenypHo pbkoBoACTBO
3a naHenu MicroScan) 3a nogpobHocTn oTHocHO Tecta Voges-Proskauer (VP). TecTbT MOXe Aa ce M3BbPLUM UNU PBbYHO,
Unu Ypes n3nonssaHe Ha aBTomaTnsauus cbe cuctemmn WalkAway (3a nogpo6bHOCTU BUXKTE pbKOBOACTBOTO 3a ornepartopa Ha
CbOTBETHMS anapar).

PE3YINTATU

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

OrPAHMYEHUE HA MNMPOLIEOYPATA

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

KAYECTBEH KOHTPOII

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

FAPAHLUMOHHO OBCITYXBAHE

Cuncremata ce NokpuBa OT M Ce MOAYMHSABA Ha Kray3uTe 3a rapaHuumsi, BKIOYEeHW BbB BalleTo JoroBopHO crnopasymeHue
3a cucTtemara u HeliHuTe peakTuBn. KrnMEHTBLT € OTFOBOPEH 3a U3MbIIHEHUETO Ha PYTUHHM NpoLeaypu 3a npodunakTuka.
PeMOHTH, HaNoXeHn OT HEM3NBITHEHWE HAa TE3U NpoLeaypU 3a TEXHNYECKO 0bCnyXBaHe B NOCOYEHUTE MHTEPBANM OT BpeMme,
ce npaBaT no ycmoTtpeHue Ha Beckman Coulter 1 3a cmeTka Ha knueHTa.

M3BECTUE 3A NOTPEBUTEJIUTE

Bcekn cepuoseH WHLUWOEHT, KOWTO € HacTbnun BbB Bpb3ka ¢ naHenu MicroScan, Tpsa6ea na 6bae aOoknagsaH Ha
Beckman Coulter 1 Ha KOMNETEHTHMSA OpraH Ha Abp)XaBaTa YrieHKa, B KOSTO NoTPeduTenaT U/Mnu NaumMeHTbT ca YCTaHOBEHM.

XPOHOJOIrma HA PEAAKUMUTE

PEOAKLWA

OATA

OMUCAHUE

AA

HoemBpu 2021 T.

[TbpBOHAYaNHoO UsgaHve

JlereHpa Ha cumBonuTe

CnegHute cMMBONM MOXe Aa Ca W3MON3BaHW NpU eTUKETMPAHeTO Ha MPoAyKTW B cdepaTta Ha

Beckman Coulter.

MuKpobuonorusta Ha

JlereHpa Ha cumBonure

CumBon

HasBaHue Ha cumBona

OnucaHue Ha cTaHAapTa

CtaHgapr

(%)

He n3nonssante NoBTOPHO

Yka3Ba MeauuMHCKo usgenve,
KOEeTo e npeaHasHayYeHo 3a egHa
ynotpeba unu 3a ynotpeba Bbpxy

efMH MauueHT no Bpeme Ha
e[JHoKpaTHa npoueaypa.

ISO 15223-1, knay3a 5.4.2

rd

Cpok Ha rogHocT

MocouyBa Aatata, cref KOsATo
MEAVLIMHCKOTO usaenve He Tpsibea
[a ce M3nonaea.

ISO 15223-1, knaysa 5.1.4

=
Bl
S

Koa Ha naptuaa

MocouyBa Koga Ha napTugarta Ha
Npou3BoAUTENS, N0 KOUTO Aa MOXe
fa ce ugeHTudvumpa naptuaa.

ISO 15223-1, knay3a 5.1.5

B

KatanoxeH Homep

[MocoyBa KaTanoXHWUs HoMep
Ha npou3BoauTens, No KOWTO
[a Moxe da ce naeHtuduumpa
MELMLMHCKOTO n3genmve.

ISO 15223-1, knay3a 5.1.6

E

Mpounssoguten

[MocoyBa npousBoauTens Ha
MEOULIMHCKOTO M3AENUe, KakTo e
pedvHupaH B upektusute Ha

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

n 98/79/EO.

ISO 15223-1, knay3a 5.1.1

[arta Ha Npon3BoACTBO

[MNocoyBa patarta, Ha KOATO
MEAMLMHCKOTO u3genve e
NPOV3BEAEHO.

ISO 15223-1, knaysa 5.1.3

OTopuanpaH npencraesuten B
EBponeickata obwHocT

O6o3HayaBa oTOpU3NpPaHUs
npegctasuten B EBponerickata
0OLLHOCT.

ISO 15223-1, knaysa 5.1.2

Cbabprka JocTaTbyHO 3a <n> Tecta

Mokassa ob6wwmst 6Gpon Ha IVD
TecToBe, KOMTO MoraT Aa 6baar
n3nbnHenu ¢ IVD. (ObukHoBeHO

BKIIKO4EHW B KOMMNEKTU PeakTMBH).

ISO 15223-1, knaysa 5.5.5

5 4 =

MeguumHcko n3genue 3a uH 8UMpo
AnarHoctuka

MocoyBa MeauuUMHCKO u3genve,
KOeTo e mpefHasHa4eHo 3a
ynoTtpeba kato MeauLMHCKO

U3aenue 3a UH 8UMPO ANArHoCTHKa.

ISO 15223-1, knay3a 5.5.1

TemnepaTypHO orpaHuyeHne

MocoyBa TemnepaTypHuTe
OrpaHUYeHuUsi, 40 KOUTO
MEAMULIMHCKOTO U3genve Moxe
na 6bae nanaraHo 6esonacHo.

ISO 15223-1, knaysa 5.3.7

Di] BwxTe nHcTpykummTe 3a ynotpeba [MocouyBa HeobxogmmocTTa ISO 15223-1, knay3a 5.4.3
noTpebutensaT ga ce KOHCyNTupa
C MHCTPYyKLUMUTE 3a yrnotpeba.
CE mapkupoBka EBponeiicka perynatopHa He e npunoxvumo
€ MapKkupoBKa 3a CbOTBETCTBUE
CbabpxaHue He e npunoxumo He e npunoxumo
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JlereHga Ha cumBonuTe

CumBon HasBaHue Ha cumBona OnucaHue Ha cTaHgapTa CraHgapr
CbabpaHue (onakoBka) AHTUMUKPOGHO CpeacTBo He e npunoxvumo
(CbKpaLleHue)
CbabpxaHue (onakoska) NpoeHTndukauma Ha xpaHutenHata |He e npunoxumo
cpefa (CbKpallueHue)
MHdopmaumoHeH nucT 3a [Mokasea MHOPMALMNOHHY NMCTU |He e npunoxumo
6e3onacHocT 3a_besonacHocT.
MpounsseneHo B CALLL He e npunoxumo He e npunoxvmo
Camo 3a ekcnopT He e npunoxumo He e npunoxvmo
—— O6eM Ha Bb3CTaHOBSABaHe He e npunoxumo He e npunoxumo
[ | Yynnueo, MaHunynupavTe Ykassa MeguumHcko nsgenue, |1ISO 15223-1, knaysa 5.3.1
1 BHUMATENHO KOeTo MOXe aa 6bae cyyneHo
UM noBpeaeHo, ako C Hero ce
pabotn HebpexHo.
OT TyK Harope [Mocousa npaBunHoTo nonoxexue |ISO 7000: 0623
TT 3a nanpassHe

Info For USA MHdopmaumsa camo 3a CALL [Mokassa nHdopmaums, kosto |He e npunoxmmo
only Ce U3NCKBa Camo 3a NPOoAYKTH,
npegHa3Ha4eHn 3a npoaaxoba
B CALL.
[a ce n3nonssa camo no MpusHato ot AreHuusita no 21CFR 801.109(b)(1)
npeanucaHvne xpaHuTe 1 nekapcteata (FDA)

Ha CAL kato 3amecTtBaLlo
.BHUMaHue: depnepanHoTo
3aKOHOAATENCTBO OrpaHM4aBa
npogaxb6arta Ha ToBa n3aenve camo
OT MK NO NOpPbYKA Ha NULIEH3MpPaH
npakTuKyBaLy, nekap*

(S—Q\ BuonornyHu puckose [MokasBa, 4ye cbliecTByBaT ISO 15223-1, knay3a 5.4.1
(W noTeHumManHn 6MonorMyHn puckoBe,
CBbpP3aHN C MELULMHCKOTO
n3nenve. 3abenexka: Tosu
CVMMBOI He TpsibBa Aa ce 6bpka Cbe
3Haka 3a GuonornyHa onacHoCT,
KOWTO e npefHasHayeH aa ce
13rnosi3Ba Ha paboTHOTO MSCTO.
OnacHocTt He e npunoxumo He e npunoxumo

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: MegnuuHcku nagenust — CUMBONW, U3NOM3BaHN B €TUKETUTE HA MEQULMHCKUTE U3fenus,
npu eTuKeTUpaHe 1 B npegocTaBsHata MHdopmaums. Yact 1: O6LM M3NCKBaHMS).

Beckman Coulter, ctTunusnpaHoTo noro n Mapkute Ha npoaykTute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbcTtBalum B 1031
OOKYMEHT, Ca TbProBCKM Mapku Ui permctpmpann Tbproscku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL n B gpyrv gbpxasu.
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MicroScan

MicroScan 40% & {L # 54 518 /= F i
B1010-43A, B1015-43

A A%
MicroScan 40% S &1t 8 5 Bl 2 £ B MicroScan & B A

RERE
FERAERZEA.

R PR 46 B 1

TEA  E@A VD B,

WEMRE

MicroScan 40% St HAB 2 — B EAADHES  THIHRARL K (VP) ARTHZBPERE , LR ELARE

Eo. 2 MicroScan B KRMEEES 2 2R, #EKBEEEEES 3 ARBENERARN , BRERES LR
SERAE , HPEHE MicroScan #BR LN F B, ¥BBHREBB A E,

CHBFERE (acetoin) AEEENANIRALEN , FE 40% EFLHRK 5% - EBHREELELE,

SN
1. ERESDER.

2. g%ﬁ@éﬁﬁ@ﬁﬁﬁ%&ﬁﬁﬁ#  EFEBMEYEENER  IRIESRERBNRERE RATRSARR

3. AEY  E|ULH,
4. FHRERELEREEY.

k17
MicroScan 40% SE(LHABBAREFR 15~30°C , BRBHES (HIMAGKHEME). BERBAKAR , HOEA.
SRR/ A BER

AR B TEREASN 1 ERARBEE.
REFHER ZEERE  ZRTEFR(( FTEBRINERER ) #iEEE.
REABBEOREER  SBRINABTE2BAR (FRERSNENYR ) 8.
GHS B9 8

MicroScan 40% Potassium A

D

H302 FREE,

H314 ERBERENEMRIES,

H402 HAKEEMEE,

P273 BREBHRERESD,

P280 B ETFE. ZEHHER. SRE/RI
hEY &,

P301+P330+P331 MEHREE O, TEHFEEM,

P303+P361+P353 MBEBRE (RNEE)  AkH%

P305+P351+P338 MAEHEARE . AB KT RE

DiE., MRBTREREIL BB ZE
H, AIEHBRE, #E&H%.

P310 MENEEE TEWREEH O REAE,
= F1L# 30 - 50%

C74359-AA 78 of 105



T4 HERRIHRMN beckmancoulter.com/techdocs

BENRE

MicroScan 40% S8t HAAEAEE, EH, BRHRE, HEBEYRHR , FOER. ERABSRZFA. REHRK
HOBRIEA. NEE-—THHE , FREEZNERSERBRRIEHESE,

BEEEAER

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

E4tHHE

MicroScan 40% SE L #5AH , B 4wk B1010-43A , 28 30 mL

MicroScan 40% S S #&E , B ##m5% B101543 , %8 250 mL

A0 BR

S8t 0.84 mL/mL

AmAEREBWHMHR,

AREHBEAZTENHH
& H MicroScan SEEMRERE .

BF

A 157 40% SEFLHE 17 5% o-EB, SRED 20 PEBRELSC., BITEEERBBEINWMAEITE 18 M
BUREERMILE  EERFEHNEARM. SBEEM MicroScan Panel Procedural Manual ( MicroScan #3258 8 # 4 F
?ﬂ% , ﬁgﬁéﬁg‘%ﬁégm BARNFEEA. ZARTUFHETHER WalkAway RFEBEBLTER (SEEENESRE
EF , LUEBRBEFMEER).

&R

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

2 i@ E # MicroScan Panel Procedural Manual ( MicroScan Bt #HIZEFM ) .
mEEH

28918 & # MicroScan Panel Procedural Manual ( MicroScan #E824EFM ) .
MR

28918 & # MicroScan Panel Procedural Manual ( MicroScan B 8I24%EFM ) .
BE#

289318 & # MicroScan Panel Procedural Manual ( MicroScan #ERI2EFM ) .
RERH

AXRBERARBRIAFRBZNOHEA , AT HISNWRBEANGIRS, EEFFREYTHATERERERF. &
AEREEREERATELRERSF HUSHNBEIFHARSERPRENT . EFFEETERHAERA,
5 &R

;’Eﬁzﬁiﬁﬁiﬁi MicroScan EBREFTHENBESH , —FEOARSERBRERAEN /| ABEMECEREN T EHEAE

BETERR &

551 A 5B

AA 2021 £ 11 B BIRE1T
HHEs

UATHRTREAREERBHENERERPEM.
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HEES
frak ok Nk BERS BE&
® BONEEFER REAZERKEBRMBEREARM[1SO 15223-1 , KK 5.4.2
E-RERBEREFTEA.
g B RRTERIAMEER ISO 15223-1 , #&5K 5.1.4
ZEBERE,
HOR SRS RRANBRI XKL [1SO 15223-1 , &K 5.1.5
BLER IR R
EE-3 71 RTANUBMBEREBNR  |1SO 15223-1 , %K 5.1.6
& E SR .
wl RE™ ATEREBENRES , WEU (SO 15223-1 , ##K 5.1.1
$E 5 90/385/EEC. 93/42/EEC
H 98/79/EC FiEE &
] HEBH RTEREENHRERD, ISO 15223-1 , &5 5.1.3
[Ec [Rer] BUN R RRERR RTBONLEBNERERAR. [1SO 152231, K 5.1.2
\4 REYR AT <n> R KR IVD TEITH IVD B |1SO 15223-1 , K 5.5.5
B, (BEESHEABEMRAZL).
BAVHBRER RAZEREBRHER—EH [I1SO 152231, &KX 5.5.1
SN EREBER,
)I BERS RAAKBERRELZERER [1SO 15223-1 , & 5.3.7
HAMBRERS,
[ FSRERARS RTAERAEESHEARSA. [ISO 152231, KK 5.4.3
c € CE &5 BRERRD A R AR il A
B & T iE A T8 A
CONTENTS]AST AEY (BE) nEB (HE) TEA
REY (3%) EETRASEE (BE) TiE A
ZeMHERE RR—HR2HERRK. TiEA
E 7 7 3 T i
Ealno TEA TiE A
—) GERE TEA TiEA
[ | ZBm, FREERK RTIEREESHEREEE [1SO 152231, K 5.3.1
1 EmRAREE
TT WHEEE RRAEEHNEYNE ISO 7000: 0623
Info For USA AEAEBAREER RrEAREXELEN |TEA
Only Emz&E#.
EHRYESER #CXE FDARFE , AR MEE : [21CFR 801.109(b)(1)
BMEERE  AREERRBR
BREBHEXEMNVEBEE.
-)\ EYEBERR REBREEEBEEYHR IS0 152231, K 5.4.1
b 4 ERBEHE. & LFRTE
BB EIESHAEAN T
NEE, EREE.
B 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 ( ISO 152231 : BB E — ARERLEEHNAS. EBETREHNERA. F— 5 —"BER) .

Beckman Coulter, HEUR AN RARN A R SERR LA ERNREECEXERRSEREERAAEXENEE
RNWERREMER.
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MicroScan
Manualul de proceduri pentru reactivul hidroxid de potasiu 40% MicroScan

B1010-43A, B1015-43
UTILIZARE PREVAZUTA

Reactivul hidroxid de potasiu 40% 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

Reactivul hidroxid de potasiu 40% MicroScan este un accesoriu de diagnosticare in vitro care ajuta la detectarea acetoinei in testul
Voges-Proskauer (VP) pentru identificarea bacteriana calitativa. Consultati instructiunile panelurilor de identificare Gram Neg. tip 2
si Gram Poz. tip 3 MicroScan pentru a vedea metodele de incubare si determinare a rezultatelor, care pot fi manuale, semiautomate
sau complet automate pe aparatura MicroScan.

Acetilmetilcarbinolul (acetoinad) produs din glucoza sau piruvat de sodiu reactioneaza cu hidroxidul de potasiu 40% si alfa-naftol 5%
pentru a produce o culoare rosie.

AVERTIZARI SI 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: Hidroxid de potasiu.

4. Eliminati deseurile chimice in mod corespunzator.

DEPOZITARE

Reactivul hidroxid de potasiu 40% 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 IN SISTEMUL GHS
Hidroxid de potasiu 40% PERICOL

D

H302 Nociv in caz de inghitire.

H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea
ochilor.

H402 Nociv pentru viata acvatica.

P273 Evitati dispersarea in mediu.

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

parul): Clatiti pielea cu apa.
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P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clititi cu
atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face cu
usurintd. Continuati sa clatiti.

P310 Sunati imediat la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA sau la un
medic.

Hidroxid de potasiu 30 - 50%

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

DOVADA DE DETERIORARE

Reactivul hidroxid de potasiu 40% MicroScan trebuie sa fie un lichid incolor, limpede si inodor. A nu se utiliza dupa data expirarii.
Reactivul nu trebuie utilizat daca ambalajul este gdurit, desigilat sau rupt. Pentru asistenta suplimentard, contactati reprezentantul
sau distribuitorul dvs. Beckman Coulter.

COLECTAREA S| PREPARAREA SPECIMENELOR

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

MATERIALE FURNIZATE
Reactiv hidroxid de potasiu 40% MicroScan, numar de catalog B1010-43A, contine 30 ml
Reactiv hidroxid de potasiu 40% MicroScan, numar de catalog B1015-43, contine 250 ml

COMPOZITIE
Hidroxid de potasiu 0,84 ml/ml

Acest produs nu contine materiale de origine animala.

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE

Paneluri de identificare MicroScan aplicabile.

PROCEDURA

Adadugati 1 picatura de Hidroxid de potasiu 40% si 1 picatura de alfa-naftol 5%. Asteptati cel putin 20 minute pentru ca reactia sa se
dezvolte. Unii nefermentativi pot produce o culoare roz pal dupa 18 ore de incubare, ceea ce trebuie considerat ca fiind un rezultat
negativ. Consultati MicroScan Panel Procedural Manual (Manualul de proceduri pentru panelul MicroScan) adecvat pentru detalii
privind testul Voges-Proskauer (VP). Testul poate fi efectuat fie manual, fie utilizdnd automatizarea cu sisteme WalkAway (pentru
detalii, consultati Ghidul operatorului instrumentului adecvat).

REZULTATE

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

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 rutinda. 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.
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NOTIFICARE CATRE UTILIZATOR

Orice incident grav aparut in raport cu panelurile MicroScan va fi raportat catre Beckman Coulter si autoritatea competenta a statului

membru n 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.

Cheie simboluri

Simbol

Titlu simbol

Descrierea standardului

Standard

Nu reutilizati

Indica un dispozitiv medical care este

destinat pentru o singurd utilizare sau

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

ISO 15223-1, clauza 5.4.2

Data expirarii

Indica data dupa 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.

1ISO 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.

1ISO 15223-1, clauza 5.1.1

Data fabricatiei

Indica data fabricarii dispozitivului
medical.

1ISO 15223-1, clauza 5.1.3

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

Indica reprezentantul autorizat in
Comunitatea Europeand.

ISO 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).

ISO 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.

ISO 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

Marcaj CE Marcaj de reglementare Conformitate [N/A
europeand

CONTENTS Cuprins N/A N/A
ONTENTS]AS Continut (ambalaj) Agent antimicrobian (abreviere) N/A

ONTEN Continut (ambalaj) Substrat de identificare (abreviere) [N/A

Fisa tehnicd de securitate Indicad o fisd tehnicd de securitate. |N/A

Made in USA Fabricat in SUA N/A N/A
Numai pentru utilizare de export N/A N/A
Volum de reconstituire N/A N/A

Fragil, manipulati cu grija

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

ISO 15223-1, clauza 5.3.1

Cu aceastd parte in sus

Indicad pozitia verticald corecta

ISO 7000: 0623

Informatii numai pentru SUA

Indica informatiile necesare numai
pentru produsele destinate a fi
vandute in SUA.

N/A

Rx Only

I|:: -uIE!IIR o~ Bl <fz = B e
= = =

Exclusiv pentru utilizare pe bazd de
prescriptie

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

21CFR 801.109(b)(1)
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Cheie simboluri

Simbol Titlu simbol Descrierea standardului Standard
f“)\ Riscuri de naturd biologica Indica faptul ca existd potentiale [ISO 15223-1, clauza 5.4.1
W riscuri de natura biologica asociate

cu dispozitivul medical. Observatie:
Acest simbol nu trebuie confundat
cu semnul ,pericol biologic” destinat
utilizarii in spatiul de lucru.

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 inregistrate ale Beckman Coulter, Inc. in Statele Unite si in alte tari.
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MicroScan

Proceduralno uputstvo za MicroScan 40%-tni kalijum-hidroksid reagens

B1010-43A, B1015-43
NAMENA

MicroScan 40%-tni kalijum-hidroksid reagens 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 40%-tni kalijum-hidroksid reagens jeste pribor za in vitro dijagnostiku, koji pomaze prilikom detekcije acetoina
u Foges-Proskauer (VP) testu u cilju kvalitativne bakterijske identifikacije. Procitajte uputstvo za upotrebu MicroScan gram
negativni ID panel tipa 2 i gram pozitivni ID panel tipa 3, da biste saznali viSe o metodama inkubacije i odredivanju rezultata
koji mogu da obuhvataju ru¢ne, poluautomatske ili potpuno automatske procese na MicroScan instrumentima.

Acetil-metil-karbinol (acetoin), koji se proizvodi iz glukoze ili natrijum-piruvata, reaguje sa 40%-tnim kalijum-hidroksidom

i 5%-tnim alfa naftolom i obrazuje crvenu boju.

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: Kalijum-hidroksid.
4. Odlozite na odgovarajuci nagin za hemijski otpad.

CUVANJE

MicroScan 40%-tni kalijum-hidroksid reagens mora da se ¢uva na temperaturi 15-30°C, podalje od direktne sunCeve 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 40% Potassium OPASNOST

Hydroxide
O

H302
H314

H402
P273

P280
P301+P330+P331

P303+P361+P353

C74359-AA

Stetno ako se proguta.

Izaziva teSke opekotine koze i
ostecenje oka.

Stetno za vodene organizme.
Izbegavati ispustanje/oslobadanje u
Zivotnu sredinu.

Nositi zastitne rukavice, zastitnu odecéu
i zastitna sredstva za odi/lice.

AKO SE PROGUTA: isperite usta. NE
izazivati povrac¢anje.

AKO DOSPE NA KOZU (ili u kosu):
Isprati kozu vodom.
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P305+P351+P338 DODIR S OCIMA: Pazljivo ispirati
vodom nekoliko minuta. lzvaditi
kontaktna soc€iva, ako postoje i ako su
lako dostupna. Nastaviti sa ispiranjem.

P310 Odmah pozovite CENTAR ZA
KONTROLU TROVANUJA ili lekara.
Kalijum hidroksid 30 - 50%

Dokument ,Bezbednosni list dostupan je na internet stranici
beckmancoulter.com/techdocs

DOKAZI POGORSANJA

MicroScan 40%-tni kalijum-hidroksid reagens mora da bude bezbojna, bistra te€¢nost 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 40%-tni kalijum-hidroksid reagens, kataloSki broj B1010-43A, sadrzi 30 ml
MicroScan 40%-tni kalijum-hidroksid reagens, kataloski broj B1015-43, sadrzi 250 ml

SASTAV
Kalijum-hidroksid 0,84 ml/ml

Ovaj proizvod ne sadrzi materijale zivotinjskog porekla.

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

Primenljivi MicroScan paneli za identifikaciju.

POSTUPAK

Dodaijte 1 kap 40%-tnog kalijum-hidroksida i 1 kap 5%-tnog alfa naftola. Saekajte najmanje 20 minuta da se reakcija razvije.
Neki nefermentori mogu proizvesti bledo ruZi€astu boju nakon 18 sati inkubacije Sto treba smatrati negativnim rezultatom.
Pogledajte MicroScan Panel Procedural Manual (Proceduralno uputstvo za MicroScan panel) da biste saznali detalje
o Foges-Proskauer (VP) testu. Test moze da se obavi ruéno ili automatizacijom uz sisteme WalkAway (detalje procitajte
u odgovarajuéem vodi€u za korisnika instrumenta).

REZULTATI

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

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 obuhvaéen i podleze odredbama garancije sadrzanim u ugovornom sporazumu za sistem ili njegove reagense.
Kupac je odgovoran za rutinske postupke preventivhog odrzavanja. Popravke koje su posledica nepoStovanja ovih procedura
odrzavanja u naznac¢enim vremenskim intervalima vr§e se po odluci kompanije Beckman Coulter, a o troSku kupca.
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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
AA Novembar 2021.

OPIS
Prvobitno izdanje

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

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

Oznacava Sifru serije proizvodaca,
tako da se mogu identifikovati
serija ili lot.

1ISO 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 $to
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

Ovlas¢eni predstavnik u Evropskoj
zajednici

Oznacava ovla$éenog 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 obaviti
pomocu IVD. (Tipi¢no se nalazi
na kompletima reagenasa).

ISO 15223-1, klauzula 5.5.5

In Vitro dijagnosticko medicinsko
sredstvo

Oznacava medicinski uredaj koji je
namenjen za Koriscenje 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

s "-.‘ < !ﬂ P
 AEEEEE | R

=1
(>
[

ONTEN

Sadrzaj (pakovanje)

Antimikrobno sredstvo (skracenica)

Nije primenljivo

namenjene za prodaju u SAD.

CONTENTSIID] Sadrzaj (pakovanje) Supstrat za identifikaciju Nije primenljivo
(skracenica)

Bezbednosni list Oznacava bezbednosni list. Nije primenljivo
Proizvedeno u SAD Nije primenljivo Nije primenljivo
Samo za izvoz Nije primenljivo Nije primenljivo
) Zapremina rekonstitucije Nije primenljivo Nije primenljivo

[ ] Lomljivo, rukuijte pazljivo Oznacava medicinsko sredstvo |ISO 15223-1, klauzula 5.3.1
1 koje se moze slomiti ili oStetiti ako
se sa njim ne rukuje pazljivo.
Ova strana gore Oznacava ispravan uspravan ISO 7000: 0623

T T poloZaj
Info For USA Informacije samo za SAD Oznacava informacije koje su  |Nije primenljivo

Only potrebne samo za proizvode
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Kljué¢ za simbole
Simbol Naziv simbola

Opis standarda Standard
Koristi se isklju€ivo prema prepisanom

Agencija Sjedinjenih Drzava FDA |21CFR 801.109(b)(1)
uputstvu priznaje kao alternativu oznake
,Paznja: Savezni zakon ograni¢ava
prodaju ovog medicinskog
sredstva samo na prodaju od
strane licenciranog lekara ili po
njegovom nalogu“
(‘.}\ BioloSke opasnosti Ukazuje da postoje potencijalne |[ISO 15223-1, klauzula 5.4.1
W 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.
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,
obelezavanje pakovanja i informacije koje treba da se dostave. Deo 1: Opsti zahtevi).

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 hidroxido de potassio a 40% MicroScan

B1010-43A, B1015-43
USO PREVISTO

O reagente hidroxido de potassio a 40% 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 reagente hidréxido de potassio a 40% MicroScan € um acessorio de diagndstico in vitro que auxilia na detecgéo de acetoina
no teste de Voges-Proskauer (VP) para identificagao bacteriana qualitativa. Consulte as instrugdes do painel de identificagéo
de gram-negativos MicroScan tipo 2 e do painel de identificagdo de gram-positivos MicroScan tipo 3 para obter informacdes
sobre os métodos de incubagao e determinagao de resultados, que podem incluir automagao manual, semiautomatica ou
total na instrumentagdo MicroScan.

O acetilmetilcarbinol (acetoina), produzido a partir de glicose ou piruvato de sédio, reage com hidréxido de potassio a 40%
e alfa-naftol a 5% para formar uma cor vermelha.

AVISOS E PRECAUGOES
1. Apenas para uso em diagndstico in vitro.

2. Observe as técnicas assépticas e as precaugdes estabelecidas contra riscos microbioldgicos em todos os
procedimentos, com especial atencdo ao fato de que os painéis inoculados contém organismos potencialmente
patogénicos.

3. Contém: hidroxido de potassio.
4. Descarte conforme apropriado para residuos quimicos.

ARMAZENAMENTO

O reagente hidréxido de potéssio a 40% MicroScan deve ser armazenado entre 15 e 30°C e ao abrigo da luz solar direta (em
recipientes de vidro ambar escuro, por exemplo). Ndo 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 40% Potassium PERIGO

D

H302 Nocivo por ingestéo.

H314 Provoca queimaduras na pele e lesbes
oculares graves.

H402 Nocivo para os organismos aquaticos.

P273 Evite a liberag&o para o meio ambiente.

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

P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTAO: enxague a

boca. NAO provoque o vémito.
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P303+P361+P353 EM CASO DE CONTATO COM A
PELE (ou com o cabelo): enxague a
pele com agua.

P305+P351+P338 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.

P310 Chame imediatamente um CENTRO
DE CONTROLE DE INTOXICACOES
E ENVENENAMENTOS ou um
médico.

Hidréxido de potassio 30 - 50%

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

EVIDENCIA DE DETERIORAGAO

O reagente hidroxido de potassio a 40% MicroScan deve ser um liquido incolor, transparente e inodoro. Nao use apds a data
de validade. Os reagentes ndo devem ser utilizados se a embalagem estiver furada, rasgada ou se néo estiver lacrada. Entre
em contato com o representante ou o 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
Reagente hidréxido de potassio a 40% MicroScan, niumero de catalogo B1010-43A, contém 30 mL
O reagente hidréxido de potassio a 40% MicroScan, numero de catalogo B1015-43, contém 250 mL

COMPOSIGAO
Hidréxido de potassio, 0,84 mL/mL

Este produto ndo contém materiais de origem animal.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Painéis de identificagdo MicroScan aplicaveis.

PROCEDIMENTO

Adicione 1 gota de hidréxido de potassio a 40% e 1 gota de alfa-naftol a 5%. Aguarde pelo menos 20 minutos para que
a reagao se desenvolva. Alguns ndo fermentadores podem produzir uma coloragao rosa-claro apés 18 horas de incubagéo,
o que deve ser considerado negativo. Consulte o MicroScan Panel Procedural Manual (manual de procedimentos do painel
MicroScan) especifico para obter detalhes sobre o teste de Voges-Proskauer (VP). O teste pode ser realizado manualmente
ou usando automacgéo com os sistemas WalkAway (consulte o Manual do operador do instrumento especifico para obter
detalhes).

RESULTADOS

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

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.
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DECLARAGAO DE GARANTIA

O sistema esta coberto e sujeito as disposicées da garantia incluida no seu acordo contratual para o sistema ou seus
O cliente é responsavel pelos procedimentos de manutengcido preventiva de rotina.
pelo ndo cumprimento desses procedimentos de manutengdo nos intervalos de tempo indicados sao feitos a critério da

reagentes.

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

Vers&o inicial

Legenda dos simbolos

Os simbolos a seguir poderao ser usados nos rétulos dos produtos de Microbiologia da Beckman Coulter.

Legenda dos simbolos

Simbolo

Titulo do simbolo

Descri¢do do padrdo

Padrdo

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 apos a qual o
dispositivo médico ndo deve
ser_usado.

ISO 15223-1, clausula 5.1.4

Cadigo 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 catalogo

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

@EEZEEM@

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

<
o

Dispositivo médico de diagnéstico in
vitro

Indica um dispositivo médico
destinado a ser usado como
um dispositivo médico de
diagnéstico 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

Fragil, manuseie com cuidado

Indica um dispositivo médico que
pode ser quebrado ou danificado se
ndo for manuseado com cuidado.

ISO 15223-1, clausula 5.3.1

Di] Consulte as Instrugdes de uso Indica a necessidade de o usuario [ISO 15223-1, clausula 5.4.3
consultar as instrucées de uso.
Marca CE Marca regulatéria de conformidade |n/a
europeia
Conteudo n/a n/a
Contetido (embalagem) Agente antimicrobiano (abreviagao)|n/a
Contetdo (embalagem) Substrato de identificagdo n/a
(abreviacao)
Folha de dados de seguranca Indica uma folha de dados n/a
de seguranca.
Fabricado nos EUA n/a n/a
Apenas para exportagao n/a n/a
—— Volume de reconstituigdo n/a n/a

C74359-AA

91 of 105

Os reparos gerados




Legenda dos simbolos
Simbolo Titulo do simbolo Descri¢do do padrédo Padriao
TT Este lado para cima Indica a posigao vertical correta |ISO 7000: 0623

Info For USA Informagbes somente para os EUA Indica informagdes que sdo n/a
only necessarias somente para
produtos que se destinam a serem
vendidos nos EUA.

Uso apenas mediante prescrigao Reconhecida pela FDA dos 21CFR 801.109(b)(1)

EUA como uma alternativa

a “Atencgdo: as leis federais
(EUA) restringem a venda deste
dispositivo a profissionais da area
médica licenciados ou mediante

sua solicitacdo”

(‘.}\ Riscos biolégicos Indica que ha possiveis riscos [ISO 15223-1, clausula 5.4.1
W) biologicos associados ao
dispositivo médico. Nota: Este
simbolo n&o deve ser confundido

com o emblema de "perigo
bioldgico" destinado a ser usado

no local de trabalho.

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 40% kaliumhydroxidereagens

B1010-43A, B1015-43
BEOOGD GEBRUIK

MicroScan 40% kaliumhydroxidereagens 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 40% kaliumhydroxidereagens is een in-vitro diagnostisch hulpmiddel bij de detectie van acetoine in de
Voges-Proskauer (VP)-test voor kwalitatieve bacteriéle identificatie. Raadpleeg de instructies voor het MicroScan type 2
gramnegatieve ID-panel en type 3 grampositieve ID-panel met betrekking tot methoden voor incubatie en de bepaling van
resultaten, waaronder handmatige, semi-automatische of volledige automatisering op MicroScan-instrumentatie.

Acetylmethylcarbinol (acetoine), geproduceerd op grond van glucose of natriumpyruvaat, reageert met 40% kaliumhydroxide
en 5% alfanafthol, waarbij een rode kleur wordt gevormd.

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: Kaliumhydroxide.
4. Weggooien volgens de voorschriften voor chemisch afval.

OPSLAG

MicroScan 40% kaliumhydroxidereagens 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 40% Potassium GEVAAR

D

H302 Schadelijk bij inslikken.

H314 Veroorzaakt ernstige brandwonden op
de huid en oogletsel.

H402 Schadelijk voor in het water levende
organismen.

P273 Vrijkomen in het milieu voorkomen.

P280 Beschermende

handschoenen/beschermende
kleding/oogbescherming/
gelaatsbescherming dragen.
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P301+P330+P331 BlJ 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.
Kaliumhydroxide 30 - 50%

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs

BEWIJS VAN BEDERF

MicroScan 40% kaliumhydroxidereagens moet een kleurloze, heldere en geurloze 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 40% kaliumhydroxidereagens, catalogusnummer B1010-43A, bevat 30 mL
MicroScan 40% kaliumhydroxidereagens, catalogusnummer B1015-43, bevat 250 mL

SAMENSTELLING
0,84 mL/mL kaliumhydroxide

Dit product bevat geen materiaal van dierlijke oorsprong.

MATERIALEN VEREIST, MAAR NIET VERSTREKT

Toepasselijke MicroScan-identificatiepanels.

PROCEDURE

Voeg 1 druppel 40% kaliumhydroxide en 1 druppel 5% alfanafthol toe. Wacht minimaal 20 minuten om het te laten reageren.
Bepaalde niet-fermenteerders kunnen na 18 uur incubatie een lichtroze kleur produceren, wat als een negatief resultaat
moet worden beschouwd. Raadpleeg de betreffende MicroScan Panel Procedural Manual (Procedurehandleiding voor
MicroScan-panels) voor meer informatie over de Voges-Proskauer (VP)-test. De test kan handmatig worden uitgevoerd of
geautomatiseerd met WalkAway-systemen (raadpleeg de gebruikershandleiding van het desbetreffende instrument voor
meer informatie).

RESULTATEN

Raadpleeg de betreffende MicroScan Panel Procedural Manual (Procedurehandleiding voor MicroScan-panels).

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).

C74359-AA 94 of 105



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

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

=y

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

Uiterste gebruiksdatum

De datum waarna het medische
hulpmiddel niet meer mag
worden gebruikt.

ISO 15223-1, clausule 5.1.4

,_
]
1

Batchcode

Geeft de batchcode van de fabrikant
aan, waarmee de batch of partij
kan worden geidentificeerd.

ISO 15223-1, clausule 5.1.5

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 |ISO 15223-1, clausule 5.1.1
hulpmiddel volgens EU-richtlijnen
90/385/EEG, 93/42/EEG en
98/79/EG.
Productiedatum Geeft de datum aan waarop ISO 15223-1, clausule 5.1.3

het medische hulpmiddel is
geproduceerd.

Gemachtigde vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap

Geeft de gemachtigde
vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap aan.

ISO 15223-1, clausule 5.1.2

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

Medisch apparaat voor in-vitro
diagnostiek

Geeft een medisch apparaat aan
dat is bedoeld voor gebruik als
medisch in vitro diagnoseapparaat.

1ISO 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

!IQ@A—QE 4§ & e B

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.
CONTENTSIID] Inhoud (pakket) Identificerende stof (afkorting) |n.v.t.
Veiligheidsinformatieblad Geeft een veiligheidsinformatieblad | n.v.t.

aan.

Made in USA n.v.t. n.v.t.
For Export Use Only Alleen voor export n.v.t. n.v.t.
) Hersamenstellingsvolume n.v.t. n.v.t.
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Verklaring van symbolen

Symbool

Titel van symbool

Beschrijving van norm

Standard

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

I

Deze kant boven

Geeft de juiste staande positie aan

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

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.

Alleen voor gebruik op voorschrift

Door de Amerikaanse FDA erkend

Volgens de federale wetgeving
van de Verenigde Staten mag dit
apparaat alleen worden verkocht

door of in opdracht van een
bevoegde zorgverlener.’

als alternatief voor: ‘Waarschuwing:

21CFR 801.109(b)(1)

&

Biologische risico’s

Er zijn potentiéle biologische
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.

ISO 15223-1, clausule 5.4.1

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 .
Hwong dan quy trinh thao tac Thudéc thw Kali hidroxit 40% MicroScan

B1010-43A, B1015-43
MUC DPiCH SU’ DUNG

Thubdc thw Kali hidroxit 40% MicroScan dwoc st dung véi cac panel ctia MicroScan.

POl 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

Thudc thw Kali Hidroxit 40% MicroScan la phu kién chan doan in vitro hd tro phat hién acetoin trong xét nghiém
Voges-Proskauer (VP) dé& xac dinh vi khuan theo phwong phap dinh finh. Tham khao hwéng dan s dung Panel dinh danh
gram am loai 2, Panel dinh danh gram dwong loai 3 ctia MicroScan dé biét cac phwong phap G va xac dinh két qua co thé
bao gdm phwong thirc thi cdng, ban tw ddng hodc tw ddng hda hoan toan trén thiét bi MicroScan.

Acetylmethylcarbinol (acetoin), sén sinh tlr glucose hodc natri pyruvate, phan (rng véi Kali hidroxit 40% va Alpha naphthol 5%
dé tao nén mau dd.
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 nglra da thiét 1ap dé& ngén ngira cac mébi nguy hidm vi sinh trong toan
b6 quy trinh. Dac biét lwu y rang panel da cay truyén co chira sinh vat cé kha nang gay bénh.

3. Chuwa: Kali Hidroxit.
4. Thai bd dung cach nhw ddi v&i chat thai héa hoc.

BAO QUAN

Thubdc thw Kali Hidroxit 40% MicroScan phai dwoc bdo quan o nhiét d¢ 15-30°C va tranh anh sang truc tiép (vi du: trong lo
thay tinh mau hd phach sam). Khéng s dung thubc thir da hét han sw dung.

THO'I HAN s DUNG/NGAY HET HAN
Han st dung: Thuéc thw nay on dinh trong mét nam ké tir ngay san Xuét.

Thoi han st dung: Néu dwoc bao quan dung cach, thudc th nay sé &n dinh trong mét ndm khi chwa qua han s dung trén
chai.

Thoi han st 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
Kali hidroxit 40% MicroScan NGUY HIEM

&

H302 C6 hai néu nubt phai.

H314 Géay bdéng da nghiém trong va héng
mat.

H402 C6 hai dbi v&i sinh vat thay sinh.

P273 Tranh thai vao moéi trwdng.

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

P301+P330+P331 NEU NUOT PHAI: stic miéng. KHONG
Kich dong nén ra.

P303+P361+P353 NEU DINH TREN DA (hoac téc): Rira

sach da bang nuéc.
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P305+P351+P338 NEU DINH VAO MAT: Rira sach céan
than bang nwoc trong vai phat. Thao
kinh ap trong, néu co va dé thao. Tiép
tuc rra sach.

P310 Goi ngay bac si hodc TRUNG TAM
CHONG DPOC.
Kali hidroxit 30 - 50%

Phiéu di¥ liéu an toan co sén tai beckmancoulter.com/techdocs

BANG CHUNG BIEN CHAT

Thubc thi Kali hidroxit 40% MicroScan phai la chat ong khong mau, trong sudt va khong mui. Khéng s dung thube thir da
hét han sw dung. Khéng nén st dung thudc thw neu bao bi bi thung, bi boc ra hoac bi rach. Lién hé véi Nha phan phoi hoac
dai dién cta 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 BUQC CUNG CAP
Thudc thw Kali hidroxit 40% MicroScan, s6 danh muc B1010-43A, chiba ham lwong 30 mL
Thuéc thw Kali Hidroxit 40% MicroScan, sé danh muc B1015-43, chiva ham lwgng 250 mL

THANH PHAN
Kali hidroxit 0,84 mL/mL

San pham nay khong chira vat liéu c6 ngudn gbc dong vat.

VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG BU'Q'C CUNG CAP
Panel xac dinh c6 thé s&r dung ctia MicroScan.

QUY TRINH

Thém 1 giot Kali hidroxit 40% va 1 giot Alpha naphthol 5%. Che it nhat 20 phuat dé hinh thanh phan ¢ng. Mét s6 vi khuan khéng
lén men c6 thé tao ra mau hdng nhat sau khi G 18 gi® va nén dwoc xem la am tinh. Tham khao MicroScan Panel Procedural
Manual (Hwéng dan quy trinh thao tac Panel MicroScan) phu hop dé biét thong tin chi tiét v& xét nghiém Voges-Proskauer
(VP). C6 thé thuc hién xét nghiém thu céng hodc tw dong vdi Hé théng WalkAway (tham khao Hwdng dan van hanh thiét bi
phu hop dé biét thong tin chi tiét).

KET QUA

Tham khao MicroScan panel Procedural Manual (Hwéng dan St dung MicroScan panel Procedural) phu hop.

GIO1 HAN CUA QUY TRINH

Tham kh&o MicroScan panel Procedural Manual (Hwéng dan St dung MicroScan panel Procedural) phu hop.

KIEM CHUAN CHAT LUONG

Tham kh&o MicroScan panel Procedural Manual (Hwéng dan St dung MicroScan panel Procedural) phu hop.
DAC TiNH HIEU SUAT

Tham khao MicroScan panel Procedural Manual (Hwéng 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 thong duoc bao hanh va phal tuan theo cac diéu khoan bao hanh bao gom trong thdéa thuan hop ddng cta ban dbi
v&i hé théng hodc thuoc th&r cta hé thong Khach hang chiu trach nhiém vé cac quy trinh bado dwéng dw phong dinh ky.
Beckman Coulter cé quyén quyét dinh viéc thuc hién cac cong viéc stra chiva phat sinh do khéng tién hanh nhirng quy trinh
bao tri nay theo dung khodng thoi gian quy dinh va khach hang phai thanh toan chi phi stra chivra dé.
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THONG BAO CHO NGUOI DUNG

Can thong bao bat ky sw cb nghiém trong nao xay ra lién quan t&i cac panel MicroScan cho Beckman Coulter va co quan c6

thadm quyén thudc Quéc gia thanh vién cla ngwdi dung va’hodc bénh nhan.

LICH SU SUA DOI

PHIEN BAN

NGAY MO TA

AA

Thang 11 nam 2021|Ban phat hanh ban dau

Bang chu giai cac ky hiéu
Cac ky hiéu sau day c6 thé dwoc sir dung trong nhan cla cac san pham Vi sinh vat hoc ctia Beckman Coulter.

Bang chu gidi cac ky hiéu

Ky hiéu

Tén ky hiéu

Mo ta vé tiéu chuan

Chuin

Khong st dung lai

Biéu thj thiét bj y té chi dwoc ché
tao cho moét lan st dung hoac st
dung cho mét bénh nhéan trong
mot quy trinh duy nhat.

ISO 15223-1, khodn 5.4.2

St dung trwdc ngay

Biéu thj ngay hét han stv dung
thiét bi y té.

ISO 15223-1, khoén 5.1.4

Ma 16

Biéu thj méa |6 chia nha san xuét, co
thé dung dé xac dinh 16 hodc mé.

ISO 15223-1, khoén 5.1.5

S6 danh muc

Biéu thj s6 danh myc cta nha
san xuat, cé thé dung dé xac
dinh thiét bi y té.

ISO 15223-1, khoan 5.1.6

Nha san xuét

Biéu thj nha san xuét thiét bj

y té, nhw dinh nghia trong Chi

thi 90/385/EEC, 93/42/EEC va
98/79/EC cua Lién minh Chau Au.

ISO 15223-1, khodn 5.1.1

Ngay san xuét

Biéu thi ngay san xuét thiét bi y té.

ISO 15223-1, khoén 5.1.3

ddng Chau Au

Dai dién dwoc Gy quyén tai Cong

Biéu thi dai dién dwoc Gy quyén
tai Cong dong Chau Au.

ISO 15223-1, khodn 5.1.2

Bu dung cho <n> xét nghiém

Biéu thi tong s6 xét nghiém IVD
c6 thé thyre hién voi IVD. (Thy’(‘yng
thay trén cac bd thuoc thw).

ISO 15223-1, khoén 5.5.5

Thiét bi y té chan doan In Vitro

Biéu thi thiét bi y t& dwoc thiét
ké dé dung lam thiét bj y té
chén doan in vitro.

ISO 15223-1, khodn 5.5.1

Gidi han nhiét do

Biéu thi cac gi¢i han nhiét d6 ma
thiét bi y té co thé tiép xuc an toan.

ISO 15223-1, khodn 5.3.7

Tham khao Hwéng dan st dung

Biéu thj ring nguwdi dung can tham
khao hwéng dan st dung.

ISO 15223-1, khoan 5.4.3

DAu CE

D&u quy dinh tuan thii & Chau Au

khéng ap dung

CONTENTS

Thanh phan

khéng ap dung

khéng ap dung

ONTEN

Hoéa chét bén trong (bao bi)

Chét khang sinh (viét tat)

khéng ap dung

ONTEN

Hoéa chét bén trong (bao bi)

Co chét dinh danh (viét tat)

khéng ap dung

Bang di liéu an toan

Biéu thi bang di liéu an toan.

khéng ap dung

Made in USA

San xuét tai My

khéng ap dung

khéng ap dung

‘or Export Use Onl,

Chi dung cho xuét khdu

khéng ap dung

khéng ap dung

Thé tich hoan nguyén

khéng ap dung

khéng ap dung

Dé& v&, than trong khi cAm nam

Biéu thi thiét bi y t& c6 thé bi
v& hodc hw héng néu khéng
cam nam can than.

ISO 15223-1, khoan 5.3.1

= -“IE!IIQ Hl~ B @E& E [ EBrg @

Mat nay hwéng 1én trén

Biéu_thj cach dét thung hang
thang dirng dung huédng

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Thong tin chi danh cho Hoa Ky

Cho biét cac thong tin chi bat
budc dbi voi nhikng san pham
dé ban ra & Hoa Ky.

khéng ap dung

Chi duing cho ké don

Puwoc FDA Hoa Ky coéng nhan la
mot thay thé cho muc “Than trong:
Luéat Lién bang chi cho phép bac
sT co gidy phép hanh nghé ban
hodc dat hang thiét bi nay”

21CFR 801.109(b)(1)
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Bang chu gidi cac ky hiéu

Ky hiéu Tén ky hiéu Mo ta vé tiéu chuan Chuin
r"')w Nguy hiém sinh hoc Bidu thi rang thiét bj y té tiém |1SO 15223-1, khoan 5.4.1
L2 an cac nguy hiém sinh hoc. Ghi

cht: Khéng nén nham lan biéu
twong nay véi ky hiéu “nguy co
sinh hoc” dwgc str dung trong
moi trwong lam viéc.
Nguy hiém khéng &p dung khéng p dung
ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supphed Part 1: General
Requirements (ISO 15223-1: Thiét bi y t& — Cac ky hiéu s& diing v&i nhan thiét bi y t&, viéc dan nhan va thong tin dwoc cung cp. Phén 1: Yéu ciu chung).

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phadm 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 40% kanuym xuapokcun

B1010-43A, B1015-43
HAMEHA

PeareHcot MicroScan 40% kannym XvapOKCUA ce KOpuUCTu 3a naHenu MicroScan.

HAMEHET KOPUCHUK

OBoj npou3sopg, € HaMeHeT 3a naboparopucka npodecnoHanHa ynotpeba.

KNMAHUYKA PENNEBAHTHOCT

He e npumennueo, npoussogot e VD gogatok.

KPATOK NPEMEAQ U NPUHLUUN

PeareHcot MicroScan 40% kanuym xugpokcug e in vitro anjarHoCTUYKM 40AaTOK KOj momara Bo OTKpUBaH-€ aLeToOMH BO TECT
Borec-lNpockayep (VP) 3a kBanutatnBHa OakTepucka ngeHtudmkaumja. ornegHeTte rm ynatctBata 3a MicroScan rpam
HeraTuBeH MAEHTUUKALUCKN MaHen Tun 2, rpaMm No3nTMBEH MAEHTUUKALUMCKMA NaHern Tun 3 3a HauMHM Ha MHKybauuja
W pesynTtaTiu, LITO MOXe Aa BKIy4YyBa payHa, nonyaBToMaTcka U LenocHO aBTomMartum3auuja Ha MHCTpymeHToT MicroScan.

AueTnnmeTnnkapbuHon (aueTorH), Npou3BeaeH Of MMMKOo3a U HaTpuyM nupysart, pearmpa co 40% kanuym xugpokena 1 5%
anda HadTon 3a aa opmupa upseHa 6oja.

NMPEAYNPEOYBAHE U MEPKU HA NMPETMA3JIMBOCT
1. EpnuHcTtBeHO 3a ynotpeba 3a in vitro aujarHocTuyka.

2. TMpuapkyBajTe ce KOH acenTUYHUTE TEXHWKM M KOH YTBPAEHUTE MEPKM Ha MPETNAasN1BOCT BO OAHOC HAa MUKPOBMOMOLLKM
OMacHOCTM BO cuTe MNocTarnku, co noceGHa 3abeneluka Aeka UHOKYNMpaHUTe NaHeny coapkaT NoTeHumjanHo naTtoreHu
opraHusmu.

3. Copgpxu: Kanvym xuapokcua.
4. WcdpneTe Kako LITO € COOABETHO 3a XEMUCKMU OTnag,.

CKNAOUPAHKE

Pearencot MicroScan 40% kannym xuapokcug mopa aa ce yyBa Ha 15 — 30°C noganeky of AMpeKkTHa CoOHYeBa CBETNINHA (Ha
npumMmep, BO CTaKNeHN cagoBu Co TeMHa kunubapHa 6oja). [1a He ce KOpUCTM NO 4aTyMOT Ha UCTEKYBaHE.

POK HA TPAEHE/OATYM HA UCTEKYBAKE
[laTym Ha UCTeKyBare: peareHcoT e cTabuneH eaHa roamHa no AaTyMoT Ha NPOU3BOACTBO.

Pok Ha TpaeHwe: peareHcoT e cTabuneH egHa rogvMHa ako He € HagMuHat 0aTtyMoT Ha UCTeKyBaH€ Ha LWNLLETO Kora ce 4yBa
npaBuIHoO.

Pok Ha Tpaewe Kora e MoCTaBeH BO MHCTPYMEHT. peareHcoT e cTaburneH Kora € BO MHCTPYMEHTOT ABa Meceua ako He
€ U3MUHAT OaTyMOT Ha UCTeKyBaH€ Ha LUULLETO.

KNACUPUKALIMJA HA IF'XC ONACHOCTHU
MicroScan 40% kanuym OlMNACHOCT

Xuapokeua

H302 LLiTeTeH AOKOMKy ce nporosnTa.

H314 MpeansBrkyBa CEPUO3HU U3rOPEHULM
Ha KOXaTa 1 OLITETYBakE Ha ouuTe.

H402 LLiteTeH 3a BOOHWOT >XMBOT.

P273 N3berHeTe ucnywtawe BO XUBOTHATA
cpegvHa.

P280 HoceTe 3awWTUTHU pakaBuuMm,
3aWTuTHa obrneka n 3awTuTa 3a
oyute/nuueTo.
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P301+P330+P331 OOKOIJKY CE TMNPOIONTA:
ucnnakHete ja yctata. HE
npoBoLuupajTe NoBpaKkae.

P303+P361+P353 OOKOJIKY E HA KOXA (unu koca):
WcnnakHeTe ja koxaTa co Boga.
P305+P351+P338 JOOKOJKY AOJAE BO KOHTAKT CO

OYUTE: lNnakHeTe BHMMATENHO CO
BOAa HEKOSNKY MUHYTU. OTCcTpaHeTe
M KOHTaKTHUTE Nnekun, AOKOMKY nvate
N JOKOMKY TOa MeCHO MOXe Aa ce
Hanpasu. NpogormkeTe Aa nNnakHeTe.
P310 UtHo nosukajte LLEHTAP 3A
KOHTPONA HA TPYEHA wvnu
JoKTop/nekap.
Kannym xugpokeung 30 - 50%

JlncToT co nopatoum 3a 6esbegHocT e gocTaneH Ha beckmancoulter.com/techdocs

HNOKA3U 3A BIIOWWIYBAHKE

PeareHcot MicroScan 40% kanuym xugpokcug tpeba ga buge 6e36ojHa, jacHa n 6eammpurcHa TedHocT. [la He ce KopucTu no
OaTyMOT Ha ucTekyBatbe. PeareHcuTe He Tpeba fa ce KopucTaT ako NaKkyBaHEeTO e NPOoAYNYeHO, HesaneyaTeHo UM UCKMHATO.
3a gononHuTenHa NoMoLl, KOHTaKTUpajTe co npeTcTaBHMK Ha Beckman Coulter unu guctpubytep.

COBUPAKE U NOAINOTOBKA HA NMPUMEPOLIU

MornepHete ro cooaseTHMOT MicroScan panel Procedural Manual (MpupayHuk 3a npoueaypv 3a naHenot MicroScan).

OBE3BEOEHU MATEPUJAIIN
PeareHcot MicroScan 40% kanuym xugpokcug, katanowwku 6poj B1010-43A, cogpxun 30 mL
PeareHcot MicroScan 40% kanuym xvapokcug, katanowku 6poj B1015-43, cogpxu 250 mL

COCTAB
Kanuym xuagpokeumg 0,84 mL/mL

Mpon3BOAOB HE COAPXKM KUBOTMHCKA MaTepujanu.

NOTPEBHU MATEPUJAIIN WUTO HE CE OBE3BEAEHU

MpumeHnmnem MicroScan ngeHTndrKaunckn naHenm.

NMPOLENYPA

Hopajte 1 kanka 40% kanuym xugpokeug un 1 kanka 5% anda Hadton. lNModvekajTe Hajmanky 20 MUHYTK 3a da ce pasBue
peakuuja. Hekon HedhepmeHTOpM MOXe Aa npou3senaTt cBeTnopososBa 6oja no 18 yaca uHkybaumja, wro Tpeba fa ce cmeta
3a HeratuBHo. [lornegHete ro cooaseTHMOT MicroScan Panel Procedural Manual (MNpupayHuk 3a npoueaypu 3a naHenot
MicroScan) 3a getanu 3a Tect Borec-llpockayep (VP). TecToT MoXe Aa ce M3Be4e Unu payHo MnmM co aBToMaTtusaumja co
cuctemnte WalkAway (nornegHeTte ro COOOBETHUOT BOAMY 3a ONEpaTopy Ha MHCTPYMEHTOT 3a AeTanm).

PE3YINTATU

MornegHete ro cooaseTHMoT MicroScan panel Procedural Manual (MpupayHuk 3a npoueaypu 3a naHenot MicroScan).

OrPAHNYYBAHE HA MNMOCTAIKATA

MornegHete ro cooaseTHMoT MicroScan panel Procedural Manual (MpupayHuk 3a npoueaypu 3a naHenot MicroScan).

KOHTPOJIA HA KBAJIUTET

MornegHete ro cooaseTHMOT MicroScan panel Procedural Manual (MpupayHuk 3a npoueaypu 3a naHenot MicroScan).

KAPAKTEPUCTUKN HA NEP®OPMAHCUTE

MornegHete ro coogBeTHMoT MicroScan panel Procedural Manual (MpupayHuk 3a npouenypwv 3a naHenot MicroScan).

PENPOAYKTUBHOCT

MornegHete ro cooaBeTHMOT MicroScan panel Procedural Manual (MpupayHuk 3a npoueaypy 3a naHenot MicroScan).
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N3JABA 3A TrAPAHLUUJA

Cuctemor e OI'ICbaTeH N nognexu Ha o,u,pep,6|/|Te Ha rapaHu,MjaTa LITO € BKNy4yeHa BO BallMOT OOroBOp 3a CUCTEMOT Ui
KyrlyBa‘-IOT € OAroBOpPEH 3a PYTUHCKM MOCTanky 3a NpeBeHTUBHO O4pXyBahe€. HOHpaBKMTe wTo
npousneryesaart o Hen3BpLUyBaH€TO Ha OBME MNOCTaNKM 3a oApXyBaH-€ BO HaBedeHUTe BPpeMEeHCKU UHTepBalin ce BpLiar

3a HeroeBute peareHcu.

cnopep oanyka Ha Beckman Coulter, 3a cMeTka Ha KynyBa4oT.

M3BECTYBAHKE 3A KOPUCHUKOT

Cekoj cepro3eH MHUMAEHT noBp3aH co naHenute MicroScan Tpeba aa ce npujasu Ha Beckman Coulter n coogBeTHNOT opraH

Ha pxaBata-4JieHKa BO KOjaLLITO XnBeat KOPUCHUKOT n/unun NauneHToT.

Uctopuja Ha peBU3UMK

PEBU3UJA OATYM

onuc

AA

Hoemspu 2021 .

MpBO n3gaHue

Knyuy 3a cum6onure

CnegHvBe cMmbony MoXe da v HajaeTe Ha O3HakuTe Ha Mukpobuonowknte nponssogn Ha Beckman Coulter.

Knyy 3a cumbonute

CumbGon

HasuB Ha cumbonoTt

Onuc Ha cTaHaapaoT

CtaHpapn

@

He ynotpebyBajTe noBTOpHO

YkaxyBa Ha MeAMLUMHCKM ypeq, WTo
€ HaMeHeT 3a efHO KOpUCTEHE Unn
3a KOPUCTEHE HA €[IEH NaLMEHT
BO TEKOT Ha efHa nocrarka.

ISO 15223-1, knaysyna 5.4.2

&

Pok Ha ynoTtpeba

YkaxyBa Ha AatymoT no Koj
MeAuLMHCKVOT ypend He Tpeba
a2 ce_KOpUCTW.

ISO 15223-1, knay3yna 5.1.4

6poj Ha Npou3BOAMTENOT 3a
[a Moxe Aa ce naeHTnudukysa
MELMLIMHCKUOT ypen.

Koa Ha cepuja o o3HauvyBa 6pojoT Ha cepujata |ISO 15223-1, knaysyna 5.1.5
Ha NpousBoAWTENoT 3a Aa
MOXe Ja ce MaeHTUMMKyBa
cepujata unu NakeTor.
KaTtanowku 6poj [0 o3HavyBa KaTanowknot ISO 15223-1, knaysyna 5.1.6

E

Mpownssoguten

[0 03HavyBa NpPom3BOAUTENOT Ha

MeOULMHCKMOT Ypea, Kako LUTO

e fedrHNpaHo BO ANPEKTMBUTE

Ha EY 90/385/EE3, 93/42/EE3
n 98/79/E3.

ISO 15223-1, knay3yna 5.1.1

[atym Ha Npou3BoACTBO

lo O3Ha4yBa OATyMOT Kora e
npounssegeH MmeauumnHCKUOT ypea.

ISO 15223-1, knaysyna 5.1.3

OBnacTeH NpeTCTaBHUK Ha
EBporickarta 3aegHuua

[0 o3HayyBa OBNAacTeHUOT
npetctaBHuk Bo EBponckara
3aefHuua.

ISO 15223-1, knay3yna 5.1.2

CO,D,p)KVI [O0BOJIHO 3a <N> TeCTOBU

YkaxkyBa Ha BKYNHMOT 6poj TeCToBM
IVD wrto moxe ga ce nsspiat
co IVD. (O6nyHO BKkIny4yeH BO

KOMMJIETOT CO peareHcu).

ISO 15223-1, knay3yna 5.5.5

5 9 =

In Vitro onjarHoCTUYKN MELULMHCKN
ypen

YkaxyBa Ha MeQULIMHCKV ypen
LUTO € HaMeHeT a Ce KOpUCTu
Kako in Vvitro njarHOCTUYKK
MEAMLMHCKN ypea.

ISO 15223-1, knaysyna 5.5.1

OrpaHquBaH:e Ha TeMmnepartyparta

'n o3HavyBa TeMnepaTypHuUTe
rpaHuumM Ha ko Moxe Ge3begHo aa
6uae UsNoXeH MegULIMHCKMOT ypes.

ISO 15223-1, knaysyna 5.3.7

=

KoHcynTupajte rm ynatcreaTta 3a
ynotpeba

YkaxyBa Ha notpebarta KOPUCHUKOT
[a ro KOHCynTMpa ynaTcTBOTO
3a ynotpeba.

ISO 15223-1, knay3yna 5.4.3

CE-o3Haka EBporicka o3Haka 3a perynatopHa |H/n
ycornaceHocT
CogpxwuHa H/n H/n
CONTENTSAST] CogpxuHa (naker) AHTUMWKPOBHO cpeacTBO H/n
(ckpaTeHuua)
CONTENTSJID] CoppxuHa (naker) CyncTpart 3a ngeHtudukaumja |H/n
(ckpateHuua)
Jlnct co nogatouu 3a 6e3begHocT OsHavyBa nNuUCT co nogaTouu H/n
3a 6e3begHoCT.
Made in USA H/n H/n
For Export Use Only Camo 3a KopUcTeHE 3a U3B03 H/N H/n
—— BonymeH Ha pekoHcTUTyLmMjaTa H/n H/n
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Knyy 3a cumbonurte
Cumbon Ha3us Ha cumbonor Onuc Ha cTaHaapAoT CraHpapa
[ ] KpLinuso, pakyBajTe BHUMaTenHo YkaxyBa Ha meguumHckn ypen  |ISO 15223-1, knaysyna 5.3.1
I LUTO MOXe Aa buae cKpLueH unu
OLUTETEH @Ko CO Hero He ce
paKyBa BHVMMATEmNHO.

OBaa cTpaHa rope YkaxyBa Ha TovHa ncnpaseHa |[ISO 7000: 0623
T nonox6a
Info For USA MHdopmaumm camo 3a CALL YKaxyBa Ha HpopmaLmn KouwTo |H/n
Only ce noTpebHu camo 3a Npon3BoauTe
HameHeTu 3a npofgaxtca Bo CAL.
[a ce kopucTtn camo co peuenT lMpenosHaeHo oa ctpaHa Ha FDA [21CFR 801.109(b)(1)
Ha CA[l kako anTepHaTuBa Ha

,2BHUMaHMWE: COjy3HUTE 3aKOHMN
rnocTaByBaaT OrpaHuyyBar€e OBOj
ypen Aa ce npogasa camo Mo Harnor
Ha NuueHuMpaH nekap*

)\ Bronowwkun puanum YkaxyBa geka ce MoxHu 6buonowku [ ISO 15223-1, knaysyna 5.4.1
& pY3VLM NOBP3aHN CO MEAULIMHCKMOT
ypen. Hanomena: Cumbonos He
Tpeba oa ce nomelua co 3HaKOT 3a
,OMOMnoLLKa onacHoOCT HaMeHeT 3a
KOPUCTEH-E€ Ha pabOTHOTO MECTO.
OnacHocT 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, cTunmaupaHoTo foro n mMapkute Ha npoussoguTte u ycnyrute Ha Beckman Coulter cnomeHatn oBge ce
TProBCKM MapKu U permcTpmpann 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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