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MicroScan
MicroScan Alpha Naphthol Reagent Procedural Manual
B1010-42A

INTENDED USE

MicroScan Alpha Naphthol 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 Alpha Naphthol 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.

The ability for an organism to produce Acetoin from sodium pyruvate is indicated by the formation of a red color after the
addition of 40% Potassium Hydroxide and 5% Alpha Naphthol.
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: Alpha Naphthol.
4. Discard as appropriate for chemical waste.

STORAGE

MicroScan Alpha Naphthol Reagent must be stored at 15 - 30°C away from light (e.g. in dark amber glass containers). Once
reconstituted with ethanol MicroScan Alpha Naphthol Reagent must be stored at 2 - 30°C away from light (e.g. in dark amber
glass containers).

Do not use beyond the expiration date.
SHELF LIFE/EXPIRATION DATE
Expiration Date: The reagent prior to reconstitution is stable for one year after the date of manufacture.

Shelf Life: The reagent prior to reconstitution is stable for one year not to exceed expiration date on bottle when stored properly.
Once reconstituted with ethanol the reagent has a 14 day shelf life.

On-board Instrument Shelf Life: The reagent is stable on the instrument for 14 day after reconstitution with ethanol.
GHS HAZARD CLASSIFICATION
MicroScan Alpha Naphthol DANGER

SO

H302 Harmful if swallowed.

H311 Toxic in contact with skin.

H315 Causes skin irritation.

H318 Causes serious eye damage.

H335 May cause respiratory irritation.

H411 Toxic to aquatic life with long lasting
effects.

P261 Avoid breathing vapours.
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P273 Avoid release to the environment.

P280 Wear protective gloves, protective
clothing and eye/face protection.
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.
P403+P233 Store in a well-ventilated place. Keep

container tightly closed.

1-Naphthol 95 - 100%

EVIDENCE OF DETERIORATION

MicroScan Alpha Naphthol Reagent should be white to light pink crystals before reconstitution with ethanol. 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 Alpha Naphthol, catalog number B1010-42A, contains 1.5 g

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
30 mL 95% Ethyl Alcohol
Applicable MicroScan identification panels

COMPOSITION
Alpha Naphthol 1.5 g

This product does not contain materials of animal origin.

PROCEDURE

Following panel incubation, one drop of the 5% Alpha Naphthol Reagent and 1 drop of 40% Potassium Hydroxide (KOH) are
dispensed into wells. 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.
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NOTICE TO USER

Any serious incident that has occurred in relation to MicroScan panels shall be reported to Beckman Coulter and the competent

authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

REVISION HISTORY

REVISION

DATE

DESCRIPTION

AA

November 2021

Initial Release

Symbols Key

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

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
medical device is not to be used.

ISO 15223-1, clause 5.1.4

r
Rl[ra

Batch Code

Indicates the manufacturer's
batch code so that the batch or
lot can be identified.

ISO 15223-1, clause 5.1.5

B

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

E E

Date of Manufacture

Indicates the date when the medical
device was manufactured.

ISO 15223-1, clause 5.1.3

m
(¢}

Authorized Representative in the
European Community

Indicates the authorized
representative in the European
Community.

ISO 15223-1, clause 5.1.2

Contains sufficient for <n> tests

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

on reagent kits).

ISO 15223-1, clause 5.5.5

In Vitro Diagnostic Medical Device

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

ISO 15223-1, clause 5.5.1

Temperature Limitation

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

ISO 15223-1, clause 5.3.7

Consult Instructions for Use

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

ISO 15223-1, clause 5.4.3

Oon _
T i~ - o -

to be sold in the US.

CE Mark European Conformity Regulatory [n/a
Mark
CONTENTS Contents n/a n/a
ONTENT. Contents (package) Antimicrobial Agent (abbreviation) |n/a
ONTENTS Contents (package) Identification Substrate n/a
(abbreviation)
Safety Data Sheet Indicates a safety data sheet. n/a
Made in USA Made in USA n/a n/a
For Export Use Only For Export Use Only n/a n/a
———— Reconstitution Volume n/a n/a
[ ] Fragile, handle with care Indicates a medical device that [ISO 15223-1, clause 5.3.1
1 can be broken or damaged if
not handled carefully.
TT This way up Indicates the correct upright position[ISO 7000: 0623
Info For USA Info For USA Only Indicates information that is n/a
only required only for products intended

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)
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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 Alpha-naphtol MicroScan

B1010-42A
UTILISATION

Le reactif Alpha-naphtol 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

Alpha-naphtol MicroScan est un accessoire de diagnostic in vitro qui facilite la détection de 'acétoine dans le cadre du test de
Voges-Proskauer (VP) pour l'identification bactérienne qualitative. Reportez-vous au mode d’emploi de la Plaque MicroScan
ID Gram-nég. Type 2 et de la Plaque ID Gram-pos. Type 3 pour connaitre les méthodes d’incubation et de détermination des
résultats. Il peut s’agir de méthodes manuelles, semi-automatiques ou entierement automatisées sur I'instruments MicroScan.

La capacité d’'un organisme a produire de I'Acétoine a partir de pyruvate de sodium et est indiquée par la formation d’'une
couleur rouge aprés I'ajout d’Hydroxyde de potassium 40 % et d’alpha-naphtol 5 %.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Pour diagnostic in vitro uniguement.

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 : Alpha-naphtol.
4. Eliminer de maniére appropriée avec les produits chimiques.

CONSERVATION

Le réactif Alpha-naphtol MicroScan doit étre stocké entre 15-30 °C a 'abri de la lumiére (par ex., dans des récipients en verre
ambre foncé). Le réactif Alpha-naphtol MicroScan apres reconstitution avec de I'éthanol doit étre stocké entre 2—-30 °C a I'abri
de la lumiére (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 avant reconstitution est stable pendant un an aprés la date de fabrication.

Date d’expiration : Lorsque stocké correctement, le réactif avant reconstitution est stable pendant un an, sans dépasser la
date d’expiration, indiquée sur le flacon. Une fois reconstitué avec de I'éthanol, le réactif a une date d’expiration de 14 jours.

Date d’expiration a bord de l'instrument : Le réactif est stable sur I'instrument pendant 14 jours aprés reconstitution avec de
I'éthanol.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
MicroScan Alpha Naphthol DANGER

H302 Nocif en cas d'ingestion.

H311 Toxique par contact cutané.

H315 Provoque une irritation cutanée.

H318 Provoque de graves lésions des yeux.
H335 Peut irriter les voies respiratoires.
H411 Toxique pour les organismes

aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme.
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P261 Eviter de respirer les vapeurs.

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.

P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES
YEUX : rincer avec précaution a I'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.

P403+P233 Stocker dans un endroit bien ventilé.
Maintenir le récipient fermé de maniére
étanche.

1-naphtol 95 - 100 %

PREUVE DE DETERIORATION

Le réactif Alpha-naphtol MicroScan doit étre de couleur cristal blanc a rose clair avant reconstitution avec de I'éthanol. 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

Alpha-naphtol MicroScan, numéro de catalogue B1010-42A, contient 1,5 g
MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

30 mL d’alcool éthylique 95 %

Plagues d’identification MicroScan applicables

COMPOSITION
Alpha-naphtol 1,5 g

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

PROCEDURE

Aprés incubation de la plaque, une goutte du réactif Alpha-naphtol 5 % et 1 goutte d’Hydroxyde de potassium (KOH) 40 % sont
distribuées dans les puits. Consulter le Manuel d’utilisation des plagques 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.
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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 fur das MicroScan-a-Naphthol-Reagenz

B1010-42A
VERWENDUNGSZWECK

Das MicroScan-a-Naphthol-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-a-Naphthol-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 fiir das
MicroScan-Gramnegativ-ID-Panel vom Typ 2 und Grampositiv-ID-Panel vom Typ 3 zu entnehmen. Dazu kdnnen manuelle,
halbautomatische oder vollautomatische Verfahren auf dem MicroScan-Instrument zahlen.

Der Test beruht auf der Fahigkeit eines Organismus, Acetoin aus Natriumpyruvat zu bilden. Nach Hinzufligung von
Kaliumhydroxid 40 % und a-Naphthol 5 % zeigt eine rote Farbung die Verbindung an.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Nur fUr 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: a-Naphthol.
4. Entsprechend den Vorschriften fiir chemischen Abfall entsorgen.

LAGERUNG

Das MicroScan-a-Naphthol-Reagenz muss zwischen 15-30 °C vor Licht geschiitzt gelagert werden (z. B. in
Braunglasbehaltern). Nach der Rekonstitution mit Ethanol muss das MicroScan-a-Naphthol-Reagenz zwischen 2-30 °C vor
Licht geschutzt gelagert werden (z. B. in Braunglasbehaltern).

Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
LAGERZEIT/VERFALLSDATUM

Verfallsdatum: Das Reagenz ist vor der Rekonstitution ein Jahr ab Herstellungsdatum stabil.

Lagerzeit: Das Reagenz ist bei fachgerechter Lagerung vor der Rekonstitution ein Jahr bzw. bis zu dem auf der Flasche
angegebenen Verfallsdatum stabil. Nach der Rekonstitution mit Ethanol besitzt das Reagenz eine Lagerzeit von 14 Tagen.

Lagerzeit im Instrument: Nach der Rekonstitution mit Ethanol ist das Reagenz auf dem Instrument 14 Tage stabil.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

MicroScan Alpha Naphthol GEFAHR

&

H302 Gesundheitsschadlich bei
Verschlucken.

H311 Giftig bei Hautkontakt.

H315 Verursacht Hautreizungen.

H318 Verursacht schwere Augenschaden.

H335 Kann die Atemwege reizen.

H411 Giftig fur Wasserorganismen, mit
langfristiger Wirkung.
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P261 Einatmen von Dampf vermeiden.

P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280 Schutzhandschuhe, Schutzkleidung
und Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:

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

P310 Sofort GIFTNOTRUFZENTRALE oder
Arzt anrufen.
P403+P233 Behalter dicht verschlossen an einem

gut belifteten Ort aufbewahren.

1-Naphthol 95 - 100 %

VERFALLSANZEICHEN

Das MicroScan-a-Naphthol-Reagenz sollte vor der Rekonstitution mit Ethanol aus weilRen bis blassrosa Kristallen
bestehen. Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Reagenz darf nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung durchstochen, nicht versiegelt oder angerissen ist. Fir weitere Unterstlitzung 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-a-Naphthol, Katalognummer B1010-42A, Inhalt: 1,5 g

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
30 mL Ethylalkohol 95 %
Zur Bestimmung geeignete MicroScan-Panels

ZUSAMMENSETZUNG
a-Naphthol 1,5 g

Dieses Produkt enthalt keine Materialien tierischen Ursprungs.

VERFAHREN
Nach der Panel-Inkubation wird ein Tropfen a-Naphthol-Reagenz 5 % und 1 Tropfen Kaliumhydroxid (KOH)
40 % in die Testfelder gegeben. Informationen zum Voges-Proskauer(VP)-Test sind der entsprechenden

MicroScan-Panel-Verfahrensanweisung zu entnehmen. Der Test kann entweder manuell oder automatisch mithilfe von
WalkAway-Systemen durchgefilhrt werden (Informationen sind der Bedienungsanleitung des jeweiligen Instruments 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.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

Informationen sind dem entsprechenden MicroScan Panel Procedural Manual (MicroScan-Panel-Verfahrens- Anweisung) zu
entnehmen.
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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 dazugehérigen Reagenzien enthaltenen
Garantiebestimmungen. Der Kunde ist fur die Durchfiihrung routinemafliger vorbeugender Wartungsarbeiten verantwortlich.
Reparaturen, die aufgrund nicht in den vorgegebenen Zeitabstanden erfolgter WartungsmaRnahmen entstehen, werden nach
dem Ermessen von Beckman Coulter durchgefiihrt und dem Kunden in Rechnung gestellt.

BENUTZERHINWEIS

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die sich in Verbindung mit der Verwendung von MicroScan-Panels ereignen, miissen
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 konnen 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 Europédischen| Gibt die autorisierte Vertretung in |1SO 15223-1, Abschnitt 5.1.2
Gemeinschaft der Europédischen Gemeinschaft an.
Enthalt ausreichend flr <n>-Tests Gibt die Gesamtzahl der IVD-Tests [ISO 15223-1, Abschnitt 5.5.5
an, die mit der IVD durchgefihrt
werden konnen. (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.
Jﬂf Temperaturgrenzen Gibt die Temperaturgrenzwerte |ISO 15223-1, Abschnitt 5.3.7
an, denen das medizinische Gerat
sicher ausgesetzt werden kann.

%)

rd

_
B
g

B

E@E&z

[1i Siehe Gebrauchsanweisung Zeigt an, dass der Benutzer ISO 15223-1, Abschnitt 5.4.3
die Gebrauchsanweisung
beachten muss.
CE-Kennzeichnung Europaische n.z
Konformitatskennzeichnung
Inhalt n. z. n. z
Inhalt (Packung) Antibiotikum (Abkurzung) n.
Inhalt (Packung) Identifikationssubstrat (Abkurzung) |-
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Liste der Symbole

sind, die in den USA vertrieben
werden sollen.

Symbol Symbolbezeichnung Beschreibung der Norm Standard
Sicherheitsdatenblatt Weist auf ein Sicherheitsdatenblatt |N- Z.
hin.
Made in USA n. z. n. z.
Nur fir den Export bestimmt n. z n. z
—— Rekonstitutionsvolumen n. z n. z
[ ] Zerbrechlich, mit Sorgfalt behandeln | Weist auf ein medizinisches Gerat [ISO 15223-1, Abschnitt 5.3.1
1 hin, das bei nicht sachgemaRer
Behandlung kaputtgehen oder
beschadigt werden kann.
Diese Seite nach oben Zeigt die richtige aufrechte ISO 7000: 0623
TT Position an
Info For USA Nur fir die USA bestimmte Kennzeichnet Informationen, die [N- Z.
Only Information lediglich fir Produkte relevant

Verschreibungspflichtig

Wird von der US-amerikanischen
Lebens- und Arzneimittelbehdrde
(FDA) als Alternative zu ,Vorsicht:
Das US-Bundesgesetz untersagt
den Verkauf dieses Geréats, 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 ,Biogeféahrdung*
verwechselt werden, das flr 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 stilisiete 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 per il reagente alfa-naftolo MicroScan

B1010-42A
USO PREVISTO

Il reagente alfa-naftolo MicroScan deve essere utilizzato con i 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 alfa-naftolo MicroScan & un accessorio diagnostico in vitro che facilita il rilevamento dell’acetoina nel test
Voges-Proskauer (VP) per I'identificazione qualitativa dei batteri. Vedere le istruzioni per il pannello ID gram neg tipo 2 e
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.

La capacita di un organismo di produrre acetoina dal piruvato di sodio € indicata dalla produzione di una colorazione rossa in
seguito all’'aggiunta di idrossido di potassio 40% e alfa-naftolo 5%.
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: alfa-naftolo.
4. Smaltire secondo le norme per i rifiuti chimici.

CONSERVAZIONE

Il reagente alfa-naftolo MicroScan deve essere conservato a una temperatura compresa tra 15 e 30 °C lontano da fonti
luminose (ad esempio, in contenitori di vetro ambrato). Dopo la ricostituzione con etanolo, il reagente alfa-naftolo MicroScan
deve essere conservato a una temperatura compresa tra 2 e 30 °C lontano da fonti luminose (ad esempio, in contenitori di

vetro ambrato).
Non usare oltre la data di scadenza.

PERIODO DI VALIDITA/DATA DI SCADENZA
Data di scadenza: prima della ricostituzione, il reagente & stabile per un anno dalla data di produzione.

Periodo di validita: se conservato correttamente, prima della ricostituzione il reagente & stabile per un anno, fino alla data di
scadenza sul flacone. Dopo la ricostituzione con etanolo, il reagente ha un periodo di validita di 14 giorni.

Periodo di validita sullo strumento: dopo la ricostituzione con etanolo, il reagente & stabile sullo strumento per 14 giorni.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS

MicroScan Alpha Naphthol PERICOLO
&
H302 Nocivo se ingerito.
H311 Tossico per contatto con la pelle.
H315 Provoca irritazione cutanea.
H318 Provoca gravi lesioni oculari.
H335 Puo irritare le vie respiratorie.
H411 Tossico per gli organismi acquatici con
effetti di lunga durata.
P261 Evitare di respirare i vapori.
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P273 Non disperdere nell’ambiente.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi e
proteggere gli occhi/il viso.
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.
P403+P233 Tenere il recipiente ben chiuso e in

luogo ben ventilato.

1-naftolo 95 - 100%

INDICI DI DETERIORAMENTO

Prima della ricostituzione con etanolo, il reagente alfa-naftolo MicroScan dovrebbe essere in cristalli di colore da bianco a rosa
chiaro. 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

Alfa-naftolo MicroScan, numero di catalogo B1010-42A, contiene 1,5 g

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
30 mL di alcol etilico al 95%
Pannelli di identificazione MicroScan applicabili

COMPOSIZIONE
1,5 g di alfa-naftolo

Questo prodotto non contiene materiale di origine animale.

PROCEDURA

Terminata l'incubazione del pannello, nei pozzetti viene erogata una goccia di reagente alfa-naftolo 5% e una goccia di
idrossido di potassio 40% (KOH). Vedere il 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 alfa naftol MicroScan

B1010-42A
USO PREVISTO

El reactivo de alfa naftol MicroScan esta indicado para su uso con los 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

Alfa naftol 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 y del panel de identificacion grampositiva tipo 3 para ver los métodos de incubacién
y determinacion de resultados que pueden ser manuales, semiautomatizados y completamente automatizados en los
instrumentos MicroScan.

La capacidad de un microorganismo para producir acetoina a partir de piruvato de sodio y se indica mediante la formacién
de un color rojo después de afiadir hidroxido potasico al 40 % y alfa naftol al 5 %.

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: Alfa naftol
4. Deseche como residuo quimico segun corresponda.

ALMACENAMIENTO

El reactivo de alfa naftol MicroScan debe almacenarse a una temperatura de 15-30 °C protegido de la luz (por ejemplo, en
recipientes de vidrio de color ambar oscuro). El reactivo de alfa naftol MicroScan, una vez reconstituido con etanol, debe
almacenarse a una temperatura de 2-30 °C protegido de la luz (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, antes de la reconstitucion, permanece estable durante un afo a partir de la fecha de
fabricacion.

Vida util: Este reactivo, antes de la reconstitucién, permanece estable durante un ano, no debe superarse la fecha de
caducidad indicada en el frasco cuando se ha almacenado correctamente. Una vez reconstituido con etanol, el reactivo
tiene una vida util de 14 dias.

Vida util del instrumento incorporado: El reactivo es estable en el instrumento durante 14 dias después de la reconstitucion
con etanol.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
MicroScan Alpha Naphthol PELIGRO

SO

H302 Nocivo en caso de ingestion.
H311 Toxico en contacto con la piel.
H315 Provoca irritacion cutanea.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

C74358-AA 18 of 105



H335 Puede irritar las vias respiratorias.

H411 Toxico para los organismos acuaticos,
con efectos nocivos duraderos.

P261 Evite respirar vapores.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

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

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.

P403+P233 Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener el recipiente herméticamente
cerrado.

1-naftol 95 - 100 %

SIGNOS DE DETERIORO

Antes de la reconstitucion con etanol, el reactivo de alfa naftol MicroScan debe tener cristales de color blanco a rosa claro.
No se debe utilizar después de la fecha de caducidad. El reactivo no debe usarse si el envase esta perforado, sin sellar o
roto. Péngase en contacto con el representante o distribuidor de Beckman Coulter para obtener ayuda.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

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

MATERIALES SUMINISTRADOS

Alfa naftol MicroScan, nimero de catalogo B1010-42A, contiene 1,5 g

MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT
30 mL de alcohol etilico al 95 %
Paneles de identificacion MicroScan aplicables

COMPOSICION
Alfa naftol 1,5 g

Este producto no contiene material de origen animal.

PROCEDIMIENTO

Después de la incubacion del panel, se dispensa una gota del reactivo de alfa naftol al 5 % y 1 gota de hidroxido potasico
(KOH) al 40 % en los pocillos. 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 automatizacién 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.
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REPRODUCIBILIDAD

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

DECLARACION DE GARANTIA

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

AVISO AL USUARIO

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

HISTORIAL DE REVISIONES

REVISION FECHA DESCRIPCION
AA Noviembre de 2021|Lanzamiento inicial

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

Lista de simbolos

Simbolo Titulo del simbolo Descripcion del estandar Estandar
® No reutilizar Indica que un dispositivo médico |ISO 15223-1, clausula 5.4.2
esta destinado a un solo uso o
a utilizarse en un solo paciente
durante un unico procedimiento.
g Fecha de caducidad Indica la fecha tras la cual no se |ISO 15223-1, clausula 5.1.4
debe utilizar el dispositivo médico.
Cadigo de lote Indica el codigo de lote del ISO 15223-1, clausula 5.1.5
fabricante para identificar el lote.
Numero de catalogo Indica el numero 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.
@ Fecha de fabricacion Indica la fecha de fabricacion |ISO 15223-1, clausula 5.1.3
del dispositivo médico.
Representante autorizado en la Indica el representante autorizado |ISO 15223-1, clausula 5.1.2
Comunidad Europea en la Unién Europea.
W Contenido suficiente para <n> Indica el nimero total de pruebas |ISO 15223-1, clausula 5.5.5
pruebas de IVD que se pueden realizar con

el IVD. (Habitualmente se incluye
en los kits de reactivos).
Dispositivo médico de diagnéstico in |Indica que se trata de un dispositivo|ISO 15223-1, clausula 5.5.1
vitro médico que esta destinado a
utilizarse como dispositivo médico
de diagnéstico in vitro.
X Limite de temperatura Indica los limites de temperatura a |ISO 15223-1, clausula 5.3.7
los que puede exponerse de forma
segura el dispositivo médico.

<
(S)

[:E] Consulte las instrucciones de uso Indica la necesidad de que el ISO 15223-1, clausula 5.4.3
usuario consulte las instrucciones
de uso.

Marcado CE Marca obligatoria europea de  |[NA

conformidad
[CONTENTS] Contenido NA NA
CONTENTSJAST] 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 exportacion solamente NA NA
——) Volumen de reconstitucion NA NA
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Lista de simbolos
Simbolo Titulo del simbolo Descripcion del estandar Estandar
' Fragil, manipular con precaucion Indica que se trata de un dispositivo|ISO 15223-1, clausula 5.3.1
1 médico que puede romperse
o dafarse si no se manipula

con cuidado.
T Hacia arriba Indica la correcta posicion vertical [ISO 7000: 0623
Info For USA Informacién para EE. UU. Unicamente Indica' la informacién que se NA
Only requiere Unicamente para

productos destinados a su
venta en EE. UU.
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 prescripciény

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

sanitario. Nota: Este simbolo no
debe confundirse con la indicacion
de “riesgo bioldgico” 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.
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MicroScan
Manual de procedimentos do reagente de alfa-naftol MicroScan

B1010-42A
UTILIZAGAO PREVISTA

O reagente de alfa-naftol MicroScan destina-se a ser utilizado com painéis MicroScan.

UTILIZADOR PREVISTO

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

RELEVANCIA CLINICA

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

SUMARIO E PRINCIPIO

O alfa-naftol MicroScan € um acessorio de diagnéstico in vitro que auxilia na detegédo de acetoina no teste de Voges-Proskauer
(VP) para a identificagdo 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 determinagéo de resultados, que podem
incluir automagao manual, parcial e total nos instrumentos MicroScan.

A capacidade de um organismo produzir acetoina a partir de piruvato de sdédio € indicada pela formagao de uma cor vermelha
apo6s a adicao de hidroxido de potassio a 40% e alfa-naftol a 5%.

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: alfa-naftol.
4. Elimine conforme adequado para residuos quimicos.

ARMAZENAMENTO

O reagente de alfa-naftol MicroScan deve ser armazenado a uma temperatura entre 15-30 °C protegido da luz (por ex.,
em recipientes de vidro dmbar escuro). Uma vez reconstituido com etanol, o reagente de alfa-naftol MicroScan deve ser
armazenado a uma temperatura entre 2-30 °C protegido da luz (por ex., em recipientes de vidro &mbar escuro).

N&o utilizar apés o prazo de validade.

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

Prazo de validade: o reagente antes da reconstituicdo mantém-se estavel durante um ano, antes de exceder o prazo de
validade, no frasco quando devidamente armazenado. Uma vez reconstituido com etanol, o reagente tem um prazo de
validade de 14 dias.

Prazo de validade quando integrado no instrumento: o reagente mantém-se estavel no instrumento durante 14 dias apés a
reconstituigdo com etanol.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS
MicroScan Alpha Naphthol PERIGO

SO

H302 Nocivo por ingestéo.

H311 Toxico em contacto com a pele.
H315 Provoca irritagdo cutanea.

H318 Provoca lesbes oculares graves.
H335 Pode provocar irritagdo das vias

respiratorias.
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H411 Toxico para os organismos aquaticos
com efeitos duradouros.

P261 Evite respirar os vapores.

P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.

P280 Use luvas de protegao, vestuario de
protecdo e prote¢do ocular/protegcéo
facial.

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.

P403+P233 Armazenar em local bem ventilado.
Manter o recipiente bem fechado.

1-naftol 95 - 100%

EVIDENCIA DE DEGRADAGAO

O reagente de alfa-naftol MicroScan deve ser branco a rosa claro antes da reconstituicdo com etanol. 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 PREPARACAO DE AMOSTRAS

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

Alfa-naftol MicroScan, numero de catalogo B1010-42A, contém 1,5 g

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

30 mL de alcool etilico a 95%

Painéis de identificagdo MicroScan aplicaveis

COMPOSIGCAO

Alfa-naftol 1,5 g

Este produto ndo contém materiais de origem animal.

PROCEDIMENTO

Apos a incubacao do painel, uma gota de reagente de alfa-naftol a 5% e uma gota de hidroxido de potassio (KOH) a 40%
sao dispensados em pogos. Consulte o 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
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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-alfanaftolreagens

B1010-42A
TILTENKT BRUK

MicroScan-alfanaftolreagens 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-alfanaftol er et in vitro-diagnostisk tilbeher 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.

En organismes evne til & produsere acetoin fra natriumpyruvat er indikert ved at det dannes en rad farge etter tilsetning av
40 % kaliumhydroksid og 5 % alfanaftol.

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: Alfanaftol.
4. Kast i henhold til retningslinjene for kjemisk avfall.

OPPBEVARING

MicroScan-alfanaftolreagens ma oppbevares ved 15-30 °C beskyttet mot lys (f.eks. i gyllenbrune glassbeholdere). Etter
rekonstituering med etanol ma MicroScan-alfanaftolreagens oppbevares ved 2-30 °C beskyttet mot lys (f.eks. i gyllenbrune
glassbeholdere).

Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

HOLDBARHETS-/UTLOPSDATO
Utlgpsdato: Far reagenset rekonstitueres er det stabilt i ett ar etter produksjonsdatoen.

Holdbarhet: Fgr reagenset rekonstitueres er det stabilt i ett ar (utlepsdatoen pa flasken ma ikke overskrides) nar det
oppbevares pa korrekt mate. Etter rekonstituering med etanol har reagenset en holdbarhet pa 14 dager.

Reagensets holdbarhet pa instrumentet: Reagenset er stabilt pa instrumentet i 14 dager etter rekonstituering med etanol.

GHS-FAREKLASSIFISERING
MicroScan Alpha Naphthol FARE

SO

H302 Farlig ved svelging.

H311 Giftig ved hudkontakt.

H315 [rriterer huden.

H318 Gir alvorlig gyeskade.

H335 Kan forarsake irritasjon av luftveiene.

H411 Giftig, med langtidsvirkning, for liv i
vann.

P261 Unnga innanding av damp.

P273 Unnga utslipp til miljget.
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P280 Bruk vernehansker, vernekleer og
vernebriller/ansiktsskjerm.

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

P310 Kontakt umiddelbart et
GIFTINFORMASJONSSENTER
eller lege.

P403+P233 Oppbevares pa et godt ventilert sted.

Hold beholderen tett lukket.

1-naftol 95 - 100 %

TEGN PA FORRINGELSE

MicroScan-alfanaftolreagens skal veere hvite til lyserosa krystaller fgr rekonstituering med etanol. Skal ikke brukes etter
utlepsdatoen. Reagenset ma ikke brukes hvis emballasjen er perforert, uforseglet eller opprevet. Ta kontakt med en
Beckman Coulter-representant eller -distributar for mer hjelp.

PROVEINNSAMLING OG KLARGJQRING

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

MEDFQLGENDE MATERIALER
MicroScan-alfanaftol, katalognummer B1010-42A, inneholder 1,5 g

PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER
30 mL 95 % etylalkohol
Relevante MicroScan-identifikasjonspaneler

SAMMENSETNING
Alfanaftol 1,5 g

Dette produktet inneholder ikke materialer av animalsk opprinnelse.

PROSEDYRE

Etter inkubasjon av panelet dispenseres én drape av 5 % alfanaftolreagens og 1 drape av 40 % kaliumhydroksid (KOH)
i brenner. Se den relevante prosedyrehandboken 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 diadikaciag avridpaocTtnpiou a-va@doAng MicroScan

B1010-42A
NMPOBAEMNMOMENH XPHZH

To avnidpacTtApio a-vapBoAng MicroScan TpoopileTal yia xpron Pe Tig TTAAkeg MicroScan.

NMPOBAEIMNOMENOZ XPHXTHZ

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

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

H a-va@BdéAn MicroScan givai £va in vitro diayvwaoTiké Bornénua yia Tnv avixveuon tng akeToivng atnv e¢€Taon Voges-Proskauer
(VP) yia Tnv TTOIOTIKA TauTOTTOINON TWV BakTnpiwyv. Avatpéfte oTig 0dnyieg Twv TTAakwyv MicroScan TautoTToinong apvnTIKWV
Gram t0TT0U 2 Kai BeTIKwv Gram TUTTOU 3 YIa TIG HEBOBOUG ETTWACNG KaI TOV TTPOCOIOPITHO ATTOTEAECUATWY, Ol OTTOIEG UTTOPET VO
TTEPINAUBAVOUV PN QUTOUATEG, HEPIKWG AUTOUATOTIOINKEVES A TTANPWG QUTOPATOTIOINUEVEG BIadIKATIEG OTO OUCTNUA OpPYAvWwY
MicroScan.

H kavétnTa €vOg opyaviopou va TTapdyel OKETOIVR atTd TO TTUPOCTAQUAIKO VATPIO, YEYOVOS TTOU UTTOOEIKVUETAI ATTO TOV
oXNUATIOPO KOKKIVOU XPWHATOG PETG aTTd TNV TTpooBrikn 40% udpoteidiou Tou kaAiou Kal 5% a-va@BoAng.
NMPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX

1. Mdvo yia diayvwaoTiKh Xpenon in vitro.

2. Tlpétrel va epapuolovTal AoNTITEG TEXVIKEG Kal O KABIEPWHEVES TTPOPUAGEEIG EVaVTI TWV PIKPORIOAOYIKWV KIVOUVWY C€
OAeg TIg dladikaoieg, AapBdavovtag 1IB1aiTEpa UTTOWN OTI Ol EVOPBAAUIOUEVES TTAAKEG TTEPIEXOUV dUVNTIKWG TTaBoyOvVoug
opyaviououg.

3. Tepiéxer: a-vag@BoAn.

4. AtoppitTeTe KATAAAAWG YIa XNUIKG atméRAnTa.

ANOOHKEYZH

To avnidpacTripio a-va@BoAng MicroScan mpémel va amoBnkeletal otoug 15-30 °C, pakpid amd 10 nAIokO Qwg (TT.X. O€
adIAPaAvVOUG, TTOPTOKOAOXPWUOUG TTEPIEKTEG aTTO YUOA(). MOAIG avacuoTaBei pe aiBavoAn, 1o avTidpacTrpio a-vapBoAng
MicroScan tpémel va ammobnkeuetal atoug 2—30 °C, pakpid atmd 10 NAIGKO QWG (TT.X. 0€ adldPavous, TTOPTOKAASOXPWHOUG
TTEPIEKTEG ATTO YUAAI).

Na un xpnoigotroloUvTal JETA TNV TTApEAEUCN TNG NUEPOUNVIOS ARENG.
AIAPKEIA ZOQHZ/HMEPOMHNIA AH=HX

Huepounvia Aqéng: Mpiv ammd tnv avacluoTaaon, To avTmidpacTAPIo TTapapével oTabepd yia éva €T0G Atro TNV NUEPOUNVia
TTAPOOKEUNG.

Aidpkeia (wng: Mpiv ammd Tnv avacloTaaon, To avTiOPAoTAPIO TTapapével oTaBePS yia Eva £T0G, OxI TTEPAV TNG NUEPOUNViag
AENG TTou avaypda@eTal oTn QIAAN, 6Tav UAGcoeTal cwoTd. MOAIG avacuoTaBei pe alBavoAn, To avTidpacTrhpIo £XEl DIGPKEIX
(WA 14 nuepwv.

Aidpkeia (wng evidg Tou opydvou: To avTIdpacTHPIo TTapapEVEl 0TaBEPO aTo dpyavo yia 14 nuépeg HETA TNV avacUaTacn JE
a1BavoAn.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA GHS
MicroScan Alpha Naphthol KINAYNOZX

SO

H302 EmBAaBég o€ TTEPITITWON KATATTOONG.
H311 ToIkd o€ eTaQr] e To dépa.
H315 MpokaAei epeBIoUS TOUu dEPUATOG.
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H318 MpokaAei coBapr) o@BaAuIKA BAGRN.

H335 Mrtropei va TTpokaAéael peBICUS TNG
QAvaTTVEUOTIKAG 080U.

H411 Togikd yia Toug udpoRioug
opyaviopouUg, HE JOKPOXPOVIEG
ETTITITWOEIG.

P261 ATTOQEUYETE VA AVOTTVEETE ATUOUG.
pP273 Na atro@euyeTal n ammeAeuBEpwaon GTo
TTEPIBAAAOV.

P280 Na @opdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIA,

TTIPOCTATEUTIKA EVOUUATA KAl HETQ
QATOUIKNAG TTPOCTACIAG yIa T YATIO/TO
TTPOOWTTO.

P305+P351+P338 2E MNEPINTQZH EMNA®HZ ME TA
MATIA: EeTAUVETE TTPOCEKTIKG PE VEPD
ylo apkeTa AeTrTd. Edv utrdpyouv
(POKOI ETTAPNG, APAIPETTE TOUG, EQOOOV
gival EUKOAO. ZuvexioTe va CETTAEVETE.

P310 KaAéote apéowg 1o KENTPO
AHAHTHPIAZEQN A évav yiatpo.
P403+P233 ATToBnkeUeTal 0€ KAAG agPICOPEVO

xwpo. O TmepIékTng diatnpeital
EPUNTIKA KAEIOTOG.

1-vapB06An 95 - 100%

ENAEIZEIZ AAAOIQZHZ

Mpiv atmé Tnv avacuaTtaon Pe aiBavoAn, To avTidpacTApIo a-va@BoAng MicroScan Ba TTpéTrel va £xel TN JOP@ KPUGTAAAWY
AgUKOU €wg avoixToU pol xpwuatog. Na un XxpnoiyoTrolouvTal JeTd TNy TTapéAeuan Tng nuepounviag AnEng. To avridpacTripio
Oev Ba TTPETTEl va XpnoidoTroleiTal eav €xel dlaTpnBei, atroo@payioTei 1] OKIOTEl N ouckeuaaia Tou. [Na TTepaItépw Bondeiaq,
ETTIKOIVWVNOTE PE TOV avTITTPOowTTo R dlavouéa TnG Beckman Coulter.

2YAANOI'H KAI NMPOETOIMAZIA AEIFMATQN

AvaTtpé€te oTo KAtdAAnAo MicroScan panel Procedural Manual (Eyxeipidio diadikaciag mAakwyv MicroScan).
NMAPEXOMENA YAIKA

A-va@BdoAn MicroScan, apiBudg katahdyou B1010-42A, mrepiéxel 1,5 g

AMNAITOYMENA YAIKA MNMOY AEN NMAPEXONTAI

95% AIBUAIKr) aAkooAn 30 mL

Eg@apuoéoipeg TAdkeg TauToTroinong MicroScan

2YNOEZH

a-va@BoAn 1,5 g

AUTO TO TTPOIOV BeV TTEPIEXEI UAIKA (WIKNG TTPOEAEUONG.

AIAAIKAZIA

MeTd Tnv emwacn Tng TTAAKag, diavépovTal o€ BoBpia pia otaydva Tou avTidpaoTnpiou a-vaedoing 5% kai 1 otayéva 40%
udpoteidiou Tou kaAiou (KOH). MNa Aetrropépeieg OXeTIKA We Tnv e&étaon Voges-Proskauer (VP), avatpéfte oto KatdAAnAo
Eyxeipidio diadikaciag TAhakwyv MicroScan. H gEétaon ptropei va TTpaypatoTroinGei €ite yn autdépaTta €iTe auTouaATOTIOINKEV
pe Ta cuotiuaTta WalkAway (avatpé€te aTov 0dnyd XpRong Tou KATAAANAOU Opyavou YIa AETTTOUEPEIEG).

AMOTEAEZMATA

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

MNEPIOPIZMOZ THZ MEOOAQY

Avatpégte oTo KatdAAnAo MicroScan panel Procedural Manual (Eyxeipidio diadikaciag TThakwv MicroScan).

MNOIOTIKOZ EAEIXOz

Avatpégte oTo katdAAnAo MicroScan panel Procedural Manual (Eyxeipidio diadikaciag TThakwv 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 a-ZEiXF R EFM)
B1010-42A

I H A i
MicroScan a-Z &= 5 3& A F MicroScan MiX4A &,

m A

AEmNRBAFARBRERTLAR,

I R L

TER , FmE VD B

HEMRE

MicroScan o-FEBAFIR AA W HE TE A THEEMAREEFRN CHFERE (VP) NIATHN ZBIE, XTHES
MERNENSE , 5% MicroScan £ KM EENRXAE 2 8, FXKAMLENRAS 3 HNHA , A&
& MicroScan XK F31., ¥ A HEBHREHHA,

EHEMEBNRERMNP=EZBE , MAKRE 40% HEELANRE 5% Ho-FEBRHAFEERIE , BRAEESEK.

ESNEREM

1. R AALMER,

2. AENMREIRY  EREATHRAFEERENRENSERGER  ANERIEE , CEMORNURHFEEE
BRERRMENBRED.

3. A% BB,

4. RELZEANGEREITER.

& 17

MicroScan a-Z®B A M FM T 15-30°C HF3EH , EEEXRAR (A FRTREEHBAER ) AZEEIRG , MicroScan
a-EBAFI M FERT 2-30°CHEF , BEEXR (I FRTREBEERSESD )

U7EBESRHBEBEER.

HwRFa/DNPAM

NHBEH B4~ BHE  RAKERITRERM® 1 5

%gﬁaﬁ;ﬁiﬁ CEfEan ANERATRESFE 1 F T UESRLEIHENIEH. AZBERE , BANKEREFG
pi 14 o

NBENERED  ACBERE , WA ENSERIRERHE 14 X

GHS el SR 9%

MicroScan Alpha Naphthol & ks
H302 MRBEE.
H311 MEMERES
H315 1 AR B2 Bk R
H318 B BRI,
H335 ] 5| 2 I IR E R
H411 MNKEEYEEHEEKBR/HEXNE,
P261 BRERAES,
P273 BERRBITRES,
P280 B FE,. PR, BHPRE

JAT-TE=
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P305+P351+P338 mit ARRES : AK/NDRIEILSD
WEBFRGH IS EEE , B
RIEREG, ke,

P310 VAN FEREFFOSRELE,
P403+P233 FHREENBHENLE., RESSHER
238

1-Z 8 95 - 100%

TR ER

H CBEEFEE |, MicroScan o-ZBM AT N N R EZHIRE, U2 EESTHAHEERA. MRIEZA, REHHH
X OFEVEART., FHRRENNREERBARN S HBERE — S B,

IRARENHR

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

e E

MicroScan a-Z iR , B %5 B1010-42A , & 1.5 go
mEAXREANHE

30 mL 95% Z g

&AM MicroScan £ EMRA S

4 B

a-ZmHiAF 159

EEmASHWREM R

BF

BNRIEE /G , A 1ERE 5% 89 o- B 1 FHRE 40% WEELH (KOH) ERFAF, AR CHBEERE (VP)
ﬂ%fgﬁ%i fﬁ?%@ﬁ&ﬁ’] {MicroScan . MREEFM) o MIAATFIH#IT , HEM WalkAway REE E 3 TERK (AR
v (U BRIRETE ) o

8

&5 £ B MicroScan panel Procedural Manual ( MicroScan A& RFFM ) .
BEFNRERE

&2 & M MM MicroScan panel Procedural Manual ( MicroScan Jlif A & F F it ) -
FEEH

&2 & M MicroScan panel Procedural Manual ( MicroScan Jli% A & F F it ) -
B E

&2 Z MK MicroScan panel Procedural Manual ( MicroScan i A& RFFM ) -
BaH

E 25 £ H NI MicroScan panel Procedural Manual ( MicroScan Ml i A & F F it ) -
REFEH

EREZARGEREAFNEADNPAENREEZRRPANAR, ERFARPTOATHABERTRF, ARREER
EEEHTXERFEFMSBNEEFANREERBLATABRBLE , MXEABEFRE,

AP ERER
MR K AL MicroScan BWIRA XM= EB¢ , Kb 52 8RR A TR AP A/ B EFTER R E O EENEHRE.
Birmse

i1 A iR
AA 2021 £ 11 A HREH
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HEEM

NMEgEREHMENFT BIFERAREAATHS,

HEEM
BE HEEHK Brofk i EA Wl
® BOEEMEHA EREFREN—KAMERAR, [1SO15223-1; F542%
REEATEERFRFR
BEEEMFA,
g fE AR ERESFRZBNBEFEABE, [I1ISO15223-1; £514%
#t5 EREEEOHRRT , U [1ISO 152231 ; £515%
AT iR #t R,
B&E EREEEH~RE RS, ) [ISO 152231 ; £51.6 %
AT RAEFIER.
wl Lelpeai] BB S 90/385/EEC., ISO 15223-1 ; #£5.1.1 %
93/42/EEC H 98/79/EC I E
BREFRENEER.
o] £ B H ERETFRZENETBH, ISO 15223-1 ; £ 5.1.3 %
RO B R AR &R BRRNEEERRA R, ISO 15223-1 ; 8512 %
W REYREBHIT <n> XN FERETMER IVD HUATH IVD iR B |1SO 15223-1 ; £ 555 %
B, (BERIERANEL),
AALHETIRE ERESFIRZBERTERN ALK [1SO 152231 ; 551 %
LHESTREER,
)I B E R BRETRE UL EM ISO 15223-1 ; % 5.3.7 %
RSB ERS
(1 ES 6 A A ERAFEESHERSHA. [1SO15223-1; £ 543 %
c € CE #ri& FR B8 CE NIEEMiR & TEA
AEY TEHA TiE A
NEY (BE) REHN (HE) TEA
REY (3%) LERY (KRE) TEA
tEmE e REHP BERtERESEREAS, TiE A
Made in USA &R &
For Export Use Only| ﬁf#\ﬁj a Z:iﬁm Z:iﬁ)ﬂ
— SER&R TEA TiE A
[ ] SB NMOkE EREFRZEELERY M [1ISO 152231 ; £531%
1 ] HE 4 T R IRE
TT HEE Lk ERFHRNELIMNE ISO 7000 : 0623
Info For USA REATEZEMNEER RAREATHEXEHE |(FEA
Only ZERRER,
E R 75 18 A ZEE FDA #EAETERLT [21CFR 801.109(b)(1)
FHEE  BRBAEAESR
BENEHSERBHHILE
B REL T EE
f(- EMZEEYRE HREITEZEEBEEYE [1SO 152231 ; £ 541 %
W BEYPRK, I8 FEFKT
HESRT ISR EY
BEREHEEE.
by &R TEA

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

Beckman Coulter, HiEUARXHPREREN N R EEREF T RANBRSHFIEEREENREERBERARAEXEMEMESR/

Hb X B9 P AR SOE M AR o
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,,MicroScan“
»MicroScan“ alfa naftolio reagento procediiry vadovas

B1010-42A
NAUDOJIMO PASKIRTIS

.MicroScan® alfa naftolio 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* alfa naftolis yra in vitro diagnostikos priedas, padedantis aptikti acetoing atliekant Voges-Proskauer (VP) tyrima,
siekiant kokybiniu metodu identifikuoti bakterijas. Zr. ,MicroScan® gramneigiamy bakterijy identifikavimo 2 tipo plokstelés,
gramteigiamy bakterijy identifikavimo 3 tipo plokstelés instrukcijose pateiktus inkubavimo ir rezultaty nustatymo metodus,
kurie gali apimti rankinius, pusiau automatinius arba visiSkai automatinius metodus, taikomus ,MicroScan“ prietaisuose.

Organizmo gebéjimas gaminti acetoing i$ natrio piruvato nustatomas pagal raudonos spalvos atsiradimag pridejus 40 % kalio
hidroksido ir 5 % alfa naftolio.

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. Sudétis: alfa naftolis.
4. |Smeskite kaip chemines atliekas.

LAIKYMAS

,MicroScan® alfa naftolio reagentas turi bati laikomas 15-30 °C temperatiroje atokiau nuo Sviesos (pvz., stikliniuose tamsaus
gintaro spalvos buteliukuose). Etanolyje istirpintas ,MicroScan* alfa naftolio reagentas turi biiti laikomas 2—30 °C temperatiroje
atokiau nuo 8viesos (pvz., stikliniuose tamsaus gintaro spalvos buteliukuose).

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
LAIKYMO LAIKOTARPIS / GALIOJIMO DATA
Galiojimo pabaigos data: reagentas yra stabilus vienus metus nuo pagaminimo datos.

Laikymo laikotarpis: tinkamai laikomas neistirpintas reagentas yra stabilus vienus metus, bet jo negalima naudoti pasibaigus
ant buteliuko nurodytam galiojimo laikui. 18tirpinus etanolyje, reagento laikymo laikotarpis yra 14 dieny.

Laikymo laikotarpis prietaise: istirpinus etanolyje, reagentas prietaise stabilus 14 dieny.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
MicroScan Alpha Naphthol PAVOJINGA

SO

H302 Kenksminga prarijus.

H311 ToksiSka susilietus su oda.

H315 Dirgina oda.

H318 Smarkiai pazeidzia akis.

H335 Gali dirginti kvépavimo takus.

H411 ToksiSka vandens organizmames,
sukelia ilgalaikius pakitimus.

P261 Stengtis nejkvépti gary.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.
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P280 Maveéti apsaugines pirstines, vilkéti
apsaugine aprangg ir naudoti akiy
(veido) apsaugos priemones.

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 j
APSINUODIJIMY KONTROLES
IR INFORMACIJOS BIURA arba
kreiptis | gydytoja.

P403+P233 Laikyti gerai vedinamoje vietoje.
Talpykla laikyti sandariai uzdaryts.

1-naftolis 95 - 100 %

KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

Prie§ tirpinimg etanolyje ,MicroScan® alfa naftolio reagentas turi bati balti arba Sviesiai rausvi kristalai. Nenaudokite
pasibaigus galiojimo laikui. Reagentas neturi bati naudojamas, jei pakuoté pradurta, atpléSta arba paZeista. Papildomos
pagalbos kreipkités j ,Beckman Coulter” atstova arba platintoja.

BANDINIY PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

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

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS
.MicroScan® alfa naftolis, katalogo numeris B1010-42A, 1,5 g

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS
30 ml 95 % etilo alkoholio
Taikomos ,MicroScan“ nustatymo plokstelés

SUDETIS
Alfa naftolis, 1,5 g

Sio gaminio sudétyje néra gyvulinés kiimés medziagy.

PROCEDURA

Po ploksteles inkubavimo j Sulinélius jlaSinamas vienas laSas 5 % alfa naftolio reagento ir 1 laSas 40 % kalio hidroksido (KOH).
Zr. atitinkamg ,MicroScan“ ploksteliy procediiry vadova dél informacijos apie Voges-Proskauer (VP) tyrima. Tyrimg galima
atlikti rankiniu bidu arba automatiskai naudojant ,WalkAway“ sistemas (norédami gauti informacijos, zr. atitinkamo prietaiso
operatoriy vadovg).

REZULTATAI

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

METODO APRIBOJIMAS

Zr. atitinkama ,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 | sistemos arba jos reagenty sutartj. Uz jprastines profilaktinés prieziGros
procediras atsakingas klientas. Jeigu nurodytais laiko intervalais neatlikus Siy prieziGros procediiry sistemg reikéty taisyti,
tokius remonto darbus ,Beckman Coulter* atlieka savo nuozidra ir kliento saskaita.
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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 a-naftol reagenshez

B1010-42A
RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A MicroScan a-naftol reagens MicroScan panelekkel valé hasznalatra szolgal.

CELFELHASZNALO

Ez a termék laboratériumi szakemberek altali hasznalatra késziilt.

KLINIKAI JELENTOSEG

Nem alkalmazhatd, a termék egy IVD tartozék.

OSSZEFOGLALAS ES ELVEK

A MicroScan a-naftol in vitro diagnosztikai segédeszkdz, amely az acetoin kimutatasat segiti a Voges-Proskauer (VP) teszt
részeként kvalitativ baktériumazonositds soran. A MicroScan 2-es tipusiu Gram-neg. azonositd panel és a 3-as tipusu
Gram-poz. azonositd panel hasznalati utasitasabdl tajékozédhat az inkubacié és az eredménymeghatarozas médszereirdl,
amelyek manudlis, félautomata vagy teljesen automatizalt modon is elvégezheték MicroScan készulék segitségével.

A 40% kalium-hidroxid és 5% a-naftol hozzaadasa utan kialakuld vords szin jelzi, hogy a mikroorganizmus acetoint képes
eléallitani natrium-piruvatbal.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Kizardlag in vitro diagnosztikai alkalmazasra.

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

3. Tartalom: a-naftol.

4. A kémiai hulladékokra vonatkozoé el6éirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
TAROLAS
A MicroScan a-naftol reagenst 15-30 °C-on, fénytdl védve (pl. sotét borostyanszini Gvegedényekben) kell tarolni. Az
etanolban feloldott MicroScan a-naftol reagenst 2—-30 °C-on, fénytdl védve (pl. sétét borostyanszinli Uvegedényekben) kell

tarolni.
Ne hasznalja fel a lejarati datumot kdvetéen.

ELTARTHATOSAGI IDO / LEJARATI DATUM
Lejarati datum: Feloldas el6tt a reagens a gyartasi datumtél szamitott egy évig stabil.

Eltarthatésagi id6: Megfeleld tarolas esetén feloldas elétt a reagens egy évig stabil, ha ez nem haladja meg a palackon
feltiintetett lejarati datumot. Az etanolban feloldott reagens eltarthatésagi ideje 14 nap.

Eltarthatésagi id6 a készulékben: Etanolban valo feloldast kvetéen a reagens a késziilékbe toltve 14 napig stabil.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

MicroScan Alpha Naphthol VESZELY!
&
H302 Lenyelve artalmas.
H311 Bérrel érintkezve mérgezé.
H315 Bérirritalé hatasu.
H318 Sulyos szemkarosodast okoz.
H335 Léguti irritciot okozhat.
H411 Mérgez6 a vizi élévilagra, hosszan
tartd karosodast okoz.
P261 Kerllje a g6z belélegezését.
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P273 Kerulni kell az anyagnak a kérnyezetbe
valo kijutasat.

P280 Védbkesztyli, védbruha és
szemvédd6/arcvédé hasznalata
kotelezé.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb

percig tarté 6vatos 6blités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitasa,
ha kénnyen megoldhaté. Az dblités

folytatasa.
P310 Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
P403+P233 Jol szell6z8 helyen tarolandd. Az

edény szorosan lezarva tartando.

1-naftol 95 - 100%

A MINOSEGROMLAS JELEI

Etanollal val6 feloldas elétt a MicroScan a-naftol reagens fehér vagy halvany rézsaszin kristalyokbdl all. Ne hasznalja fel
a lejarati datumot kovetéen. Nem szabad a reagenst felhasznalni, ha a csomagolasa ki van szurva, fel van bontva vagy
elszakadt. Ha tovabbi segitségre van szuksége, forduljon a Beckman Coulter képvisel&jéhez vagy forgalmazoéjahoz.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

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

MicroScan a-naftol, kataldégusszam: B1010-42A, tartalom: 1,5 g

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

30 mL 95%-os etil-alkohol

Megfelel6 MicroScan azonositdé panelek

OSSZETETEL
a-naftol 1,5 g

Ez a termék nem tartalmaz allati eredetli anyagokat.

ELJARAS

A panel inkubalasat kovetéen adjon 1 csepp 5%-0s a-naftol reagenst és 1 csepp 40%-os kalium-hidroxidot (KOH) a
cellakhoz. A Voges-Proskauer (VP) proba részleteir6l a megfelelé MicroScan panel eljarasi kézikdnyvébdl tajékozédhat. A

teszt manualisan vagy WalkAway rendszerek hasznalataval automatizaltan is elvégezhetd (a részleteket lasd a megfeleld
készilék kezelbi kézikdnyvében).

EREDMENYEK

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

JOTALLASI NYILATKOZAT

A rendszerre, illetve reagenseire a vonatkozé szerz8déses megéllapodasban szerepld garancidlis rendelkezések
vonatkoznak. A rutin megel6z6 karbantartasi eljarasok elvégzése az lgyfél feleléssége. Az ezen karbantartasi eljarasok
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feltiintetett id6tartamon beliliidékozonként torténé végrehajtasanak elmulasztasa miatt sziikségessé valé javitasok

elvégzésérdl a Beckman Coulter sajat belatasa szerint dont; az ilyen javitasok kéltségei az tgyfelet terhelik.

A FELHASZNALO FIGYELMEBE

A MicroScan panelekkel 6sszefliggésben tortént minden sulyos eseményt jelenteni kell a Beckman Coulter részére, valamint

a felhasznal6 és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

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

Szimbdélumok listaja

A kovetkez6 szimbolumok 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 hasznalhaté.
g Lejarati datum Azt a datumot 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, 5.1.5-0s zaradék
beazonositasara szolgald gyartéi
tételkddot jeldli.
Katalogusszam A gyogyaszati eszkdz ISO 15223-1, 5.1.6-0s zaradék
beazonositasara szolgalo 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 jell eurdpai unids
iranyelveknek megfeleléen.
M Gyartas datuma A gyogyészati eszkdz gyartdsanak |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 elegendé mennyiséget | Az IVD-eszkdzzel végrehajthatd |1SO 15223-1, 5.5.5-6s zaradék
tartalmaz IVD-tesztek teljes szamat jeldli.
(A reagenskészletek altalaban
tartalmazzak).
In vitro diagnosztikai alkalmazasra Olyan gyogyaszati eszkozt jeldl, [1ISO 15223-1, 5.5.1-es zaradék

Hémérséklet-korlatozas

A gyogyaszati eszkéz szamara
medfeleld hémérséklet-tartomanyt
jeldli.

ISO 15223-1, 5.3.7-es zaradék

amely eltérhet vagy karosodhat, ha
nem kell6 korultekintéssel kezelik.

Felfelé

A megfelel6é fliggéleges
helyzetet jeldli

ISO 7000: 0623

[E] Olvassa el a hasznalati utasitast Arra utasitja a felhasznalét, hogy |ISO 15223-1, 5.4.3-as zaradék
tekintse at a hasznalati utasitast.
c € CE jelzés Eurépai megfelel6ségi jeldlés n. a.
Tartalom n. a. n.
Tartalom (csomag) Antimikrobialis szer (révidités) |n- a.
Tartalom (csomag) Azonositdshoz hasznalt szubsztrat [N. @
(révidités)
Biztonsagi adatlap Biztonsagi adatlap jel6lése. n. a.
Made in USA n. a. n. a.
Kizaroélag 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
Info For USA Csak az Amerikai Egyesiilt Allamokra| Olyan informaciét jeldl, amely  |N- @
Only vonatkoz6 adatok kizarélag az Egyesilt Allamokban

eladasra kerul6é termékek
esetében szikséges.

Kizarélag orvosi rendelvényre Az USA Elelmiszer- és 21CFR 801.109(b)(1)
Gyogyszer-engedélyezési Hivatala
(FDA) az alabbi figyelmeztetés
alternativajaként ismeri el:
,Figyelem! A szdvetségi térvények
értelmében ez az eszkdz
csak engedéllyel rendelkez6
egészségligyi szakemberek altal
vagy utasitasara értékesithets.”

f‘%\ Bioldgiai kockazat Az orvostechnikai eszkézhéz ISO 15223-1, 5.4.1-es zaradék
0.0 kapcsolddo potencialis biologiai

kockazatot jelzi. Megjegyzés: Ez a
jel nem azonos a munkahelyeken
hasznalandé ,veszélyes bioldgiai
anyag” jellel.
Veszé|y! 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 eszk6zdk. Orvostechnikai eszkdz6k cimkéin, cimkézésén és
tajékoztatoiban hasznalandd szimbélumok. 1. rész: Altalanos kévetelmények)

A Beckman Coulter, a stilizalt logé, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgaltatasjegyek a
Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesilt Allamokban és mas orszagokban.
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MicroScan
Podrecznik procedury odczynnika alfa-naftol MicroScan

B1010-42A
PRZEZNACZENIE

Odczynnik alfa-naftol MicroScan 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 alfa-naftol MicroScan to akcesorium do diagnostyki in vitro, ktére wspomaga detekcje acetoiny w tescie
Vogesa-Proskauera (VP) w celu jakosciowej identyfikacji bakterii. W instrukcjach do panelu MicroScan do identyfikac;ji
bakterii Gram-ujemnych (typ 2) oraz panelu MicroScan do identyfikacji bakterii Gram-dodatnich (typ 3) przedstawiono metody
inkubacji i wyznaczania wynikéw, ktére mogg obejmowacé reczng, pétautomatyczng lub w petni zautomatyzowang obstuge
narzedzi MicroScan.

Zdolno$¢ organizmu do wytwarzania acetoiny z pirogronianu sodu jest wskazywana przez powstawanie czerwonego koloru
po dodaniu 40% wodorotlenku potasu i 5% alfa-naftolu.
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: Alfa-naftol.
4. Wyrzucac¢ w sposob wiasciwy dla odpadéw chemicznych.

PRZECHOWYWANIE

Odczynnik alfa-naftol MicroScan musi by¢ przechowywany w temperaturze 15-30°C z dala od swiatta (np. w pojemnikach
ze szkta oranzowego). Po rekonstytucji etanolem odczynnik alfa-naftol MicroScan musi by¢ przechowywany w temperaturze
2-30°C z dala od s$wiatta (np. w pojemnikach ze szkla oranzowego).

Nie uzywac po uptywie daty waznosci.
OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYTKU / DATA WAZNOSCI
Data waznosci: Odczynnik przed rekonstytucjg zachowuje stabilno$é¢ przez jeden rok od daty produkgciji.

Okres przydatnosci do uzytku: Prawidtowo przechowywany odczynnik przed rekonstytucjg zachowuje stabilnos¢ przez jeden
rok, ale nie dtuzej niz do daty waznosci podanej na butelce. Po rekonstytucji w etanolu odczynnik ma 14-dniowy okres
przydatnosci do uzytku.
Okres przydatnosci do uzytku po umieszczeniu w analizatorze: Odczynnik jest stabilny w analizatorze przez 14 dni po
rekonstytucji w etanolu.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

MicroScan Alpha Naphthol NIEBEZPIECZENSTWO
&
H302 Dziata szkodliwie po potknigciu.
H311 Dziata toksycznie w kontakcie ze
skora.
H315 Dziata draznigco na skore.
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
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H335 Moze powodowaé podraznienie drég

oddechowych.

H411 Dziata toksycznie na organizmy
wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

P261 Unika¢ wdychania par.

P273 Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

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

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.
P403+P233 Przechowywa¢ w dobrze

wentylowanym miejscu.
Przechowywac¢ pojemnik szczelnie
zamkniety.

1-naftol 95 - 100%

OZNAKA POGORSZENIA WLASCIWOSCI

Przed rekonstytucjg w etanolu odczynnik alfa-naftol MicroScan powinien by¢ krysztatami koloru od biatego do jasnorézowego.
Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci. Odczynnika nie nalezy uzywad, 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

Alfa-naftol MicroScan, numer katalogowy B1010-42A, zawiera 1,5 g odczynnika

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
30 mL 95% alkoholu etylowego
Odpowiednie panele MicroScan do identyfikacji bakterii

SKLAD
Alfa-naftol 1,5 g

Ten produkt nie zawiera materiatu pochodzenia zwierzecego.

PROCEDURA

Po inkubacji panelu, do studzienek dozuje sie jedng krople 5% odczynnika alfa-naftolu i 1 krople 40% wodorotlenku potasu
(KOH). Szczegdétowe informacje na tematu testu Vogesa-Proskauera (VP) zawiera odpowiedni podrecznik procedury panelu
MicroScan. Test mozna wykonac¢ recznie lub przy uzyciu funkcji automatyzacji z wykorzystaniem systeméw WalkAway
(szczegodtowe 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).
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ODTWARZALNOSC

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

WARUNKI GWARANCJI

System jest objety gwarancjg i podlega warunkom gwarancji zawartym w umowie dotyczgcej systemu lub jego odczynnikéw.
Klient jest odpowiedzialny za przeprowadzanie procedur rutynowej konserwacji zapobiegawczej.
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, ktory wystapit w zwigzku 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 moga by¢ stosowane do oznakowania produktéw mikrobiologicznych firmy Beckman Coulter.

Legenda symboli

Symbol

Nazwa symbolu

Opis normy

Standard

@

Nie uzywa¢ ponownie

Wskazuje, ze urzadzenie
medyczne jest przeznaczone
do jednorazowego uzytku lub
do uzycia u jednego pacjenta

podczas jednego zabiegu.

1ISO 15223-1, punkt 5.4.2

rd

Termin waznosci

Wskazuje date, po uptywie
ktorej urzgdzenie medyczne nie
nadaje sie do uzytku.

1ISO 15223-1, punkt 5.1.4

=
Bl
S

Kod partii

Wskazuje kod partii producenta,
dzieki ktéremu mozna
zidentyfikowac partie lub serie.

ISO 15223-1, punkt 5.1.5

B

Numer katalogowy

Wskazuje numer katalogowy
producenta, dzieki ktéremu
mozna zidentyfikowa¢ urzadzenie
medyczne.

1ISO 15223-1, punkt 5.1.6

Producent

Wskazuje producenta urzgdzenia
medycznego zgodnie z definicjami
podanymi w dyrektywach UE
90/385/EWG, 93/42/EWG
i 98/79/WE.

1ISO 15223-1, punkt 5.1.1

Data produkc;ji

Wskazuje date produkcji urzadzenia
medycznego.

ISO 15223-1, punkt 5.1.3

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciela we Wspdlnocie
Europejskie;j.

1ISO 15223-1, punkt 5.1.2

Wystarczy na wykonanie <n> testow

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

ISO 15223-1, punkt 5.5.5

Diagnostyczne urzadzenie medyczne
do badan in vitro

Wskazuje urzadzenie
przeznaczone do stosowania
jako urzadzenie medyczne do

diagnostyki in vitro.

1ISO 15223-1, punkt 5.5.1

Ograniczenia temperatury

Wskazuje granice temperatury, do
jakich mozna bezpiecznie uzywaé
urzgdzenia medycznego.

1ISO 15223-1, punkt 5.3.7

Di] Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia Wskazuje konieczno$¢ zapoznania [ISO 15223-1, punkt 5.4.3
sie z instrukcjg uzycia.
Znak CE Znak zgodno$ci z normami ND.
Unii Europejskiej
Zawartosc¢ ND. ND.
Zawartos¢ (opakowania) Srodek przeciwbakteryjny (skrot) [ND.
CONTENTS]ID] Zawartos¢ (opakowania) Substrat identyfikacyjny (skrét) |ND.
Karta Charakterystyki Wskazuje karte charakterystyki |ND.
Bezpieczenstwa substanciji.
Made in USA ND. ND.
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Legenda symboli

Symbol Nazwa symbolu Opis normy Standard
Wylgcznie do zastosowania ND. ND.
eksportowego
——— Objetos¢ do przygotowania ND. ND.
! 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 gory Wskazuje prawidtowg pozycje [ISO 7000: 0623
T pionowg
Info For USA Informacje wytgcznie 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 wyigcznie
przez lekarza majgcego prawo

wykonywania zawodu lub na

jego zlecenie”
.)\ Zagrozenia biologiczne Wskazuje na wystepowanie ISO 15223-1, punkt 5.4.1
W potencjalnych zagrozen
biologicznych zwigzanych
z wyrobem medycznym. Uwaga:
symbolu tego nie nalezy myli¢ ze
znakiem ,Zagrozenie biologiczne”
przeznaczonym do uzytku
W miejscu pracy.

Niebezpieczenstwo ND. ND.

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

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione w tym dokumencie znaki produktow 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 pfiru¢ka k reagencii alfa-naftolu MicroScan

B1010-42A
URCENE POUZITI
Reagencie alfa-naftolu 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

Alfa-naftol MicroScan je diagnostické pfisluSenstvi in vitro, které pomaha pfi detekci acetoinu ve Voges-Proskauerové (VP)
testu pro kvalitativni identifikaci bakterii. Metody inkubace a stanoveni vysledku, které mohou byt ruéni, poloautomatické nebo
plné automatické na pfistrojovém vybaveni MicroScan, naleznete v pokynech k gram-neg. ID panelu typu 2 a gram-poz. ID
panelu typu 3 MicroScan.

Schopnost organismu vytvaret acetoin z pyruvatu sodného je indikovana vznikem Cervené barvy po pfidani 40% hydroxidu
draselného a 5% alfa-naftolu.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
1. Pouze pro diagnostické pouziti 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: alfa-naftol.
4. Zlikvidujte patficnym zplsobem pro chemicky odpad.
SKLADOVANI
Reagencie alfa-naftolu MicroScan se musi skladovat pfi teploté 15-30 °C a chranit pfed svétlem (tj. v tmavych, jantarové

zbarvenych sklenénych nadobach). Po rekonstituci etanolem se reagencie alfa-naftolu MicroScan musi skladovat pfi teploté
2-30 °C a chranit pfed svétlem (tj. v tmavych, jantarové zbarvenych sklenénych nadobach).

Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
DOBA SKLADOVATELNOSTI / DATUM EXSPIRACE
Datum exspirace: Pred rekonstituci je reagencie stabilni po dobu jednoho roku od data vyroby.

Doba skladovatelnosti: Pfed rekonstituci je reagencie stabilni po dobu jednoho roku pfi nepfekroCeni data exspirace
uvedeného na lahvi¢ce a pfi fadném skladovani. Po rekonstituci etanolem ma reagencie dobu skladovatelnosti 14 dni.

Doba skladovatelnosti po umisténi v pfistroji: Reagencie je v pfistroji stabilni po dobu 14 dni od rekonstituce etanolem.
KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
MicroScan Alpha Naphthol NEBEZPECI

SO

H302 Zdravi Skodlivy pfi poziti.

H311 Toxicky pfi styku s kazi.

H315 Drazdi kazi.

H318 Zpusobuje vazné poskozeni o¢i.

H335 Muze zplsobit podrazdéni dychacich
cest.

H411 Toxicky pro vodni organismy, s
dlouhodobymi ucinky.

P261 Zamezte vdechovani par.

C74358-AA 49 of 105



P273 Zabrarite uvolnéni do zivotniho
prostiedi.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice,
ochranny odév a ochranné
bryle/obli¢ejovy Stit.

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

P310 Okamyzité volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo
lékare.

P403+P233 Skladujte na dobfe vétraném misté.

Uchovavejte obal t&sné uzavieny.

1-naftol 95 - 100 %

ZNAMKY ZHORSENi KVALITY

Reagencie alfa-naftolu MicroScan by pfed rekonstituci etanolem méla mit formu bilych az svétle rizovych krystal(.
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 spolecnosti Beckman Coulter.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Viz pfislusnou pfiru¢ku MicroScan Panel Procedural Manual (Procesni pfiru¢ka panelu MicroScan).
POSKYTNUTE MATERIALY

Alfa-naftol MicroScan, katalogové Cislo B1010-42A, obsahuje 1,5 g

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY

30 ml 95% etylalkoholu

Prislusné identifikaéni panely MicroScan

SLOZENI

Alfa-naftol, 1,5 g

Tento vyrobek neobsahuje materialy zivo¢iSného plvodu.

POSTUP

Po inkubaci panelu se do jamek pfida jedna kapka 5% reagencie alfa-naftolu a 1 kapka 40% hydroxidu draselného (KOH).
Podrobnosti o Voges-Proskauerové (VP) testu naleznete v pfisludné pfiruéce Procesni pfiru¢ka panelu MicroScan Test Ize
provést bud ruéné nebo pomoci automatizace se systémy WalkAway (podrobnosti naleznete v provozni pfiru¢ce pfislusného
pristroje).

VYSLEDKY

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

OMEZENi POUZITi SOUPRAVY

Viz pfislusnou 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).
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PROHLASENI O ZARUCE

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

OZNAMENI UZIVATELI

Zavazné incidenty, ke kterym doslo v souvislosti s panely MicroScan, je nutné ohlasit spolec¢nosti Beckman Coulter

a kompetentnimu organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazeji.

HISTORIE REVIZi

REVIZE DATUM

POPIS

AA

Listopad 2021

Prvni vydani

Kli¢ k symbolim

Nasledujici symboly mohou byt pouzity na Stitcich produkttd Beckman Coulter pro mikrobiologii.

Kli¢ k s

mboliim

Symbol

Nazev symbolu

Popis normy

Standard

Nepouzivejte opakované

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

ISO 15223-1, klauzule 5.4.2

Datum spotieby

Oznacduje datum, po jehoz
uplynuti se zdravotnické zafizeni

nema pouzivat.

ISO 15223-1, klauzule 5.1.4

Kod davky

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

ISO 15223-1, klauzule 5.1.5

Katalogové ¢islo

Uvadi katalogové Cislo vyrobce,
podle néhoz Ize zdravotnické

zarizeni identifikovat.

ISO 15223-1, klauzule 5.1.6

Vyrobce

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

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

ISO 15223-1, klauzule 5.1.1

Datum vyroby

Oznacduje datum vyroby

zdravotnického zafrizeni.

ISO 15223-1, klauzule 5.1.3

Opravnény zastupce v Evropském
spoleéenstvi

Oznacuje opravnéného zastupce
v Evropském spolecenstvi.

ISO 15223-1, klauzule 5.1.2

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro
<n> testd

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

reagencnich souprav.)

ISO 15223-1, klauzule 5.5.5

E@EE El Bl B o ®

Zdravotnické zafizeni pro diagnostiku
in vitro

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

diagnostiku in vitro.

ISO 15223-1, klauzule 5.5.1

-~

Teplotni omezeni

Oznaduje mezni teploty, jimz
je mozné zdravotnické zafizeni

bezpelné vystavit.

ISO 15223-1, klauzule 5.3.7

=

Postupujte podle navodu k pouziti

Oznacuje, Ze uzivatel musi
postupovat podle navodu k pouZiti.

ISO 15223-1, klauzule 5.4.3

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

Bezpecnostni list Oznacuje bezpecnostni list. Neuplatiiuje se
Made in USA Neuplatiiuje se Neuplatiiuje se

For Export Use Only|

Pouze pro export

Neuplatfiuje se

Neuplatfiuje se

Rekonstituéni objem

Neuplatiiuje se

Neuplatiiuje se

Krehké, zachazejte opatrne

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

manipulovano.

ISO 15223-1, klauzule 5.3.1

= |
—

Touto stranou vzhlru

Oznacuje spravnou vertikalni

polohu.

ISO 7000: 0623
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Kli¢ k symboliim
Symbol Nazev symbolu Popis normy Standard
Info For USA Informace pouze pro USA Oznacuje informace, které jsou |Neuplatriuje se
Only vyzadovany pouze pro produkty,
které maji byt prodavany v USA.
Pouziti pouze na pfedpis Uznano ufadem FDA Spojenych

21CFR 801.109(b)(1)
statll jako alternativa k ,,Upozornéni:
Federalni zakon omezuje
prodej tohoto zafizeni pouze
na licencované lékafe nebo
jejich objednavku.”
rg.)\ Biologicka rizika Oznacduje, Ze ve spojitosti se ISO 15223-1, klauzule 5.4.1
W) zdravotnickym prostfedkem se
mohou vyskytnout biologicka
rizika. Poznamka: Tento symbol
nesmi byt zaménovan za znacku
Lbiologické riziko“, ktera je uréena
k pouziti na pracovisti.
Nebezpedi Neuplatfiuje se Neuplatiiuje se
ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.
Part 1: General Requirements. (ISO 15223-1: Zdravotnické prostfedky — Znacky pro Stitky, oznaCovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostfedky. Cast 1: Obecné pozadavky.)

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produktl a sluzeb spoleénosti Beckman Coulter uvedené v tomto dokumentu jsou
ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spolecnosti Beckman Coulter, Inc. ve Spojenych statech americkych
a dalSich zemich.
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MicroScan
Priru¢ka s postupmi k ¢inidlu MicroScan alfa-naftol

B1010-42A
URCENE POUZITIE

Cinidlo MicroScan alfa-naftol sa pouziva s panelmi MicroScan.

URCENY POUZIVATEL

Tento produkt je uréeny na profesionalne laboratérne pouzitie.

KLINICKY VYZNAM

Nevztahuje sa, produkt je prisluSenstvo IVD.

SUHRN A PRINCiP

MicroScan alfa-naftol je in vitro diagnostickd pomocka na detekciu acetoinu pri Voges-Proskauerovom (VP) teste
na kvalitativhu identifikaciu baktérii. V navode ku grampozitivnemu identifikatnému panelu MicroScan, typ 2,
grampozitivnemu identifikatnému panelu, typ 3 najdete metddy inkubacie a urCenia vysledkov, ktoré mdzu zahfnhat
manualne, poloautomatizované alebo plne automatizované postupy s pristrojmi MicroScan.

Schopnost organizmu tvorit acetoin z pyruvatu sodného signalizuje vznik ¢erveného zafarbenia po pridani 40 % hydroxidu
draselného a 5 % alfa-naftolu.

VYSTRAHA A OPATRENIA

1. Len na diagnostické pouZitie in vitro.

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

3. Obsah: Alfa-naftol.
4. Zlikvidujte spésobom vhodnym pre chemicky odpad.
SKLADOVANIE

Cinidlo MicroScan alfa-naftol sa musi skladovat pri teplote 15 — 30 °C mimo dosahu svetla (napr. v nadobach z tmavého
jantarového skla). Po rekonstitucii s etanolom sa Cinidlo MicroScan alfa-naftol musi skladovat pri teplote 2 — 30 °C mimo
dosahu svetla (napr. v nadobach z tmavého jantarového skla).

Nepouzivajte po datume exspiracie.
SKLADOVATELNOST/DATUM EXSPIRACIE
Datum exspiracie: Cinidlo je pred rekonétitticiou stabilné jeden rok od datumu vyroby.

Skladovatelnost: Cinidlo je pred rekonétiticiou stabilné jeden rok, ak sa pri spravnom skladovani neprekro&i datum exspiracie
uvedeny na flastiCke. Po rekonstitucii s etanolom ma &inidlo 14-driovu skladovatelnost.

Skladovatelnost po vioZeni do pristroja: Cinidlo je v pristroji stabilné 14 dni od rekonstittcie s etanolom.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS

MicroScan Alpha Naphthol NEBEZPECENSTVO
H302 Skodlivy po poZiti.
H311 Toxicky pri kontakte s pokoZkou.
H315 Drazdi kozu.
H318 Spbdsobuje vazne poSkodenie oéi.
H335 MézZe spdsobit’ podrazdenie dychacich
ciest.
H411 Toxicky pre vodné organizmy, s

dlhodobymi u&inkami.
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P261 Zabrante vdychovaniu par.

P273 Zabrante uvolneniu do zivotného
prostredia.

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

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut

ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to
mozné, odstrarite ich. Pokracuijte vo
vyplachovani.

P310 Okamzite volajte Narodné
toxikologické informacné centrum
alebo lekara.

P403+P233 Uchovavajte na dobre vetranom
mieste. Nadobu uchovavajte tesne
uzavretu.

1-Naftol 95 - 100 %

ZNAMKY ZNEHODNOTENIA

Cinidlo MicroScan alfa-naftol by malo pred rekonstiticiou s etanolom vyzerat ako biele az svetloruzové krystaly. 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

MicroScan alfa-naftol, katalégové &islo B1010-42A, obsah 1,5 g

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE

30 ml 95 % etanol

Prislusné identifikaéné panely MicroScan

ZLOZENIE

Alfa-naftol 1,5 g

Tento vyrobok neobsahuje materialy zZivocisSneho pdvodu.

POSTUP

Po inkubacii panela sa do jamiek davkuje jedna kvapka 5 % cinidla alfa-naftol a 1 kvapka 40 % hydroxidu draselného (KOH).
Podrobné informacie o Voges-Proskauerovom (VP) teste najdete v priru¢ke 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 (Priru¢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 (Priruka s postupmi pre panel MicroScan).

FUNKCNE CHARAKTERISTIKY

Pozrite si prisluSny dokument MicroScan panel Procedural Manual (Priruka s postupmi pre panel MicroScan).

REPRODUKOVATELNOST

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

Systém je opisany a podlieha zaruénym ustanoveniam vo Vasej zmluve k systému alebo jeho Cinidlam. Zakaznik zodpoveda
za bezné postupy preventivnej udrzby. Opravy spésobené nedodrZzanim tychto postupov udrzby v uréenych €asovych

intervaloch prebiehaju podla zvazenia spolo¢nosti Beckman Coulter a na naklady zakaznika.

OZNAMENIE PRE POUZIVATELA

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v suvislosti s panelmi MicroScan, by sa mala nahlasit spolo¢nosti Beckman Coulter

a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

HISTORIA REVizii

REVizZIA

DATUM

OPIS

AA

November 2021

Prvotné vydanie

Popis symbolov

Nasledujice symboly sa m6zu pouzivat na oznacovanie produktov Beckman Coulter z oblasti mikrobioldgie.

Popis s

mbolov

Symbol

Nazov symbolu

Opis Standardu

Standard

Nepouzivajte opakovane

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

ISO 15223-1, bod 5.4.2

Datum spotreby

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

ISO 15223-1, bod 5.1.4

Kod davky

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

ISO 156223-1, bod 5.1.5

Katalégové ¢islo

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

ISO 156223-1, bod 5.1.6

Vyrobca

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

ISO 15223-1, bod 5.1.1

Datum vyroby

Oznacuje datum, ked bola
zdravotnicka pomdcka vyrobena.

ISO 156223-1, bod 5.1.3

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spologenstve

Oznacuje autorizovaného zastupcu
v Eurépskom spologenstve.

ISO 15223-1, bod 5.1.2

Obsah vystaci na <n> testov

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

ISO 156223-1, bod 5.5.5

g <ﬂE[é El B B | ®

Zdravotnicka pomdcka na in vitro
diagnostiku

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

ISO 15223-1, bod 5.5.1

Teplotné obmedzenie

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

ISO 15223-1, bod 5.3.7

[:E] Precitajte si navod na pouzitie Oznaduje, Ze je potrebné, aby |[ISO 15223-1, bod 5.4.3
si pouzivatel precital navod
na pouzitie.
Oznacenie CE Eurépske oznacenie suladu nevztahuje sa
c E s predpismi

CONTENTS

Obsah

nevztahuje sa

nevztahuje sa

ONTENTS[AS

Obsah (balenia)

Antimikrobialna latka (skratka)

nevztahuje sa

ONTENTS

Obsah (balenia)

Identifikaény substrat (skratka)

nevztahuje sa

Bezpecnostny list

Oznacuje kartu bezpeénostnych
udajov.

nevztahuje sa

Made in USA

(=11 1i=}
EI!I
= |

Viyrobené v USA

nevztahuje sa

nevztahuje sa

v
I

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

Len na profesionalne pouzitie nevztahuje sa nevztahuje sa
——— Rekonstituény objem nevztahuje sa nevztahuje sa
Krehké, narabajte opatrne Oznacuje zdravotnicku pomécku, |ISO 15223-1, bod 5.3.1

C74358-AA

55

of 105




Popis symbolov

Symbol Nazov symbolu Opis Standardu Standard
Tymto smerom nahor Oznacuje spravnu polohu ISO 7000: 0623
TT smerom nahor
Info For USA Informacie len pre USA Ozn?éujg’informé_lcie'z, ktoré nevztahuje sa
Only sa vyzaduju len pri vyrobkoch
uréenych na predaj v USA.
Len na predpis Uznané americkym uradom 21CFR 801.109(b)(1)
m FDA ako alternativa k textu

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

f‘%\ Biologickeé rizika Oznacuje zdravotnicku pomécku, |ISO 15223-1, bod 5.4.1
£ s ktorou su spojené potencialne

biologické rizika. Poznamka:
Tento symbol sa nesmie zamienat

s oznacenim ,biologické riziko®
uréenym na pouzitie na pracovisku.
Nebezpecenstvo nevztahuje sa nevztahuje sa

ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.Part
1: General Requirements (ISO 15223-1: Zdravotnicke pomécky. ZnaCky pouZivané na Stitkoch zdravotnickych pomdcok,
oznacovanie a poskytovanie informacii. Cast 1: VSeobecné poziadavky).

Beckman Coulter, Stylizované logo a znamky produktov a sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter spomenuté v tomto dokumente
sU ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Beckman Coulter, Inc. v USA a dalSich krajinach.
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MicroScan
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MicroScan
MicroScan Alfa Naftol Reaktifi Prosediir Kilavuzu

B1010-42A

KULLANIM AMACI
MicroScan Alfa Naftol Reaktifi, MicroScan panelleriyle birlikte kullanim igindir.

HEDEF KULLANICI
Bu Urin, laboratuvarda profesyonel kullanim igin tasarlanmistir.
KLINiK GEGERLILIK

Uygulanamaz, Grtn bir IVD aksesuaridir.

OZET VE iLKE

MicroScan Alfa Naftol, 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 igerebilecek
inkiibasyon ve sonug belirleme yontemlerine iliskin MicroScan Gram Neg ID Panel Tipi 2, Gram Poz ID Panel Tipi 3 talimatlarina
bakin.

Bir organizmanin sodyum pirtvattan Asetoin Uretme kabiliyeti, %40’k Potasyum Hidroksit ve %5’lik Alfa Naftol ilave
edilmesinden sonra kirmizi rengin olugsmasi ile gosterilir.
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: Alfa Naftol.
4. Kimyasal atik i¢cin uygun sekilde atin.

SAKLAMA

MicroScan Alfa Naftol Reaktifi, 1siktan uzakta (6rn. koyu amber renkli cam kaplarda) 15-30°C’de saklanmalidir. Etanol
ile sulandirildiktan sonra MicroScan Alfa Naftol Reaktifi, isiktan uzakta (6rn. koyu amber renkli cam kaplarda) 2-30°C’de
saklanmalidir.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
RAF OMRU/SON KULLANMA TARIiHi
Son Kullanma Tarihi: Reaktif, sulandirma dncesinde uretim tarihinden sonra bir yil boyunca stabildir.

Raf Omri: Sulandirma éncesinde reaktif, uygun sekilde saklandiginda sisedeki son kullanma tarihini gegmeyecek sekilde bir
yil boyunca stabildir. Reaktif, etanol ile sulandiriidiktan sonra 14 glnlik raf dmriine sahiptir.

Yerlesik Cihaz Raf Omrii: Reaktif, etanol ile sulandirildiktan sonra cihazda 14 giin boyunca stabildir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

MicroScan Alpha Naphthol TEHLIKE
H302 Yutulmasi halinde zararlidir.
H311 Cilt ile temasi halinde toksiktir.
H315 Cilt tahrigine yol acar.
H318 Ciddi g6z hasarina yol acar.
H335 Solunum yolu tahrigine yol agabilir.
H411 Sucul ortamda uzun sire kalici, toksik
etki.
P261 Buharini solumaktan kaginin.
P273 Cevreye verilmesinden kaginin.
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P280 Koruyucu eldiven, koruyucu kiyafet ve
g0z koruyucu/yuz koruyucu kullanin.

P305+P351+P338 GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile
birka¢ dakika dikkatlice durulayin.
Takill ve yapmasi kolaysa, kontak
lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam
edin.

P310 Hemen ULUSAL ZEHIR DANISMA
MERKEZININ 114 NOLU
TELEFONUNU veya doktoru/hekimi
arayin.

P403+P233 lyi havalandiriimis bir alanda
depolayiniz. Kabi sikica kapali tutun.

1-naftol 95 - %100

BOZULMA GOSTERGESI

MicroScan Alfa Naftol Reaktifi, etanol ile sulandiriimadan 6nce beyaz-agik pembe kristaller olmalidir. Son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Ambalaj delinmis, aciimis veya yirtilmigsa reaktif kullanilmamalidir. Daha fazla yardim igin
Beckman Coulter Temsilcinize veya Dagitimciniza basvurun.

NUMUNENIN TOPLANMASI VE HAZIRLANMASI

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

SAGLANAN MALZEMELER
MicroScan Alfa Naftol, katalog numarasi B1010-42A, 1,5 g igerir

GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER
30 mL %95 Etil Alkol

Uygulanabilir MicroScan tanimlama panelleri

BILESIMI

Alfa Naftol 1,5 g

Bu Urtn hayvan kdkenli madde icermez.

PROSEDUR

Panel inkiibasyonundan sonra kuyucuklara bir damla %5 Alfa Naftol Reaktifi ve 1 damla %40’k Potasyum Hidroksit (KOH)
akitihr. Voges-Proskauer (VP) test ayrintilari i¢in ilgili MicroScan Panel Prosedur Kilavuzuna bakin. Test, manuel olarak veya
WalkAway Sistemleri ile otomasyon kullanilarak gergeklestirilebilir (ayrintilar i¢cin uygun cihaz Operatér Kilavuzuna bakin).

SONUCLAR
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 hiikiimleri kapsamindadir ve bu hikimlere tabidir.
Musteri rutin koruyucu bakim prosedirlerini gergeklestirmekten sorumludur. Belirtilen zaman araliklarinda bu bakim
prosedurlerinin gergeklestiriimemesi nedeniyle ortaya ¢ikan onarimlar, Beckman Coulter’in kararina bagli olarak ve masraflar
musteri tarafindan karsilanacak sekilde yapilir.
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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 UCMONb30BaHUIO peareHTa Anbcga-HacdpTon MicroScan

B1010-42A
HA3HAYEHUE

Pearent Anbda-HadTon MicroScan npegHasHayeH ansa ucnonb3oBaHus ¢ naHensimm MicroScan.

NPEAMNONATAEMbIV NMOJNIb3OBATEJb

W3genve npegHasHayveHo A4S UCNonb30BaHWs B nabopatopum nepcoHanom ¢ NpodeccuoHanbsHON NogroTOBKON.

KNMAHWYECKAA 3HAYUMOCTb

HenpuMmeHnmMo, nsaenme aesnaeTca npuHagneXxHocTbio Ana AnarHoCTukn in vitro.

KPATKOE ONMUCAHUE U NPUHLIUN PABOTDI

Anbca-HadpTon MicroScan npeactasngeTr cobon NPUHAANEXHOCTb ANs in Vitro QUarHOCTUMKKW, MWCMOMb3yeMyr npwu
onpepfeneHun aueTomHa npu tecte ®oreca-lNpockayapa (VP) ansa kayectBeHHOM naeHTudmkauum 6aktepuin. CM. MHCTPYKUUK
K naHensMm MicroScan ans waeHTMUKaUMM rpamoTpulaTtenbHbiX MWKPOOPraHM3MOB Tuna 2, Ans wugeHTudukaumm
rPamMmnonoOXMUTENbHbIX MUKPOOPraHU3MOB Tuna 3 AN NOnyyYeHus uMHoOpMauun O MeTogax MHKybauum mn onpeneneHus
pes3ynbTaTtoB, KOTOpPblE MOrYT BbIMNOMHATLCA BPYYHYIO, Ha MONyaBTOMaTUYECKMX UMW MOMHOCTLI0 aBTOMAaTU3MPOBaHHbLIX
nHcTpyMeHTax MicroScan.

Cnoco6HoCTb MUKpoopraHMama Mpou3BOAUTbL aUETOMH U3 NupyBaTa HaTpusi OGHapyXXMBAETCst MpPU MOSIBIIEHUN KPacCHOro
oKkpawwmBaHus nocne gobasneHns 40% pacTtBopa rugpokcuaa kanwvsi, a 3atem 5% pacrteopa anbga-HadTona.

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

2. Tpu pabote ¢ npeacTaBnsOWMM ONAaCHOCTb MUKpOBMONorMyeckum mMatepuanom cobntofaiTe npasuia acenTuku
W YyCTaHOBMEHHble Mepbl NMPegoCTOPOXHOCTM MpU BbINOMHEHUM Bcex npoueayp, obpallass ocoboe BHMMaHWe Ha
Hanuyne B MHOKYNUPOBAHHbIX MAaHLWeTax NoTeHUManbHO NaToreHHbIX MUKPOOPraHN3MOB.

3. CopepxuT: anbca-HadTon.
4. YTunusmpoaTb B COOTBETCTBUM C NPaBuiiamy B OTHOLLEHUM XUMUYECKNX OTXOLOB.

XAPAKTEPUCTUKU NPOOYKTA
LiBeT: ot 6ecuBeTHOro o no4tn 6enoro
[Mpo3pavyHoCTb: OT NPO3PaAYHOro 40 MYTHOrO
3anax: HenpusiTHbI 3anax

KoHcucTeHuus: TBepaoe BeLecTso

pH: HenpumeHuMmo

XPAHEHUE

PeareHT Anbtha-Hadton MicroScan cnegyet xpaHutb npu Temnepartype 15-30°C B 3aLimLLEeHHOM OT CBETa MecTe (Hanpumep,
B KOHTENHepax u3 TemHoro crekna). [locne BocctaHoOBNEHUS aTaHONOM peareHT Anbda-Hadton MicroScan cnefiyet XxpaHuTb
npu Temneparype 2—-30°C B 3alMLLEHHOM OT CBETa MecTe (Hanpumep, B KOHTEHepax 3 TEMHOrO cTekna).

He ncnonb3oBaTb MO MCTEYEHUN CpoOKa rogHoCTW.

CPOK XPAHEHUA/CPOK rOOQHOCTH
CpOK rogHOCTU: JTOT peareHT 0 BOCCTAHOBMEHMS COXPaHSIET CTabUNbHOCTL B TEYEHME OAHOTO rofa C AaThl NPOU3BOACTBA.

Cpok xpaHeHus: 3TOT peareHT 40 BOCCTaHOBMEHMS COXPaHSieT CTabunbHOCTbL B TEYEHWE OAHOro roga B npegenax cpoka
rogHOCTW, YKa3aHHOrO Ha dhriakoHe, Mpu YCNOBWUWM MPaBWUiIbHOrO XpaHeHus. [locrne BOCCTAHOBMNEHMS C MCMOMb30BaHMEM
aTaHoMna CpoK XpaHeHus peareHTa coctaBnseT 14 gHen.

Cpok xpaHeHust Ha 6opTy Npubopa: peareHT B Npnbope coxpaHsAeT cTabUnbHOCTb B TedeHue 14 aHel nocre BOCCTaHOBMNEHUS
C MCMOoJIb30BaHNeM 3TaHona.

CTABUNIBHOCTb

PeareHT, 0 BOCCTAHOBINEHUS, B HEBCKPbITLIX YMNakoBKax cTabuneH Ao 12 MecsiueB ¢ OaTbl NPOM3BOACTBA (MMM 40 OaThbl
NCTEYEHMs1 CPpOKa rodHOCTM, YKasaHHOWM Ha 3TUKETKe) Npu XpaHeHWn B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHuaMU. He pekomeHayeTcs
UCMONb30BaTb peareHT MNocrne UCTEYEHNS CPOKa XpaHeHWs], yKasaHHOro Ha 3TUKETKeE.
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KNACCU®UKALINA ONACHOCTEN NO CUCTEME CI'C

MicroScan Alpha Naphthol OMACHO!

SO

H302
H311
H315
H318
H335
H411

P261
P273

P280

P305+P351+P338

P310

P403+P233

NMPU3HAKU NOPYHX

PeareHT Anbda-Hacdpton MicroScan pomkeH npeacTaBnsaTb cobon Oenble UM CBETNO-PO30BLIE  KpUCTansbl
BOCCTaHOBNEHNS1 3TaHOMoM. He ucnonb3oBaTb NO UCTEYEHUUM CPOKA FOAHOCTM.
ecnn ynakoBKa MpOKOMoTa, pacnevyaraHa unu HagopBaHa.

Oka3sblBaeT BpeaHOe BO3encTBmne npu
npornarbiBaHWK.

TOKCUYHO NPU KOHTAKTE C KOXEN.
Bbi3biBaeT pasgpaxeHne Koxu.
Bbi3biBaeT cepbesHble NOBpeXaeHust
rnas.

MoxeT BbI3blBaTb pasapakeHue
ObIXaTenbHbIX NyTen.

TOKCUYHO AN BOOHbIX OPraHM3MOB C
OOIroCPOYHbLIMU MOCHEACTBUAMMN.
MN3beratb BObIXaHWs Napos.

He ponyckaTb nonagaHus B
OoKpyXatoLLyto cpeay.

HapeBaTtb 3alUMTHbIE Nep4YaTku,
3aLUMTHYIO OfeXay, CpeacTBa 3aLnThl
OopraHoB 3penusi / nuua.

MNP NOMNALAHUA B IMAS3A:
OCTOPOXHO MPOMbIBaTbL BOAOM
HECKOMNbKO MUHYT. CHSITb KOHTaKTHbIE
TNNH3bI, €CNN OHU €CTb U 3TO Nerko
caenatb. [pogonmkntTe NPoMbIBaHME.
HemeaneHHo obpatutbcs B
TOKCUKONOIMMYECKNU LUEHTP nnun
K Bpauy.

XpaHuTb B XOPOLLO BEHTUIMPYEMOM
mecTte. [lepxaTb KOHTENHEP MMOTHO
3aKPbITbIM.

1-HadpTon 95 - 100%

K NpeacTaBUTENtO U AucTpubbloTopy Komnanum Beckman Coulter.

CBOP N NOAIr0TOBKA OBPA3LIOB

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

MicroScan).

NPEAOCTABIIAEMbIE MATEPUATbI

Anbda-HadTon MicroScan, Homep no katanory B1010-42A, obvem 1,51

HEOBXOAUMBbIE, HO HE NMPEOOCTABNAEMbIE MATEPUAIbI

30 mn 95% aTunoBbIn cnvpT

MpumeHumble naHenun MicroScan ansa ngeHtTndukauum

COCTAB
Anbda-HadTon 1,5
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[aHHbIn NPoOAYKT HE COOEPXUT MaTepuanoB XMBOTHOIO NMPOUCXOXOEHUA.

NMPOLENYPA

Mocne mHKyGaumMu MaHenu B SAYENKW OO3MPYIOT OfHy Kanno 5% peareHta Anbda-Hadton mn 1 kanmo 40% pacTtBopa
rmgpokcuaa kanusa (KOH). MogpobHble cBeaeHus o Tecte dorec-MNMpockayapa (VP) cM. B COOTBETCTBYHOLLEM AOKYMEHTE
MpakTnyeckoe pykoBoAcTBO Mo paboTe ¢ naHenbto MicroScan. TeCT MOXET NPOBOAMTCS BPYYHYHO UMM aBTOMATUYECKN Ha
cuctemax WalkAway (nogpo6Hyto nHdopmaumio cm. B PykoBoacTBe onepatopa COOTBETCTBYHOLLENO MHCTPYMEHTA).

PE3YJIbTATbI

Cwm. cooteTcTByOWMIA JOKyMeHT MicroScan panel Procedural Manual (MpakTtuyeckoe pykoBOACTBO Mo paboTe C NaHenbko
MicroScan).

OrPAHMYEHUA METOOA

Cwm. cootetcTByOWMIA AokyMeHT MicroScan panel Procedural Manual ([NpakTtuyeckoe pykoBoAcTBO no pabote ¢ naHenbko
MicroScan).

KOHTPOJIb KAYECTBA

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

SKCIMNMYATAUNOHHBIE XAPAKTEPUCTUKA

Cwm. cootBetcTByOWMIA JoKyMeHT MicroScan panel Procedural Manual (MpakTtuyeckoe pykoBoAgCcTBO No paboTe ¢ naHenbko
MicroScan).

BOCINPOU3BOAUMOCTDb

Cwm. cootBetcTBytOWMI gokyMeHT MicroScan panel Procedural Manual ([pakTnyeckoe pykoBoAcTBO No paboTe ¢ naHenbo
MicroScan).

FAPAHTUMHBIE OBA3ATENILCTBA

Ha cuctemy pacnpocTpaHaTCa MOMOXEHUS rapaHTUK, BKITHOYEHHOW B AOrOBOP Ha CUCTEMY WU peareHTbl AN Hee.
Mokynatenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MNPOBEAEHWE MNfIaHOBOrO MNPOUNAKTUYECKOTO TEXHUYECKOTO OOCNyXUBaHWSI.
lMpoBegoeHne pPeMOHTHbIX paboT, SABMSALWUXCA CNegCTBMEM HEBBINMOMHEHUS TaKOro TEXHUYECKOro 0o6CnyXuBaHUS
B YCTaHOBIEHHbIE BPEMEHHbIE UHTEPBArbl, OCYLLEeCTBNsSETCs No ycMmoTpeHunto Beckman Coulter n 3a cuet nokynartens.

YBEOAOMJIEHUE ANA NOJIb3OBATENA

O nobom cepbe3HOM MHLUMAEHTE, NpouM3oLLeLlem B OTHOLWeHMM naHenen MicroScan, cnefgyet coobwinte Beckman Coulter
N KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyapcrBa-yrieHa, B KOTOPOM Haxo4AaTCsA nonb3oBaTteflb U/Wnv NaumeHT.

CBEAEHUA O BEPCUAX

BEPCUA OATA OMNUCAHUE
AA Hos6pb 2021 r. NepBoHaYarnbHbIN BbINyCcK

OnpepeneHns CMMBOJIOB

Cnepylowme cumBOnbl MOFYT WCMNOMb30BaTbCA AN MapKUMpPOBKM MPOOYKTOB  MUKPOBMOMOrMYeckoro HamnpasneHus
Beckman Coulter.

OnpepeneHnsi CUMBONIOB
CumBon HasBaHue cumBona OnucaHue cTaHgapTta CtaHgapTr
® 3anpet Ha NOBTOPHOE NpUMEHEHWe O6o3HavaeT MeauUMHCKOoe ISO 15223-1, nyHkT 5.4.2
n3genve, npeaHasHadeHHoe
Onsi O4HOPa30BOro NPUMEHEHUS
UM Anst NPUMEHEHNST OOHUM
nauneHTOM B XOAE OOHOW
npoueaypsi.

Cpok rogHoCTU O6o3Havaet gaty, nocne ISO 15223-1, nyHkT 5.1.4
HaCTynneHus KOTopon He
cnegyeT MCnonb3oBaTh AaHHoe
MEAMLMHCKOE n3genve.
Kog naptumn O6o3HavaeT Kog cepun ISO 15223-1, nyHkT 5.1.5
NPOV3BOAUTENS, MO3BONSIOLLMIA
naeHTUOUUMpOoBaTh Cepuio
Uy napTuio.

Homep no katanory O6o3Ha4aeT Homep no katanory |1SO 15223-1, nyHkT 5.1.6
NPOV3BOANTENS, MO3BONSAIOLLMI
naeHTUULMpoBaTh MeAULIMHCKOE
usgenve.

rd

=
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Onpep.eneHMﬂ CUMBOJIOB

CumBon HasBaHue cumBona OnucaHue ctaHpgapra CTtaHpapT

N M3rotosutens O6o3HavaeT npov3BoauTens ISO 15223-1, nyHkT 5.1.1
MeAMLMHCKOro U3genus cornacHo
Hupexktueam EC 90/385/EEC,
93/42/EEC n 98/79/EC.

M [arta nponsBoacTea O6o3Havaet gaty usrotoenerust |ISO 15223-1, nyHkT 5.1.3
MELVLIMHCKOIrO U3aenws.
YNONHOMOYEHHbIN NpeacTaBuTenb B O6o3HavaeTt ynonHomoueHHoro |ISO 15223-1, nyHkT 5.1.2
EBponeiickom coobliecTse npeacTaBuTenst B CTpaHax
EBponenckoro coobLiecTsa.
W CopepxMmMoe paccymMTaHo Ha <n> O6o3Havaet obuee konmyectBo |ISO 15223-1, nyHkT 5.5.5
TecToB IVD (amarHoCT14eckux TectoB in

Vitro), KOTOpble MOXHO BbINOMHUTbL C
NMOMOLLIbIO MEAMLIMHCKOIO U3Aenusi
ons IVD (onarHoctuku in vitro).
(CtanpapTHOE KOnMM4ecTBO Anis
Habopa peareHToB).

MeguumHckoe nsgenve ans O603Ha4aeT MeauLMHCKOoe ISO 15223-1, nyHkT 5.5.1

OWarHoCTUKWM in vitro nsgenve, npegHasHadyeHHoe

ONsi UCMonb30BaHUst Npu
[OuarHoctuke in vitro.

Ji TemnepatypHble OrpaHuyeHus O6o3HavaeT npegernbHble ISO 15223-1, nyHkT 5.3.7
Temrneparypbl, He OkasblBatoLime
onacHoro BO3AEWCTBUSI Ha
MEAMLVHCKOE M3aernve.

[:E] Obparutecb K MIHCTpyKUusiM no O6o3Havaert, 4yTo nonb3oBatenb |ISO 15223-1, nyHkT 5.4.3
NPUMEHEeHMIo OOIMKEeH 03HaKOMUTLCS C
WHCTPYKLMSIMU MO NPUMEHEHWIO.
Mapkuposka CE OTmeTKa 0 COOTBETCTBUU HeNnpuMeHnMo
cTaHgapTtam kadectBa EC
CONTENTS CopepxaHue HENpUMeHUMOo HENpUMeHUMO
[CONTENTSJAST Copepxummoe (ynakoBka) AHTMGaKkTepuanbHbIi npenapart  |HENPUMEHNMO
(cokpaLieHue)
CONTENTSIID] Copepxummoe (ynakoBka) Cy6cTpat ans ngeHtudmkayum | HENpUMeHUMo
(cokpaLeHue)
MacnopT 6e3onacHocTu O6o3Ha4aeT nacnopT HenpuMeHmmo
6e30MacHOCTM.
CaenaHo B CLUA HenpuMeHUmo HenpuMeHUmo
Tonbko Ans sKcrnopTa HenpuMeHUmMo HenpuMeHUmMo
—— O6beM BOCCTaHOBMNEHUSA HeNnpMMeHnmo HenpMMeHnmo
' Xpynkoe nsgenve: obpawartbcs ¢ O6o3Havaer, 4yto meguuuHckoe |[ISO 15223-1, nyHkT 5.3.1
1 OCTOPOXHOCTbIO nsgenve Moxet OblTb CIIOMaHO Unm
NOBPEXAEHO NPU HEOCTOPOXXHOM
obpalleHun.
OTOW CTOPOHOW BBEPX YKkasbiBaeT npaBuiibHOE ISO 7000: 0623
T T BEpTUKarnbHoe NonoXeHue
Info For USA MHdopmaumsa Toneko ans CLUA O6o3HavaeT MHdopmaLuio, HenpuMeHnMo
only KoTopasi TpebyeTcsa Tonbko Ans

NPOAYKTOB, NpeAHa3Ha4YeHHbIX
anst npogaxu B CLUA.

Tonbko Ansi ICNONb30BaHUS Mo MpusHaeTcs Ynpasnenvem no |Pasgen 21 Ceoga dhegepanbHbix
HasHa4yeHuo Bpaya KOHTPOIIO 3@ NpoAyKTamu nuTanus |HopMmatueHbix aktoB (CFR)

1 nekapcTBeHHbIMM cpeacteamm  [801.109(b)(1)

(FDA) CLUA kak ansTepHaTuBa
coobueHno «BHumaHue!
CornacHo defepanbHomy
3akoHogaTtenbcTBy CLUA,

npogaxa gaHHOro u3genuvs
MOXET OCYLLECTBNSATLCS
TONBbKO CepTUDULNPOBAHHBIM
MPaKTUKYLMM CNeLUanncToMm unm
No ero PacrnopsPKEHNIO»

f‘ﬂ)\ Buonoruyeckne puckm YKa3sblBaeT, YTO CyLLEeCTBYIOT ISO 15223-1, nyHkT 5.4.1
W noTeHuunanbHble Guonormyeckue

PUCKW, CBSI3aHHbIE C MEOULIMHCKUM
n3genvem. lNpumeyanue. He
cnegyeT nyTatb 3TOT CUMBON
C CMMBOSIOM Ouronornyeckom

OMacHOCTM, KOTOPLIA HAHOCUTCS
Ha paboyem mecrTe.
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OnpeaeneHns cUMBONOB
CumBon HasBaHue cumBona OnucaHue ctaHpgapra CTtaHpapT
OnacHo! HenpMMeHUMo HenpMMeHUMo
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 MEOULIMHCKUX
n3genusax, 3TMKeTKax 1 B CONPOBOAUTENbHON AOoKyMeHTauun. Yactb 1. OCHOBHble TpeboBaHus).

Beckman Coulter, cTunusoBaHHbIN NIOroTMN U ynomMuHaemble 30ecb 3Haku npogykummn u yenyr Beckman Coulter sBngtotes
TOBaPHbLIMUX 3HAKAMW NN 3aPErMCTPUPOBaHHBbIMU TOBApPHLIMM 3Hakamu koprnopaumm Beckman Coulter, Inc. B CoegMHeHHbIX
LtaTax n gpyrux ctpaHax.

FAPAHTUMHBIE OBA3ATENIbCTBA

M3rotoBuTeNb rapaHTMpyeT COOTBETCTBME W3TOTOBMIEHHbIX MPOAYKTOB TpeboBaHUSIM HOPMATUBHOW W TEXHUYECKOW
AOKyMeHTauun. beaonacHocTb 1 Ka4ecTBO NPOAYKTOB rapaHTMPYeTCs B TeYEHME BCEro CPOKa XpaHeHus.

MpoussoanTenb OTBEYAET 3a HEAOCTaTKM U3OENKS, 3a UCKITKYeHeM AedEKTOB, BO3HMKLLNX BCIeACTBME HApYLLUEHNS MpaBuI
Nonb30BaHUS, yCrOBUN TPAHCMOPTUPOBAHNA U XpaHEHUS!, NMBO TPETbUX NuL, MO0 HENPEO4ONMMON CUTbI.

B Tom cniyyae, ecnu TexHuveckue M yHKUMOHAmbHbIE (MOTPEGUTENbCKME) CBOWCTBA NpOAyKTa HEe COOTBETCTBYHOT
HOPMAaTMBHON U TEXHUYECKON OOKYMEHTaUUW M 3TW HEQOoCTaTKM BbiN Bbi3BaHbl CKPbITbIM OEdEeKTOM MaTepuanos Wnu
KayecTBOM paboT M3roToBUTENS, U3rOTOBUTENb BbIMOMHUT 3aMeHy NpoayKTa 3a COGCTBEHHbIN CYET.

Ons nonydeHns wHdopMauum O KayecTBe npogykra obpalwantecb K npeacTaBuTento usrotoeButens B Poccuiickon
deaepaunn.

00O «bekmeH Kynbtep», 109004 Mockea, Poccus, yn. Ctanmncnasckoro, 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 alfa-naftol MicroScan

B1010-42A
NAMJENA

Reagens alfa-naftol MicroScan namijenjen je za uporabu uz panele MicroScan.

CILJNI KORISNIK

Proizvod je namijenjen za profesionalnu laboratorijsku uporabu.

KLINICKA RELEVANTNOST

nije primjenjiva, proizvod je dodatak za IVD.

SAZETAK | NACELA

Alfa-naftol MicroScan dodatna je oprema za in vitro dijagnostiku koja pomaze u detekciji acetoina u testu Voges-Proskauer
(VP) radi kvalitativne identifikacije bakterija. Metode inkubacije i odredivanja rezultata, koje mogu obuhvacati rucne,
poluautomatizirane ili potpuno automatizirane postupke na instrumentima MicroScan, potrazite u uputama za panel
MicroScan za identifikaciju gram-negativnih bakterija vrste 2 te panel za identifikaciju gram-pozitivnih bakterija vrste 3.

Sposobnost organizma da proizvede acetoin iz natrijeva piruvata pokazuje se stvaranjem crvene boje nakon dodavanja
40-postotnog kalijeva hidroksida i 5-postotnog alfa-naftola.

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: alfa-naftol.
4. Odbacite na nacin primjeren za kemijski otpad.

POHRANA

Reagens alfa-naftol MicroScan mora se Cuvati pri temperaturi 15 — 30 °C podalje od svjetlosti (npr. u staklenim spremnicima
boje tamnog jantara). Nakon rekonstitucije etanolom reagens alfa-naftol MicroScan mora se ¢uvati pri temperaturi 2 — 30 °C
podalje od svjetlosti (npr. u staklenim spremnicima boje tamnog jantara).

Nemojte upotrebljavati nakon datuma isteka roka valjanosti.
VIJEK TRAJANJA / DATUM ISTEKA VALJANOSTI
Datum isteka roka valjanosti: Prije rekonstitucije reagens je stabilan godinu dana od datuma proizvodnje.

Vijek trajanja: prije rekonstitucije reagens je stabilan godinu dana uz pravilno Euvanje i ako nije pro$ao rok valjanosti naveden
na bocici. Nakon rekonstitucije etanolom reagens ima vijek trajanja od 14 dana.

Vijek trajanja nakon postavljanja u instrument: reagens je stabilan na instrumentu 14 dana nakon rekonstitucije etanolom.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U
MicroScan Alpha Naphthol OPASNOST

SO

H302 Stetno ako se proguta.

H311 Otrovno u dodiru s koZzom.

H315 Nadrazuje kozu.

H318 Uzrokuje teSke ozljede oka.

H335 Moze nadraziti diSni sustav.

H411 Otrovno za vodeni okoli§ s dugotrajnim
ucincima.

P261 Izbjegavati pare.

P273 Izbjegavati ispustanje u okolis.
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P280 Nosite zastitne rukavice, zastitnu
odjecu i zastitu za odillice.

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.

P403+P233 Skladistiti na dobro prozracenom
mjestu. Cuvati u dobro zatvorenom
spremniku.

1-naftol 95 - 100 %

DOKAZ PROPADANJA

Prije rekonstitucije etanolom reagens alfa-naftol MicroScan u obliku je bijelih do svijetloruziastih kristala. 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
Alfa-naftol MicroScan, kataloSki broj B1010-42A, sadrzi 1,5 g

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI
30 mL 95-postotnog etilnog alkohola

Primjenjivi paneli za identifikaciju MicroScan

SASTAV

Alfa-naftol 1,5 g

Proizvod ne sadrzava tvari zivotinjskog podrijetla.

POSTUPAK

U jazice se nakon inkubacije panela dispenzira jedna kap 5-postotnog reagensa alfa-naftola i 1 kap 40-postotnog kalijeva
hidroksida (KOH). Pogledajte odgovarajuéi priru¢nik 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 odgovarajuc¢i 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 odgovarajuéi MicroScan panel Procedural Manual (Priruénik o postupcima za panel MicroScan).

OBNOVLJIVOST

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

JAMSTVENA IZJAVA

Na sustav se primjenjuju jamstvene odredbe navedene u ugovornom sporazumu za sustav ili njegove reagense. Kupac je
odgovoran za postupke rutinskog preventivhog odrzavanja. Popravci proizasli iz neprovodenja tih postupaka odrzavanja u
naznacenim vremenskim intervalima obavljaju se po nahodenju tvrtke Beckman Coulter i na troSak 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 Ha peakTUB 3a andya-HadTon 3a MicroScan

B1010-42A
NMPEAHA3HAYEHUE

PeaktuebT 3a anda-HadTon 3a MicroScan e npegHasHayeH 3a ynotpeba ¢ naHenu MicroScan.

NPEABUAEH NMNOTPEBUTEN

Tosu NpoaykT e npedHasHadYeH camo 3a nabopatopHa npodecnoHanHa ynorpe6a.

KNMAHWUYHA 3HAYUMOCT

He e npunoxwumo, npogyktsbT e IVD akcecoap.

OBOBLUEHUE U NMPUHLUNN

PeaktnebT 3a anda-HadpTton 3a MicroScan e akcecoap 3a in Vitro gnarHocTukKa, KOMTO crnomara npu OTKpUBaHE Ha
aueTouH B TecT Ha Voges-Proskauer (VP) 3a kavyectBeHa OakTepmanHa nageHtndukaumsa. BwbkTe MHCTPYKUMUTE Ha MaHen
3a ugeHTuruMpaHe Ha rpam-oTpuuaTenHM OpraHuM3mMu OT TUM 2, NaHen 3a uaeHTUdUUMpaHe Ha rpam-NoNoXUTENHN
opraHmnamm ot Tun 3 MicroScan 3a meToam Ha UHKyOGUupaHe 1 onpegensHe Ha pesynTaTh, KOMTO MOXEe [a BKIHYBAT PbYHO,
nonyaBTOMaTU4yHO UMM MbIIHO aBTOMAaTM3npaHe ¢ MHCTpymeHTuTe MicroScan.

CnocobHocTTa Ha fafeH opraHn3bM Aa NpomnsBexaa aLeTouH OT HaTPUEB NMPYBAT U Ce NOCoYBa OT 0bpa3yBaHETO Ha YepPBEH
uBaT cneq nobaesHe Ha 40 % kanueB xugpokeng u 5 % anda-HadTorn.

NPEAYNPEXOEHWE U NPEONA3HU MEPKU
1. Camo 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 CbabpXKaT
naTtoreHHW OpraHu3mu.

3. Covaovpxa: Anda-HadTon.
4. V3xBbprete no Noaxoasiy, HauMH KaTo XMMMUYECKN OTNagbK.

CbXPAHEHUE

PeaktuebT 3a anda-HadTon 3a MicroScan TpsbBa ga ce cbxpaHsaBa npu Temnepatypa 15-30°C paneye oT cBeTnvHa
(Hanp. B KOHTeWHEepW OT TbMHO kexnubapeHo cTbkno). Cnep kato 6bae pa3TBOPEH C ETAHOI, PeakTUBLT 3a anda-HadTon
3a MicroScan TpsibBa ga ce cbxpaHsiBa npu Temnepartypa 2—-30°C ganedve oT cBeT/MHa (Hamnp. B KOHTEWHEPU OT TbMHO
KexnmbapeHo CTBKIO).

He n3nonaBainTe npogykta creg ustn4yaHe Ha Cpoka Ha rogHoCT.

CPOK HA rogHOCT
Cpok Ha rogHocT: PeakTuBbT nNpean pasTBapsiHe € cTabuieH B NPOAbIMKEHNE HA eAHa roguHa oT AaTaTta Ha Npou3BOLCTBO.

Cpok Ha rogHocT: PeakTuBbT Npeav pasTBapsiHe e cTabuneH B NpoAbIkeHUe Ha eqHa roavHa, Aa He ce 13non3sa crief cpoka
Ha rodHOCT Ha GyTurkaTa, Korato ce CbxpaHsiBa npaeunHo. Crief pasTBapsiHe C eTaHos pPeakTUBLT MMma 14-OHEeBEH CPOK Ha
rOAHOCT.

CpokK Ha rogHOCT B MHCTpPYMeHTa: PeakTuBbLT e cTabureH B MHCTPYMeHTa 3a nepuog oT 14 gHu crieq pasTBapsiHe C eTaHos.

KNACUonUnA HA ONACHOCTUTE MO GHS

MicroScan Alpha Naphthol OMNACHO
H302 BpeneH npu nornbLuaHe.
H311 ToKCMYEH NPU KOHTAKT C KoXarta.
H315 [MpeansBukBa ApasHeHe Ha KoxaTa.
H318 MpenunsBrkBa CepUo3HO yBpeXaaHe

Ha o4uTe.
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H335 Moxe ga npeavsBuka gpasHeHe Ha
avxatenHute nbTuLia.

H411 TokcnyeH 3a BogHUTE OpraHM3Mu C
ObnroTpaeH eqgekT.

P261 N3bsreanTte BauLBaHe Ha U3napeHus.

P273 [a ce n3bsarea nsnyckaHe B okonHata
cpena.

P280 M3nonasanTe npeanasHn pbkaBuum,

npeanasHo obnekno, npeanasHu
odnna u npegnasHa Macka 3a nvue.
P305+P351+P338 NMPU KOHTAKT C OYUTE:
MpomuBanTe BHMMATENHO C BOAa
B MPOABLIPKEHMNE HA HSKOMKO MUHYTW.
CBaneTte KOHTaKTHUTE NeLu, ako nma
Takuea 1 JOKONKOTO TOBA € Bb3MOXHO.
MpoavmkaBante ga npoMmmeaTe.

P310 HesabaBHo ce obagete B LLEHTBHP
MO TOKCUKOJTIOTMNA nnn Ha nekap.
P403+P233 [a ce cbxpaHsiBa Ha gobpe

npoBeTpMBO Msicto. CbabT Aa
Ce AbPXKU NITbTHO 3aTBOPEH.

1-HadpTon 95 - 100 %

AAHHU 3A BJIOLLABAHE

Mpeou pasTBapsiHe C eTaHomn peakTuBbLT 3a anda-Hadton MicroScan Tpsbea ga npeactaensisa 6enm 4O CBETIOPO30BM
KpucTanu. He uanonseaiiTe npodykTa cref U3ThyaHe Ha cpoka Ha rogHocT. PeakTuBuTe He TpsiGBa ga ce W3Mon3ear,
aKko onakoekaTa e npoGuTta, HesaneyaTaHa UM ckbcaHa. CBbpxeTe ce ¢ npepcTaBuTens Ha Beckman Coulter unu
C AMCTpuByTopa 3a AOMbIHUTENHA NMOMOLL,.

B3MMAHE U NOAINOTOBKA HA OBPA3EL

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

NMPEOOCTABEHU MATEPUATIUN
Anda-Hadton MicroScan, katanoxeH Homep B1010-42A, ceabpxa 1,5 g

HEOBXOOAMMMWU, HO HENPEOOCTABEHU MATEPUATTU
30 mL 95 % eTtunos ankoxon
Mpunoxmnmmn naHenu MicroScan 3a ngeHTMduKaums

CbCTAB
Anda-Hadpton 1,5 g

Toau NPOAOYKT HE CbAbpXa Matepuanum oT XMBOTUHCKMU NMPON3XOL.

NPOLIEAYPA

Cnep vHKyOupaHe Ha naHena egHa Karka peakTtus 3a anda-HadTton 5 % n 1 kanka 40 % kanues xugpokeng (KOH) ce gosupar
B ssiMku. [MpouenypHo pbKOBOACTBO 3a naHenu MicroScan 3a nogpoGHOCTU oTHOcHO TecTa Voges-Proskauer (VP). TecTbT
MOXe Aa Ce U3BbPLUM UM PBYHO, UNN YPE3 U3MNOoN3BaHe Ha aBTomaTm3aums cbee cuctemun WalkAway (3a nogpobHocTn BUXTE
PBbKOBOACTBOTO 3a ornepatopa Ha CbOTBETHUSI MHCTPYMEHT).

PE3YNTATU

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

OrPAHUYEHUE HA MNMPOLIEOYPATA

BwxTe cbotBeTHUSA MicroScan Panel Procedural Manual (MpoueaypHo pbkoBoacTBO 3a naHenun MicroScan).

KAYECTBEH KOHTPOI

BwxTe cbotBeTHUSA 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 a-Z B B2 EF M
[REF] B1010-42A

A A%
MicroScan a-Z5 i} &4 Bl 7] #£ B MicroScan B ERHEFE A

R ERE
FERAERZHA,

R PR 46 B 1
TEA , E®A VD B,

BEANERR

MicroScan o-ZEB 2 — B AL HEH , THBRIRER (VWP) IRTHN CHRPEFE  UEREMAEEE, 26
MicroScan S KM EEETFE 2 ARERE. KEEEBMEREECE I ARBREANGEARE K BHERESEZNERERS %,
HAEHE MicroScan &85 LW FE), ¥ 8B BEH *,

EEEHHENNARTRARE BT ETEOES , TEMA 40% BELH, BMA 5% o-RB |, UELNIEES
BB REISE.
BENEERE

1. BEBADER,

2. }ggég@i&i’:}ﬁﬁﬁﬁﬂ%ﬁm?ﬁfﬁ EBTREBHENRENER  YRIZSEEBNRERE K RATRSAERR

3. 155?, . a- %Eﬁhﬁﬁ&o
4. BHEREILBEEY.
17

MicroScan a-Z 8 5 B 4 B8 R FER 15~30°C T ( FIINRBIHEM ) o MicroScan o-EBMBE —BEFERA CEBRAR , &4
BABARER 2~30°C T (PIOEBFER) .

EHEBAMMR , BFOEA.
REHR/ ARAR
BRUR . REEANAB T ERE B RN 1 FRAEFRE,

REHR  AROANHABEEERT , RBATE1 FR(TEBRSINARYR ) #E5BE. — BEEACEEDAR , &
BNREFHRSEN 14 X,

TERBRENRFHR . FRACEREER , A TEEFLREBEE 14 X,
GHS BE4 8
MicroScan Alpha Naphthol

HREE.

MEBEREES.

1 B B2 7 R R

ﬁ&ﬁﬁﬁiﬁ%o
EEUESCRUSERD-

ﬁKii%ﬁﬂﬁEﬁE%ﬁE% o

iR AR

BREHRIRED,

BihEFE, FHER. DRE/RL

B ¥ m o
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P305+P351+P338 MAEEANRES - FB KT LR
DiE, MRBTRERZIBETZW
H, BEHBERE. 8%,

P310 SENER AR TEYREAP L. REE,
P403+P233 gﬁ&&iﬁﬁtﬂﬁﬂ'gmm RERBEZ

1-Z8 95 - 100%

BHENTER

MicroScan a-ZEMEBEA CEE R ELSBEI AV EER. FEEBRAYYR , F2ERA. aRBaRFA. RXEH
RWR , FAEA. IFE-SHHE , FHELCHNARSERRARICHES,

BARREANRER

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

RN HHE

MicroScan a-Z 8 , B #&#%5% B1010-42A , €8 15¢
AREHEAEZEEZNHH

95% Z 8 30 mL

B A H MicroScan EEEREE

B
a-E8] 159

ARASHREBWHMHR,

BF

EMBMEEECR 1 5% B o-FBMHEBM 17/ 40% HEHELH (KOH) BAZIREA . S2EBE MicroScan #
BRAAREFM  UBBAER (VP) AERNFHEER. ZAATUAFHETRER WalkAway RBEEBLTER ( FSEHE
RN ESRRERER , ARBFEER )

&R

25938 & # MicroScan Panel Procedural Manual ( MicroScan #ERI24EFM ) .
BEFEBRS

28938 E # MicroScan Panel Procedural Manual ( MicroScan B REFM ) .
mEEH

28938 E # MicroScan Panel Procedural Manual ( MicroScan B REFM ) .
MR

2B E# MicroScan Panel Procedural Manual ( MicroScan #EEIREFM ) o
BEK

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

AZRBBERARBRIAFBZOHEA , ASHISNWRBBANGIRRS . EEFEBEUTHATEIERERF. &
AEREEREAERATELRERSF HUSFNEEIFHARSERBRENT  EFRETARHAERSE,
{6 /A & f Rk

g%iﬁ:—ﬁ;ﬁi MicroScan HBEFHNBRESH , — FENERSERABRERAEN / IBEMECEREN T EHEE

BETERR &
51 A S
AA 2021 £ 11 H BIRET
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NHRER
UTHRTRER RS EARMENERBRTEA,

HHEs
HHREH BEERS BEXR
ENEEER RAZEBEREEBREHE MMEASRME[ISO 152231 , KK 5.4.2
B-REREREFTEA,
B ARTERANLBHEER ISO 15223-1 , 4%k 5.1.4
EA- A
HERBR TS FRAUEBIZA R RALIEH  [1SO 15223-1 , #§3Kk 5.1.5
HEEHRER.
B $%im 5% KETRAUBBEEEBENR  [1SO 152231, #£35K 5.1.6
& B &R
BER RRERELBENREDE M EU |ISO 15223-1 , #3X 5.1.1
€4 90/385/EEC., 93/42/EEC
# 98/79/EC FRiES
S A RTABRLEENREAS, ISO 15223-1 , 13X 5.1.3
BN RERERRK KTREBNARBHBEERR, ISO 15223-1 , #§3k 5.1.2

ABERUBAT <n> RAR

R IVD ATE{TH IVD AIERE
¥, (BEEEHEBEMRACE),

ISO 15223-1 , 1% 5.5.5

ik
@
™|
(]
B HERKE RIAZBELBEEFEHE—BH [1SO 152231, &5 5.5.1
SO BREBER.
X B R RAABERREBLZLRERN (IS0 152231, K 5.3.7
HAOMBRERS.
[ FSREARS RAERAEESEERRSBE. [ISO 15223-1, KK 5.4.3
c € CE &5 BERFERER TEA
B & FEA TEA
REY (B%) NEE (HE) TEA
REN (B%) BEEAZE (ME) TEA
REMENR RE—BREMERK, FEA
ZERE FE A FEA
EHEO TiE A TER
—) RERS TEH TEA
[ | ZHH, FEEER RTEBREBESRKREEE |1SO15223-1, 5K 5.3.1
1 BEmRRERIEE,
TT E RRERHEIE ISO 7000: 0623
Info For USA FEFEBARNER RAEAREZEHED FiEA
Only Emz&E#H.
EBHREAIRSER fS2E FDA R , A TEXE : |21CFR 801.109(b)(1)
BIEERE  AEBEEBIER
BRISBUEEMOEBEE
(Q\ ENHRERR RREREBEEBELAYHR IS0 152231, R 5.4.1
R ERBEE., 3 LARTHRE
HEEIESHERN £
NEE, BRRE.
& TEA TiEA

ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part 1: General
Requirements ( ISO 152231 : BBEEE — ANERLESENRS. EBETRREHNERA. E—H5 : —HBER) .

Beckman Coulter, BEUR AN ARRNWE R EERE N ERNEREER R B ERSERISARLAREXEMNE MR

RNEEREMER
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MicroScan
Manualul de proceduri pentru reactivul Alfa-naftol MicroScan

B1010-42A
UTILIZARE PREVAZUTA

Reactivul Alfa-naftol 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

Alfa-naftol 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 MicroScan Gram-negative de identificare tip 2
si Gram-pozitive de identificare tip 3 pentru a vedea metodele de incubare si determinare a rezultatelor, care pot fi manuale,
semiautomate sau complet automate pe aparatura MicroScan.

Capacitatea unui organism de a produce acetoina din piruvat de sodiu si este indicata de formarea culorii rosii dupa adaugarea de
hidroxid de potasiu 40% si alfa-naftol 5%.

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: alfa-naftol.

4. Eliminati deseurile chimice in mod corespunzator.

DEPOZITARE

Reactivul Alfa-naftol MicroScan trebuie pastrat la o temperatura cuprinsa intre 15-30°C intr-un loc ferit de lumina (de ex., in recipiente
din sticla de culoare chihlimbar inchis). Dupa reconstituirea cu etanol, reactivul Alfa-naftol MicroScan trebuie pastrat la o temperatura
cuprinsa Tntre 2-30°C intr-un loc ferit de lumina (de ex., in recipiente din sticla de culoare chihlimbar inchis).

A nu se utiliza dupa data expirarii.
TERMENUL DE VALABILITATE/DATA DE EXPIRARE
Data expirarii: Tnainte de reconstituire, acest reactiv este stabil timp de un an de la data fabricatiei.

Termen de valabilitate: inainte de reconstituire, atunci cand este pastrat corespunzator, acest reactiv este stabil timp de un an, fara
a se depasi data expirarii de pe flacon. Dupa reconstituirea cu etanol, reactivul are un termen de valabilitate de 14 zile.

Termen de valabilitate pe instrument: reactivul este stabil pe instrument timp de 14 zile dupa reconstituirea cu etanol.
CLASIFICAREA RISCURILOR iN SISTEMUL GHS
MicroScan Alpha Naphthol PERICOL

SO

H302 Nociv in caz de inghitire.

H311 Toxic la contactul cu pielea.

H315 Provoaca iritatii cutanate.

H318 Provoaca vatamarea grava a ochilor.

H335 Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

H411 Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe
termen lung.

P261 Evitati inspirarea vaporilor.

P273 Evitati dispersarea in mediu.

C74358-AA 81 of 105



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

P305+P351+P338 iN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face cu
usurinta. Continuati sa clatiti.

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

P403+P233 A se depozita intr-un spatiu bine ventilat.

Pastrati recipientul inchis etans.

1-naftol 95 - 100%

DOVADA DE DETERIORARE

Reactivul Alfa-naftol MicroScan trebuie sa fie sub forma de cristale de culoare alba spre roz deschis, inainte de reconstituirea cu
etanol. A nu se utiliza dupa data expirdrii. Reactivul nu trebuie utilizat daca ambalajul este gaurit, desigilat sau rupt. Pentru asistenta
suplimentard, contactati reprezentantul sau distribuitorul dvs. Beckman Coulter.

COLECTAREA SI PREPARAREA SPECIMENELOR

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

MATERIALE FURNIZATE
Alfa-naftol MicroScan, numar de catalog B1010-42A, contine 1,5 g

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE
30 ml 95% alcool etilic

Paneluri de identificare MicroScan aplicabile

COMPOZITIE
Alfa-naftol 1,5 g

Acest produs nu contine material de origine animala.

PROCEDURA

Dupa incubarea panelului, o picatura de reactiv alfa-naftol 5% si 1 picatura de hidroxid de potasiu 40% (KOH) sunt distribuite n
godeuri. Consultati 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 alfa-naftol reagens

B1010-42A
NAMENA

MicroScan alfa-naftol reagens namenjen je upotrebi 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 alfa-naftol je pribor za in vitro dijagnostiku koji pomaze prilikom detekcije acetoina u Voges-Proskauer (VP) testu
za kvalitativhu identifikaciju bakterija. Procitajte uputstvo za upotrebu MicroScan gram negativni ID panel tipa 2 i gram
pozitivni ID panel tipa 3, da biste saznali viSe 0 metodama inkubacije i odredivanju rezultata koji mogu da obuhvataju ruc¢ne,
poluautomatske ili potpuno automatske procese na MicroScan instrumentima.

Sposobnost organizma da stvara acetoin iz natrijum piruvata i oznacen je formiranjem crvene boje nakon dodavanja 40%
kalijum hidroksida i 5% alfa naftola.

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: alfa-naftol.
4. Odlozite na odgovarajuéi nacin za hemijski otpad.
CUVANJE
MicroScan alfa-naftol reagens mora da se €uva na temperaturi od 15-30°C podalje od izvora svetlosti (npr. u tamno smedim

staklenim posudama). Posto se rekonstituiSe etanolom, MicroScan alfa-naftol reagens mora da se ¢uva na temperaturi od
2-30°C podalje od izvora svetlosti (npr. u tamno smedim staklenim posudama).

Ne koristiti nakon datuma isteka roka trajanja.

ROK UPOTREBE/DATUM ISTEKA
Datum isteka: Pre rekonstitucije reagens je stabilan godinu dana od datuma proizvodnje.

Rok upotrebe: Pre rekonstitucije reagens je stabilan godinu dana ako se €uva pravilno; nemojte prekoralivati datum isteka
na bocici. Posto se rekonstituiSe etanolom, rok upotrebe reagensa je 14 dana.

Rok upotrebe na instrumentu: Reagens je stabilan na instrumentu 14 dana nakon rekonstitucije etanola.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
MicroScan Alpha Naphthol OPASNOST

SO

H302 Stetno ako se proguta.

H311 Toksi¢no u dodiru s kozom.

H315 Izaziva iritaciju koZe.

H318 Izaziva ozbiljno oSteéenje ociju.

H335 MoZe da uzrokuje iritaciju respiratornih
organa.

H411 Toksi€no za Zivi svet u vodi sa
dugotrajnim posledicama.

P261 Izbegavati udisanje isparenja.
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P273 Izbegavati ispustanje/oslobadanje u
zZivotnu sredinu.

P280 Nositi zastitne rukavice, zastitnu odecéu
i zastitna sredstva za odi/lice.
P305+P351+P338 DODIR S OCIMA: Pazljivo ispirati

vodom nekoliko minuta. Izvaditi
kontaktna sociva, ako postoje i ako su
lako dostupna. Nastaviti sa ispiranjem.

P310 Odmah pozovite CENTAR ZA
KONTROLU TROVANJA ili lekara.

P403+P233 Cuvati u prostoriji sa dobrom
ventilacijom. Cuvati ambalazu &vrsto
zatvorenu.

1-naftol 95 - 100%

DOKAZI POGORSANJA

MicroScan alfa-naftol reagens mora da bude u obliku belih do blago ruzi¢astih kristala pre rekonstitucije etanolom. 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 alfa-naftol, kataloSki broj B1010-42A, sadrzi 1,5 g
POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI
30 ml 95% etil alkohola

Primenljivi MicroScan paneli za identifikaciju

SASTAV
Alfa-naftol 1,5 g

Ovaj proizvod ne sadrzi materijale Zivotinjskog porekla.

POSTUPAK

Nakon inkubacije panela, u bunarc€i¢e se dozira jedna kap 5% alfa-naftol reagensa i 1 kap 40% kalijum-hidroksida (KOH).
Pogledajte 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 odgovarajuc¢em vodicu 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 GARANCIJI

Sistem je obuhvacden i podleze odredbama garancije sadrZzanim u ugovornom sporazumu za sistem ili njegove reagense.
Kupac je odgovoran za rutinske postupke preventivnog odrZzavanja. Popravke koje su posledica nepostovanja ovih procedura
odrzavanja u naznacenim vremenskim intervalima vrSe 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 de alfa-naftol MicroScan

B1010-42A
USO PREVISTO

O Reagente de alfa-naftol 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 Alfa-naftol MicroScan é um acessério de diagnéstico in vifro que auxilia na deteccdo de acetoina no teste de
Voges-Proskauer (VP) para identificacdo bacteriana qualitativa. Consulte as instrugbes do Painel de Identificagdo
Gram-Negativo Tipo 2 e Painel de Identificagdo Gram-Positivo Tipo 3 MicroScan para obter os métodos de incubagao
e a determinacdo de resultados, que podem incluir métodos manuais, semiautomaticos e totalmente automaticos na
instrumentagdo MicroScan.

A capacidade de um organismo produzir acetoina a partir de piruvato de sddio € indicada pela formagéo de uma cor vermelha
apos a adicao de hidroxido de potassio a 40% e alfa-naftol a 5%.

AVISOS E PRECAUGCOES
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: alfa-naftol.
4. Descarte conforme apropriado para residuos quimicos.

ARMAZENAMENTO

O Reagente de alfa-naftol MicroScan deve ser armazenado entre 15-30°C e protegido da luz (p. ex., em recipientes de vidro
ambar escuro). Apds ser reconstituido com etanol, o Reagente de alfa-naftol MicroScan deve ser armazenado entre 2—-30°C
e protegido da luz (p. ex., em recipientes de vidro ambar escuro).

Nao use apds a data de validade.
VIDA UTIL/DATA DE VALIDADE
Data de validade: antes da reconstituicdo, o reagente é estavel por um ano apds a data de fabricagéo.

Vida util: antes da reconstituicdo, o reagente é estavel por um ano, ndo excedendo a data de validade do frasco e quando
armazenado adequadamente. Apds ser reconstituido com etanol, o reagente tem uma vida util de 14 dias.

Vida util no instrumento: o reagente permanece estavel no instrumento durante 14 dias apds a reconstituigdo com etanol.

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS

MicroScan Alpha Naphthol PERIGO
&I
H302 Nocivo por ingestéo.
H311 Toxico em contato com a pele.
H315 Provoca irritagdo cutanea.
H318 Provoca lesées oculares graves.
H335 Pode provocar irritagdo das vias

respiratorias.
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H411 Toxico para os organismos aquaticos,
com efeitos prolongados.

P261 Evite inalar os vapores.

P273 Evite a liberag&o para o meio ambiente.

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

P305+P351+P338 EM CASO DE CONTATO COM 0OS

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.

P403+P233 Armazene em local bem ventilado.
Mantenha o recipiente hermeticamente
fechado.

1-naftol 95 - 100%

EVIDENCIA DE DETERIORAGAO

Antes da reconstituicdo com etanol, o Reagente de alfa-naftol MicroScan deve ser formado por cristais brancos a rosa claros.
N&o use apés a data de validade. Os reagentes ndo devem ser utilizados se a embalagem estiver furada, rasgada ou se nao
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

Alfa-naftol MicroScan, numero de catalogo B1010-42A, contém 1,5 g

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
30 mL de alcool etilico a 95%

Painéis de identificagdo MicroScan aplicaveis

COMPOSICAO

Alfa-naftol 1,5 g

Este produto ndo contém materiais de origem animal.

PROCEDIMENTO

Apds a incubagao do painel, sédo distribuidas uma gota do reagente de alfa-naftol a 5% e 1 gota de hidréxido de potassio
(KOH) a 40% nos pogos. Consulte o 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 automacgéao 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
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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-1-naftolreagens

B1010-42A
BEOOGD GEBRUIK

MicroScan-1-naftolreagens 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

1-naftol van MicroScan 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 volledig automatische verwerking op MicroScan-instrumenten.

Het vermogen van een organisme om acetoine te produceren uit natriumpyruvaat, wat wordt aangegeven door de ontwikkeling
van een rode kleur na de toevoeging van 40% kaliumhydroxide en 5% 1-naftol.

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: 1-naftol.
4. Weggooien volgens de voorschriften voor chemisch afval.

OPSLAG

MicroScan-1-naftolreagens moet worden bewaard bij 15-30 °C buiten het bereik van licht (bv. in donkere oranjekleurige glazen
houders). MicroScan-1-naftolreagens moet na reconstitutie met ethanol worden bewaard bij 2-30 °C en buiten het bereik van
licht (bv. in donkere oranjekleurige glazen houders).

Gebruik het product niet nadat de houdbaarheidsdatum is verstreken.

LEVENSDUUR/HOUDBAARHEIDSDATUM
Houdbaarheidsdatum: Het reagens voorafgaand aan reconstitutie is na de fabricagedatum één jaar stabiel.

Levensduur: Het reagens voorafgaand aan reconstitutie is bij correcte opslag één jaar stabiel, maar mag de
houdbaarheidsdatum op het flesje niet overschrijden. Eenmaal gereconstitueerd met ethanol heeft het reagens een
houdbaarheid van 14 dagen.

Houdbaarheid in het instrument: Het reagens is na reconstitutie met ethanol 14 dagen stabiel in het instrument.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE

MicroScan Alpha Naphthol GEVAAR
&I
H302 Schadelijk bij inslikken.
H311 Toxisch in contact met huid.
H315 Veroorzaakt huidirritatie.
H318 Veroorzaakt ernstig oogletsel.
H335 Kan irritatie van de luchtwegen

veroorzaken.
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H411 Giftig voor in het water levende
organismen, met langdurige gevolgen.

P261 Inademen van dampen vermijden.
P273 Vrijkomen in het milieu voorkomen.
P280 Beschermende

handschoenen/beschermende
kleding/oogbescherming/
gelaatsbescherming dragen.

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.

P403+P233 Bewaren in een goed geventileerde
ruimte. Houder stevig gesloten
houden.

1-nafthol 95 - 100%

BEWIJS VAN BEDERF

MicroScan-1-naftolreagens moet voorafgaand aan reconstitutie met ethanol uit witte tot lichtroze kristallen bestaan. 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-1-naftol, catalogusnummer B1010-42A, bevat 1,5 g

MATERIALEN VEREIST, MAAR NIET VERSTREKT
30 mL 95% ethylalcohol

Toepasselijke MicroScan-identificatiepanels
SAMENSTELLING

1-naftol, 1,5 g

Dit product bevat geen materiaal van dierlijke oorsprong.

PROCEDURE

Na incubatie van het panel worden één druppel van het 5% 1-naftolreagens en één druppel van 40% kaliumhydroxide (KOH)
in wells afgegeven. Raadpleeg de betreffende 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).
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REPRODUCEERBAARHEID

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

GARANTIEVERKLARING

Het systeem wordt gedekt en valt onder de voorwaarden van de garantie inbegrepen in uw contractuele overeenkomst voor
het systeem of de bijbehorende reagentia. De klant is verantwoordelijk voor routineprocedures van preventief onderhoud.
Reparaties die voortkomen uit het niet uitvoeren van deze onderhoudsprocedures op de aangegeven tijdsintervallen vinden

plaats volgens het goeddunken van Beckman Coulter en voor rekening van de klant.

MELDING AAN GEBRUIKER

Als er zich bij het gebruik van de MicroScan-panels een ernstig incident voordoet, dient u dit volgens de te melden bij

Beckman Coulter en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént zich bevindt.

REVISIEGESCHIEDENIS
HERZIENING |DATUM BESCHRIJVING
AA November 2021 Eerste vrijgave

Verklaring van symbolen
De volgende symbolen worden gebruikt om Beckman Coulter-microbiologieproducten te labelen.

Verklaring van symbolen

Symbool

Titel van symbool

Beschrijving van norm

Standard

(%)

Niet hergebruiken

Geeft aan dat een medisch
apparaat bedoeld is voor eenmalig
gebruik, voor gebruik bij één
patiént, gedurende één procedure.

ISO 15223-1, clausule 5.4.2

rd

Uiterste gebruiksdatum

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

ISO 15223-1, clausule 5.1.4

=
Bl
S

Batchcode

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

ISO 15223-1, clausule 5.1.5

B

Catalogusnummer

Geeft het catalogusnummer
van de fabrikant aan, waarmee
een medisch hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.

ISO 15223-1, clausule 5.1.6

Fabrikant

De fabrikant van het medische
hulpmiddel volgens EU-richtlijnen
90/385/EEG, 93/42/EEG en
98/79/EG.

ISO 15223-1, clausule 5.1.1

Productiedatum

Geeft de datum aan waarop
het medische hulpmiddel is
geproduceerd.

ISO 15223-1, clausule 5.1.3

Gemachtigde vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap

Geeft de gemachtigde
vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap aan.

ISO 15223-1, clausule 5.1.2

@E&z

Voldoende inhoud voor <n> tests

Geeft het totaalaantal IVD-tests
aan dat kan worden uitgevoerd met
de IVD. (Doorgaans aangegeven
op reagenskit).

ISO 15223-1, clausule 5.5.5

<
o

Medisch apparaat voor in-vitro
diagnostiek

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

ISO 15223-1, clausule 5.5.1

Temperatuurbeperking

Geeft de temperatuurlimieten aan
waaraan een medisch hulpmiddel
veilig kan worden blootgesteld.

ISO 15223-1, clausule 5.3.7

Gebruiksinstructies raadplegen

Geeft aan dat de gebruiker
de gebruiksinstructies dient
te raadplegen.

ISO 15223-1, clausule 5.4.3

=[ElEira
L ANEE

CE-markering Regelmarkering Europese n.v.t.
conformiteit
CONTENTS Inhoud n.v.t. n.v.t.
ONTENTS]AS Inhoud (pakket) Antimicrobiéle stof (afkorting) n.v.t.
ONTEN Inhoud (pakket) Identificerende stof (afkorting) |n.v.t.
Veiligheidsinformatieblad Geeft een veiligheidsinformatieblad |n.v.t.
aan.

Made in USA Made in USA n.v.t. n.v.t.
Alleen voor export n.v.t. n.v.t.
——— Hersamenstellingsvolume n.v.t. n.v.t.
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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 str dung Thuoc thw Alpha Naphthol cia MicroScan

B1010-42A

MUC DiCH SU’ DUNG

Thubdc the Alpha Naphthol ctia MicroScan duoc st dung véi cac panel ciia MicroScan.
POI TUONG NGU'O'l DUNG

San pham nay chi diing cho muc dich chuyén mén trong phong xét nghiém.

TiNH THICH HOP VE LAM SANG

Khéng ap dung, san pham la mét phu kién IVD.

TOM TAT VA NGUYEN TAC

Alpha Naphthol ctia MicroScan & mot phu kién chin doan in vitro nham hé trg phat hién Acetoin trong xét nghiém
Voges-Proskauer (VP) dé dinh danh vi khuan theo phwong phap dinh tinh. Tham khao huong dan s dung Panel dinh danh
vi khuan gram am loai 2, Panel dinh danh vi khuén gram dwong loai 3 clia MicroScan dé biét cac phuong phap G va xac dinh
két qua (co6 thé bao gdbm phuong thirc thi cong, ban tw ddng hodc tw ddng hda hoan toan) trén thiét bi MicroScan.

Kha nang mot sinh vat san sinh ra Acetoin tlr sodium pyruvate va dwoc chi thi qua sw hinh thanh mau dé sau khi thém Kali
Hydroxit 40% va Alpha Naphthol 5%.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGFA

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& ngan ngira cac médi nguy hidm vi sinh trong toan
b6 quy trinh. Dac biét lvu y rang panel da cay truyén co chira sinh vat cé kha nang gay bénh.

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

BAO QUAN

Phai bdo quan Thubc thir Alpha Naphthol cia MicroScan ¢ nhiét do 15-30°C va tranh anh sang (VI du: trong lo thuy tinh
mau hé phach sam). Sau khi hoan nguyén bang ethanol, pha| bao quan Thudc thir Alpha Naphthol clia MicroScan & nhiét do
2-30°C va tranh anh sang (Vi du: trong lo thay tinh mau hé phach sam).

Khéng st dung thudc thir da hét han sw dung.
THOI HAN SU’ DUNG/NGAY HET HAN
Ngay hét han: Thudc thw trwdc khi hoan nguyén sé 6n dinh trong mét ndm ké tir ngay san xuét.

Thoi han str dung: Néu bao quan ding cach, thudc thw trwde khi hoan nguyén sé 6n dinh trong mot nam khi chwa qua han
st dung trén chai. Sau khi hoan nguyén bang ethanol, thudc thw ¢é thdi han s dung Ia 14 ngay.

Thoi han s dung trén thiét bi: Thudc thw 6n dinh trén thiét bj trong 14 ngay sau khi hoan nguyén bang ethanol.
PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS
Alpha Naphthol ciia MicroScan NGUY HIEM

H302 C6 hai néu nubt phai.

H311 Ngo doc khi tiép xuc véi da.

H315 Gay kich &ng da.

H318 Gay tdn thwong méat nghiém trong.

H335 C6 thé gay kich trng dwdng hd hap.

H411 Déc dbi voi sinh vat thly sinh véi anh
hwédng kéo dai.

P261 Tranh hit hoi.
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P273 Tranh thai vao méi trwdng.

P280 S dung gang tay bao hg, quan @o bao
h6 va thiét bi bao vé mat/mat.
P305+P351+P338 NEU DINH VAO MAT: Rtra sach can

than bang nuéc ‘trong vai phut. Thao
kinh ap trong, néu co va dé thao. Tiép
tuc rira sach.

P310 Goi ngay bac si hodc TRUNG TAM
CHONG bOC.
P403+P233 Bao quan & noi thoang khi. Bong chat

nap binh chira.

1-Naphthol 95 - 100%

BANG CHUNG BIEN CHAT

Thudc thir Alpha Naphthol clia MicroScan phai c6 dang tinh thé t trang dén hong nhat triedc khi hoan nguyén bang etanol.
Khong s dung thuoc thir da hét han sw dung. Khdng nén str dung thude thuw neu bao bi bi thung, bi béc ra hoac bi rach. Lién
hé v&i Nha phan phdi hodc dai dién clla Beckman Coulter dé dwogc ho trg thém.

THU THAP VA CHUAN BI MAU XET NGHIEM

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

VAT LIEU PUOC CUNG CAP
Alpha Naphthol ctia MicroScan, sé danh muc B1010-42A, chva 1,5 g

VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG PU'Q'C CUNG CAP
30 mL 95% ruwou etylic
Panel dinh danh twong trng clia MicroScan

THANH PHAN
Alpha Naphthol 1,5 g

San phdm nay khéng chira vat liéu co6 ngudn gbc dong vat.

QUY TRINH

Sau khi 0 panel, mét giot Thudc thi Alpha Naphthol 5% va 1 giot Kali Hydroxit (KOH) 40% dugc phan phdi vao cac giéng.
Tham khao Hwéng dan quy trinh thao tac Panel MicroScan thich hop dé biét thong tin chi tiét ve xet nghiém Voges-Proskauer
(VP). C6 thé thuc hién xét nghiém thu céng hodc tw dong vdi Hé thong WalkAway (tham khao Hwdng ddn 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 khao 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 théng dwoc bao hanh va phai tuan theo cac diéu khoadn bdo hanh bao gém trong thdéa thuan hop ddng cta ban ddi
v&i hé thdng hoac thuoc ther cia hé thong Khach hang chiu trach nhiém veé cac quy trinh bdo dwéng dw phong dinh ky.
Beckman Coulter c6 quyén quyét dinh viéc thwe hién cac cdng viéc stra chiva phat sinh do khong tién hanh nhirng quy trinh
bao tri nay theo ding khoang th&i gian quy dinh va khach hang phai thanh toan chi phi stra chiva 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 npupayvyHuK 3a peareHcoT anda-HacdTon MicroScan

B1010-42A
HAMEHA

PeareHcot anda-Hadpton MicroScan ce kopuctu 3a naHenu MicroScan.

HAMEHET KOPUCHUK

OBoj npou3sopg, € HaMmeHeT 3a naboparopucka npodecnoHanHa ynoTtpeba.

KNMAHUYKA PEJNNIEBAHTHOCT

He e npumennueo, npoussoaot e IVD gogatok.

KPATOK MPEMEAQ U NPUHLUUN

Anda-Hadpton MicroScan e in vitro gujarHOCTUYKM [OOATOK KOjWITO Momara npu OTKpuBame aueTouH BO TeCTOT
Borec-lNpockayep (VP) 3a kBanutatnBHa OakTepucka ngeHtudmkaumja. ornegHeTte rm ynatctBata 3a MicroScan rpam
HeraTMBeH MOeHTUMMKaALMCKU NaHern Tun 2, rpam No3MTUBEH MAEHTUMUKALMCKMA NaHen TMn 3 3a HauMHW Ha MHKybauuja u
pesynTaTti, WTO MOXe Aa BKMy4vyBa payHa, nofyaBToMaTcKa M LenocHa asToMaTtunsaumja Ha MHcTpymeHToT MicroScan.

CnocobHocTa Ha efieH opraH/M3amM Aa npousseyBa alueToMH O HaTpMyM NMpyBaT U MHAWLMPAH € co hopmaLmja Ha LupBeHa
60ja no gopasaweTo 40% kanuym xuapokeva n 5% anda-HadTon.

NMPEAYNPEOYBAHKE U MEPKWU HA MPETMA3JIMBOCT
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 MocTarnku, co noceGHa 3abeneluka Aeka UHOKYMNMpaHUTe NaHeny coapkar NoTeHumjanHo naTtoreHu
opraHusmu.

3. Copgpxu: anda-HagTon.
4. WcdpneTe Kako LITO € COOABETHO 32 XEMUCKMU OTnag,.

CKNAAOUPAHKE

PeareHcot anda-HadTon MicroScan mopa ga ce vyBa Ha TemnepaTtypa og 15 go 30°C, noganeky oa ceetnvHa (Ha npumep,
BO CTakNeHn cagoBu co TeMHa kunubapHa 6oja). Kora ke ce pekoHCTUTYMpa co eTaHon, peareHcoT anda-Hadgton MicroScan
Mopa Aa ce 4vyBa Ha Temnepatypa og 2 o 30°C, noganeky op cBeTnvHa (Ha npuMep, BO CTakfieHU cafoBU CO TEMHa
knnnbapHa 60ja).

[a He ce KOPUCTKN NO AaTyMOT Ha UCTEKyBaH-€.

POK HA TPAEHE/OATYM HA UCTEKYBAHE
[aTym Ha ucTekyBat€e: peareHcoT npes PEKOHCTUTYLM|a e cTaburneH egHa roayrHa no 4atymMoT Ha NPOU3BOACTBO.

Pok Ha Tpaehe: peareHCOT npes PEKOHCTUTYLMja e cTabuneH egHa rogMHa ako He € HagMUHAT JAaTyMOT Ha UCTEKyBak€e Ha
LUMLLETO KOra ce YyBa npaBumnHo. Kora ke ce pekoHCTUTYMpa CO eTaHOos, peareHCoT MMa PoK Ha Tpaewe of 14 aeHa.

Pok Ha Tpaense kora e NoCTaBeH BO MUHCTPYMEHT: peareHcoT e CTabuneH kora € BO MHCTPYMEHT 14 AeHa No peKOHCTUTYyLmjaTa
CO eTaHon.

KNACUPUKALIUMJA HA T'XC ONACHOCTHU
Anda-Hadpton MicroScan OMNACHOCT

SO

H302 LTeTeH OOKOMKy ce nporonTa.

H311 TOKCMYHO BO KOHTAKT CO KOXarta.

H315 MpenunssrkyBa uputaumja Ha Koxara.

H318 MpenmnsBrkyBa CEPUO3HO OLUTETYBaHE
Ha ouuTe.
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H335 Moxe ga npegussuka pecnupaTtopHa

npuTtawuja.

H411 ToKcn4HO 3a BogHAaTa XMBOTHA
cpeguvHa co gonrotpajHu edoekTu.

P261 MN3berHyBsajTe BavyBare napea.

P273 N3berHeTe ucnywtamwe BO XNBOTHATA
cpeauHa.

P280 HoceTte 3alWTUTHW pakaBuLMm,
3alWTUTHa obneka u 3awTnta 3a
ouuTe/nuueTo.

P305+P351+P338 JOKONKY OOJOE BO KOHTAKT CO

OYUTE: lNnakHeTe BHMMATENHO CO
BOAA HEKONKy MUHyTU. OTCcTpaHeTe
MM KOHTaKTHUTE NeKkun, JOKONKY umare
1 OOKOSIKY TOa ECHO MOXe Aa ce
Hanpaswu. [NpogorkeTe ga nnakHeTe.

P310 WTtHo nosukajte LLEHTAP 3A
KOHTPOIA HA TPYEHA wvnu
OOKTop/nekap.

P403+P233 [a ce 4yBa Ha [OOPO NPOBETPEHO
mecTto. YyBajTe ro cagoT UBPCTO
3aTBOpPEH.

1-HadpTon 95 - 100%

HOKA3U 3A BJIOWYBAHKE

PeareHcot anda-Hadpton MicroScan Tpeba aa 6uae Bo hopma Ha 6enu KoH CBETNO PO30BM KPUCTanu Npeg, pekoHcTuTyumjarta
co etaHon. [la He ce KOpuCTM MO AATyMOT Ha UCTeKyBawe. PeareHcuTe He Tpeba ga ce KopucTaT ako MaKyBaeTo
€ NpoAynyeHo, He3anevyaTeHo UM UCKMHaTo. 3a AoNONMHUTENHa NOMOLL, KOHTaKTUpajTe co npeTcTtaBHMK Ha Beckman Coulter
unun gucTpmndyTep.

COBUPAKE U NOAINOTOBKA HA NMPUMEPOLIU

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

OBE3BEAEHU MATEPUJANA
Anda-Hadpton MicroScan, katanowku 6poj B1010-42A, cogpxun 1,5 g

NMOTPEBHU MATEPUJANN LUTO HE CE OBE3BENEHU
30 mL 95% eTmn ankoxon
MpumeHnnemn MicroScan ngeHTUdUKaLMCKM naHenm

COCTAB
Anda-Hadpton 1,5 g

I'Ipowsaop,oa HE COoApPXun MaTepmjanM O] )KUBOTUHCKO MOTEKI1O.

NMPOLIEQYPA

Mo nHkybaumja Ha naHenoT, eaHa kanka o 5% peareHcoT anda-HadTon n 1 kanka og 40% kanmym xugpokeng (KOH) ce
aucneHsmpaat Bo GyHapumma. [lornegHeTte ro cooaBeTHMOT lMpupayvHuk 3a npoueaypu 3a naHenot MicroScan 3a getanm
3a TecT Borec-lpockayep (VP). TecToT Moxe fa ce usBege unu padyHo unm co astomatmsauumja co cuctemute WalkAway
(normegHeTe ro COOABETHMOT BOAMY 3a ONepaTopu Ha MHCTPYMEHTOT 3a AeTarnm).

PE3YINTATU

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

OrPAHUYYBAHE HA MNMOCTANKATA

MornegHete ro cooaBeTHMOT MicroScan panel Procedural Manual (MpupayHuk 3a npoueaypv 3a naHenot MicroScan).

KOHTPOJIA HA KBAJIUTET

MornepHete ro cooaseTHMOT MicroScan panel Procedural Manual (MpupayHuk 3a npoueaypy 3a naHenot MicroScan).
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KAPAKTEPUCTUKU HA NEP®OPMAHCUTE

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

PEMPOAYKTUBHOCT

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

N3JABA 3A TrAPAHLUWJA

CuctemMoT e ondhateH M nognexu Ha ogpenduTe Ha rapaHumjata LWTO € BKMyYeHa BO BalIMOT [OrOBOP 3@ CMCTEMOT MMM
3a HeroBuTe peareHcu. KynyBayoT € O4roBOPEH 3a PYTMHCKU MOCTanky 3a NPEBEHTUBHO OfpXyBake. [lonpaBkuTe LITO
npowusneryesaar Of HEM3BPLUYBaHETO Ha OBME MOCTAanku 3a OOp)KyBake BO HABEOEHUTE BPEMEHCKU UHTEepBanu ce BpLuat
cnopep oanyka Ha Beckman Coulter, 3a cmeTka Ha KynyBayoT.

M3BECTYBAHE 3A KOPUCHUKOT

Cekoj cepro3eH nHUMAeHT noBp3aH co naHenute MicroScan Tpeba aa ce npujasu Ha Beckman Coulter n coogBeTHNOT opraH
Ha OpXaBaTa-YfeHKa BO KOjallTo XuBeaT KOPUCHWUKOT U/UMK NauneHTOT.

UcTopuja Ha peBu3umn

PEBU3UJA OATYM onuc
AA Hoemspn 2021 r.  |[MpBO nsgaHue

Knyu 3a cumbonute
CnegHvBe cMmbonu MoxXe Ja rv HajaeTe Ha O3HaknTe Ha Mukpobuonowwknte nponssogun Ha Beckman Coulter.

Kny4 3a cumbonure
Cumbon Hasue Ha cumbonoTr Onuc Ha cTaHaapaoT CtaHgapn
® He ynotpebyBajTe noBTOpHO Ykaxysa Ha meguumnHcky ypeq wro |1ISO 15223-1, knay3yna 5.4.2
€ HaMeHeT 3a eHO KOpUCTeHe Unm
3a KOPUCTEHE Ha efieH NauneHT
BO TEKOT Ha efjHa nocranka.
g Pok Ha ynoTpeba YkaxyBa Ha AaTymoT no Koj ISO 15223-1, knaysyna 5.1.4
MEeAMLMHCKNOT ypea He Tpeba
[a_ce _KOpUCTW.
[EoT] Koa Ha cepuja o o3HavyBa 6pojot Ha cepujata |ISO 15223-1, knaysyna 5.1.5
Ha NpousBOAWTENoT 3a Aa
MOXe [a ce UaeHTUdMKyBa
cepujata unn NakeTor.
KaTtanowku 6poj [0 03HavyBa KaTanowknot ISO 15223-1, knaysyna 5.1.6
6poj Ha NponssoaUTENOT 3a
0a Moxe aa ce naeHTndukysa
MeOVLMHCKWOT ypea.
Mpownssoguten o o3HavyBa npoussoguTenot Ha |ISO 15223-1, knaysyna 5.1.1
MeOVLMHCKWNOT Ypea, Kako LUTO
e aeuHnpaHo BO AMPEKTMBUTE
Ha EY 90/385/EES3, 93/42/EE3

B
g

B

E

n 98/79/E3.
M [atym Ha npon3BoACTBO [0 o3HavyBa gaTymorT Kora e ISO 15223-1, knay3yna 5.1.3
npov3BeAeH MegULIMHCKMOT ypea.
[EC [rer] OBnacTeH NpeTcTaBHUK Ha [0 o3HavyBa oBnacteHnoT ISO 15223-1, knay3yna 5.1.2
EBponckara 3aegHuua npeTtcTaBHWK Bo EBponckaTa
3aegHvua.

Copp>xu [OBOMHO 3a <n> TeCTOBU YkaxyBa Ha BKynHuoT 6poj TectoBu | ISO 15223-1, knaysyna 5.5.5

IVD wto mMoxe ga ce maspiar

co IVD. (ObnyHO BKkny4eH BO

KOMMJIETOT CO peareHcu).

In Vitro oujarHoCTUYKN MEANLMHCKN YkaxyBa Ha meguumHckm ypen |ISO 15223-1, knaysyna 5.5.1

ypen LUTO € HaMeHeT Aa ce KopucTu

KaKo in vitro anjarHoCTUYKM

MeauLUMHCKV ypea.

X OrpaHuyyBame Ha TemnepaTtypaTa 'n o3HavyBa TemnepatypHute |ISO 15223-1, knaysyna 5.3.7
rpaHnLy Ha kon Moxe 6e3beaHo Aa

6uae N3NoXeH MEANLIMHCKUOT ypea.

<9

&
[w]

KoHcynTtupajte rm ynatcrteara 3a YkaxyBa Ha notpebarta kopucHukot | ISO 15223-1, knaysyna 5.4.3
ynoTtpeba [a ro KOHCynTupa ynaTcTBoTo
3a ynotpeba.
CE-o3Haka EBponcka o3Haka 3a perynatopHa |H/n
ycornaceHoct
CogpxuHa H/n H/n
CogpxwuHa (naker) AHTUMUKPOBHO CpeacTBo H/n
(ckpaTeHuua)
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Knyy 3a cumbonure

HameHeTu 3a npofaaxta Bo CAL.

Cumbon Ha3us Ha cumbonor Onuc Ha cTaHaapAoT CraHpapa
CoppxuHa (naker) Cynctpart 3a ngeHtudukaumja |H/n
(ckpaTeHuua)
Jlnct co nopaTtouu 3a 6e3beaHocT OsHavyBa nNuUCT co nogaTouu H/n
3a 6e3begHocCT.
Made in USA H/N H/N
Camo 3a KopucTene 3a U3B03 H/n H/n
) BonymeH Ha pekoHCcTUTYUMjaTa H/n H/n
[ ] KpLnuso, pakyBajTe BHUMaTenHo YkaxyBa Ha meguumnHckn ypen  |ISO 15223-1, knaysyna 5.3.1
1 LUTO MOXe Aa buae cKpLueH unu
OLUTETEH @Ko CO HEero He ce
paKyBa BHVMMATENHO.
OBaa cTpaHa rope YkaxyBa Ha TovHa ncnpaseHa |[ISO 7000: 0623
T T nonox6a
Info For USA MHdopmaumm camo 3a CA[] YKaxyBa Ha HpopmaLmmn KouwTo |H/n
Only ce noTpebHu camo 3a npoussoguTe

[a ce kopucTtn camo co peuenT

Mpeno3HaeHo oa ctpaHa Ha FDA
Ha CA[l kako anTepHaTuBa Ha
,2BHUMaHMWE: COjy3HUTE 3aKOHU

nocTaByBaaT OrpaHnyyBare OBOj

ypen Aa ce npogasa camo Mo Hanor
Ha NuueHuMpaH nekap*

21CFR 801.109(b)(1)

&

Bronowwkun puanum

YkaxyBa feka ce MOXHW G1onoLuku
pY3ULM NOBP3aHN CO MEAULIMHCKMOT
ypen. Hanomena: Cumbonos He
Tpeba oa ce nomella CO 3HAKOT 3a
,OMOMnoLLKa OnacHoOCT HaMeHeT 3a
KOpUCTEH-E HAa PAabOTHOTO MECTO.

ISO 15223-1, knay3yna 5.4.1

OnacHocTt

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: MeagnumHcku ypeau - Cumbonu wTo ce kopuctat 3a obenexyBare Ha MeAMUMHCKU ypean, obenexyBare Ha
nakysahwa 1 nHdopmaumu wrto Tpeba ga ce gocrasar). fen 1: OnwTtn 6apawa.

Beckman Coulter, cTunmMaupaHoTo foro n Mapkute Ha npoussoauTte u ycnyrute Ha Beckman Coulter cnomeHatu oBge ce

TProBCKM MapKu Unu pernctpmpaHmn Tproecku Mmapku Ha Beckman Coulter, Inc. Bo CALL n 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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