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Iris Diluent
800-3202

Rx Only in the U.S.A.

INTENDED USE

Iris Diluent is intended for in vitro Diagnostic Use with the iQ200 or DxU 840/850m Series of Automated Urine
Microscopy Analyzers.

INTENDED USER

The device is intended to be used by a laboratory professional.

PRINCIPLE

Iris Diluent is a particle free aqueous salt solution which is used for diluting urine and body fluid samples. It is also
used to rinse the system to prevent carryover of system cleanser and samples.

WARNING AND PRECAUTIONS
+ Dispensed material should not be re-used.

» Iris Diluent has been determined to be nonhazardous under the guidelines issued by OSHA in 29 CFR 1910.
1200(d).

» Appropriate precautions in the collection, handling, storage and disposal of specimens should be exercised
accordingly.

» Wear appropriate personal protective equipment when handling.

* Product should present as a clear, colorless, odorless liquid. Product that differs from these attributes should
be discarded as they may have deteriorated.

» Consult local and state authorities with regard to recommended method of disposal

GHS HAZARD CLASSIFICATION
Not classified as hazardous

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs
NON-REACTIVE INGREDIENTS
+  Water
+ Salts

* Preservatives
STORAGE AND STABILITY
» Store at 20°C to 28°C (68°F to 82.4°F).
» Iris Diluent is stable for twelve months from date of manufacture.

» Open expiration: Unused solutions that remain in the original capped container are stable until the expiration
date.

* Do not freeze.
* Do not store in direct sunlight.
* Do not use solutions after the expiration date printed on the bottle label.
MATERIALS PROVIDED
* 4 X 475 mL Iris Diluent
* 4 Flip-Top Caps
MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
» Approved tubes listed in the iQ200 or DxU 840/850m Instructions for Use. Do not use preservative tubes.
» Personal Protective Equipment.
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PROCEDURE
Follow the directions in the iQ200 or DxU 840/850m Instructions for Use.

TECHNICAL SUPPORT

For additional information, or if damaged product is received, call Beckman Coulter Customer Service at
800-854-3633 (USA or Canada) or contact your local Beckman Coulter Representative.

A Glossary of Symbols (PN C27648) is available at beckmancoulter.com/techdocs.

NOTICE TO USER

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime (Regulation
2017/746/EU on In vitro Diagnostic Medical Devices); if, during the use of this device or as a result of its use, a
serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized representative and to your
national authority.

TRADEMARKS

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.

May be covered by one or more pat. -see www.beckmancoulter.com/patents.
REVISION HISTORY

Revision AA, 03/2022

Initial Release
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Iris Diluent
800-3202

Sur prescription uniquement aux USA.

UTILISATION

Le diluant Iris est prévu pour une utilisation en Diagnostic In Vitro avec I'analyseur automatisé de microscopie
urinaire de la série iQ200 ou DxU 840/850m.

UTILISATEUR PREVU
Le dispositif est concu pour étre utilisé par un professionnel de laboratoire.
PRINCIPE

Le diluant Iris est une solution saline aqueuse sans particules, utilisée pour diluer les échantillons d’urine et de
liquides biologiques. Elle est également utilisée pour rincer le systéme et prévenir la contamination du systéme
de nettoyage et des échantillons.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
* Le matériel administré ne doit pas étre réutilisé.
* Lediluant Iris a été jugé non dangereux d’aprés les directives de 'OSHA dans la 29 CFR 1910. 1200(d).

* Prendre les précautions nécessaires pour le prélévement, la manipulation, la conservation et I'élimination des
échantillons.

+ Porter 'équipement de protection individuelle approprié lors de la manipulation.

» Le produit doit étre un liquide transparent, incolore et inodore. Tout produit dont les caractéristiques différent
doit étre mis au rebut car il peut avoir été détérioré.

« Contacter les autorités nationales et locales concernant la méthode de mise au rebut recommandée

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
Non classifi€ comme dangereux

La fiche technique santé-sécurité est disponible a I'adresse
beckmancoulter.com/techdocs
INGREDIENTS NON-REACTIFS
+ Eau
+ Sels
» Conservateurs
CONSERVATION ET STABILITE
* Conserver entre 20 °C et 28 °C (68 °F a 82,4 °F).
* Le diluant Iris est stable pendant douze mois aprés la date de fabrication.

» Expiration aprés ouverture : les solutions inutilisées demeurant dans leur récipient d’origine fermé restent
stables jusqu’a la date de péremption.

* Ne pas congeler.

» Conserver a 'abri de la lumiére directe.

* Ne pas utiliser les solutions aprés la date de péremption imprimée sur I'étiquette du flacon.
MATERIEL FOURNI

* 4 X 475 mL de diluant Iris

* 4 bouchons a clapet
MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

» Liste des tubes approuvés dans I'iQ200 ou le DxU 840/850m Instructions for Use (Mode d’emploi de
I'analyseur iQ200 ou DxU 840/850m). Ne pas utiliser de tubes de conservation.

« Equipement de protection individuelle.
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PROCEDURE

Suivre les instructions de iQ200 Instructions for Use (Mode d’emploi du systéme iQ200) ou de DxU 840/850m
Instructions for Use (Mode d’emploi du systéme DxU 840/850m).

ASSISTANCE TECHNIQUE

Pour plus de renseignements ou si un produit défectueux est livré, appeler le service client de Beckman Coulter
au 800-854-3633 (USA ou Canada), ou votre représentant Beckman Coulter local.

Un glossaire des symboles (Réf. C27648) est disponible sur beckmancoulter.com/techdocs.

AVIS A LATTENTION DE L’UTILISATEUR

Pour un patient/utilisateur/tiers de I'Union européenne et des pays ayant le méme régime réglementaire
(Reglement 2017/746/UE relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro) ; si, lors de I'utilisation de ce
dispositif ou suite a son utilisation, un incident important se produit, veuillez le rapporter au fabricant et/ou a son
représentant autorisé et a I'autorité nationale de votre pays.

MARQUES

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.

Peut étre protégé par un ou plusieurs brevets. - voir www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIQUE DES REVISIONS

Révision AA, 03/2022

Publication initiale
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Iris Diluent
800-3202

In den USA nur fiir den (behandelnden) Arzt.

VERWENDUNGSZWECK

Das Iris-Verdinnungsmittel ist flr die In-vitro-Diagnostik mit automatisierten Urin-Mikroskopie-Analysensystemen
der iQ200- oder DxU 840/850m-Serie vorgesehen.

VORGESEHENER BENUTZER
Das Gerat ist zur Verwendung durch Laborfachkrafte vorgesehen.

PRINZIP

Das lIris-Verdinnungsmittel ist eine partikelfreie wassrige Salzlésung, die zur Verdinnung von Urin- und
Korperflissigkeitsproben verwendet wird. Sie wird auch eingesetzt, um das System zu spllen und eine
Verschleppung von Systemreiniger und Probenmaterial zu verhindern.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Abgegebenes Material sollte nicht wiederverwendet werden.

Das Iris-Verdinnungsmittel wird gemafl den von der OSHA in 29 CFR 1910 1200(d) verdffentlichten
Richtlinien als ungefahrlich eingestuft.

Bei der Entnahme, Handhabung, Aufbewahrung und Entsorgung von Proben sind entsprechende
VorsichtsmalRnahmen zu befolgen.

Bei der Handhabung angemessene Schutzausristung tragen.

Das Produkt sollte als eine klare, farblose und geruchlose Fliissigkeit erkennbar sein. Wenn die Eigenschaften
des Produkts von der Beschreibung abweichen, sollte das Produkt entsorgt werden, da dieses mdglicherweise
nicht mehr ordnungsgemaf funktioniert.

Bezuglich der empfohlenen Entsorgungsverfahren sind die lokalen und staatlichen Behdrden zu konsultieren

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
Nicht als gefahrlich eingestuft

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfligbar.

NICHT REAKTIVE BESTANDTEILE

Wasser
Salze
Konservierungsmittel

LAGERUNG UND STABILITAT

Bei 20 °C bis 28 °C (68 °F bis 82,4 °F) lagern.
Das Iris-Verdunnungsmittel ist zwoIf Monate ab Herstellungsdatum stabil.

Haltbarkeit nach dem Offnen: Im verschlossenen Originalbehalter bleibt ungebrauchte Lésung bis zum
Verfallsdatum stabil.

Nicht einfrieren.
Nicht direkter Sonneneinstrahlung aussetzen.
Lésungen nicht nach dem auf dem Flaschenetikett aufgedruckten Verfallsdatum verwenden.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

4 x 475 mL Iris-Verdinnungsmittel
4 abziehbare Deckel

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Zugelassene Rohrchen sind in der iQ200- oder DxU 840/850m-Gebrauchsanweisung aufgefihrt. Keine
konservierten R6hrchen verwenden.
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» Schutzausristung.

VERFAHREN

Befolgen Sie die Anweisungen in den iQ200 Instructions for Use (Gebrauchsanweisung fir iQ200) bzw. den
DxU 840/850m Instructions for Use (Gebrauchsanweisung fir DxU 840/850m).

TECHNISCHER SUPPORT

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen oder falls das Produkt beschadigt bei Ihnen eintrifft, setzen Sie sich
(innerhalb der USA und Kanada) unter der Rufnummer 800-854-3633 mit dem Kundendienst von Beckman Coulter
bzw. aulRerhalb dieser beiden Lander mit Inrem zustandigen Beckman Coulter-Mitarbeiter in Verbindung.

Ein Glossar der Symbole (Bestell-Nr. C27648) finden Sie unter beckmancoulter.com/techdocs.
BENUTZERHINWEIS

Fir einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europaischen Union und in Landern mit identischer Regulierungspraxis
(Verordnung 2017/746/EU lber In-vitro-Diagnostika) gilt Folgendes: Sollte es im Rahmen der Verwendung dieses
Gerats oder infolge der Verwendung dieses Gerats zu einem schwerwiegenden Zwischenfall gekommen sein, ist
dieser dem Hersteller und/oder dessen Bevollmachtigten sowie der nationalen Behérde zu melden.

MARKEN

Beckman Coulter, das stilisierte Logo und die in diesem Dokument erwdhnten Beckman Coulter-Produkt-
und Dienstleistungsmarken sind in den USA und anderen Landern Marken oder eingetragene Marken von
Beckman Coulter, Inc.

Kann durch ein Patent oder mehrere Patente geschiitzt sein — siehe www.beckmancoulter.com/patents.
REVISIONSVERLAUF

Revision AA, 03.2022

Erste Version
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Iris Diluent
800-3202

Solo su prescrizione medica negli U.S.A.

USO PREVISTO

Il diluente Iris & destinato all’'uso diagnostico in vitro con un analizzatore automatico per 'esame microscopico
dell'urina delle serie iQ200 o DxU 840/850m.

UTENTE PREVISTO
Il dispositivo deve essere usato da tecnici di laboratorio.

PRINCIPIO

Il diluente Iris € una soluzione salina acquosa priva di particelle utilizzata per diluire i campioni di urina e di liquidi
biologici. Si utilizza anche per risciacquare il sistema al fine di prevenire il carryover (ossia la contaminazione) del
detergente di sistema e dei campioni.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il materiale erogato non deve essere riutilizzato.

E stato determinato che il diluente Iris non presenta pericoli ai sensi delle linee guida pubblicate da OSHA in
29 CFR 1910. 1200(d).

Attenersi alle precauzioni appropriate per la raccolta, la manipolazione, la conservazione e lo smaltimento dei
campioni.

Durante la manipolazione indossare un adeguato abbigliamento protettivo.

Il prodotto si deve presentare come un liquido trasparente, incolore e inodore. Se non risponde a queste
caratteristiche, scartare il prodotto perché potrebbe essersi deteriorato.

Per il sistema di smaltimento consigliato, consultare le autorita locali e statali.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS
Classificato come non pericoloso

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

INGREDIENTI NON REATTIVI

Acqua
Sali
Conservanti

CONSERVAZIONE E STABILITA

Temperatura di conservazione: 20 °C-28 °C (68 °F-82,4 °F).
Il diluente Iris & stabile per dodici mesi dalla data di produzione.

Scadenza dall’apertura: le soluzioni inutilizzate rimaste nel contenitore originale tappato sono stabili fino alla
data di scadenza.

Non congelare.
Non conservare alla luce solare diretta.
Non usare le soluzioni dopo la data di scadenza stampata sull’etichetta del flacone.

MATERIALI FORNITI

4 X 475 mL diluente lIris
4 Tappi flip-top

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

Provette approvate indicate in iQ200 or DxU 840/850m Instructions for Use (Istruzioni per I'uso di iQ200 or
DxU 840/850m). Non utilizzare provette con conservante.
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* Indossare dispositivi di protezione individuale.

PROCEDURA

Seguire le indicazioni riportate nelle iQ200 Instructions for Use (Istruzioni per I'uso di iQ200) o nelle DxU 840/850m
Instructions for Use (Istruzioni per 'uso di DxU 840/850m).

ASSISTENZA TECNICA

Per ulteriori informazioni o in caso di ricezione di prodotto difettoso, rivolgersi all’ Assistenza clienti Beckman Coulter
al numero 800-854-3633 (USA e Canada) o mettersi in contatto con il rappresentante locale Beckman Coulter.

Il Glossario dei simboli (PN C27648) & disponibile sul sito beckmancoulter.com/techdocs.
NOTA PER L'UTENTE

Per un paziente/utente/terza parte nell’lUnione Europea e in paesi con identico regime normativo (Regolamento
2017/746/UE sui dispositivi medico-diagnostici in vitro): se, durante I'utilizzo di questo dispositivo o a seguito del
suo utilizzo, si fosse verificato un grave incidente, si prega di segnalarlo al produttore e/o al suo rappresentante
autorizzato e all’autorita nazionale incaricata.

MARCHI COMMERCIALI

Beckman Coulter, il logo stilizzato ed i marchi commerciali dei prodotti e servizi di Beckman Coulter menzionati qui,
sono marchi commerciali o marchi commerciali registrati di Beckman Coulter, Inc., negli Stati Uniti e in altri paesi.

E possibile che siano attivi uno o pil brevetti. - Visitare il sito www.beckmancoulter.com/patents.
CRONOLOGIA REVISIONI

Revisione AA, 3/2022

Pubblicazione iniziale
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Iris Diluent
800-3202

Unicamente con receta médica en EE. UU.

USO PREVISTO

El disolvente Iris esta disefiado para uso diagnéstico in vitro con los
analizadores de microscopia de orina automatizados de las series iQ200 o DxU 840/850m.

USUARIO PREVISTO
Esta previsto que el dispositivo lo utilice un profesional de laboratorio.
PRINCIPIO

El diluyente Iris es una solucion salina acuosa sin particulas que se utiliza para diluir muestras de liquidos
corporales y orina. También se utiliza para enjuagar el sistema a fin de evitar el arrastre del System Cleanser y
las muestras.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
* El material dispensado no debe reutilizarse.

+ Se ha determinado que el diluyente Iris no es peligroso segun las directrices publicadas por OSHA en
29 CFR 1910. 1200(d).

+ Deberan tomarse las precauciones adecuadas en la recoleccién, manipulacion, almacenamiento y
eliminacion de las muestras.

+ Podngase el equipo de proteccién individual apropiado cuando manipule el producto.

* El producto debe tener el aspecto de un liquido transparente, incoloro e inodoro. Todo producto que no
coincida con estos atributos debe desecharse, ya que puede estar deteriorado.

+ Consulte a las autoridades locales y estatales con relacion al método de eliminacién recomendado
CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
No clasificado como téxico

La ficha de datos de seguridad esta disponible en
beckmancoulter.com/techdocs
INGREDIENTES NO REACTIVOS
+ Agua
+ Sales
* Conservantes
CONSERVACION Y ESTABILIDAD
* Almacene el producto a una temperatura comprendida entre 20 y 28 °C (de 68 a 82,4 °F).
+ El diluyente Iris es estable durante doce meses a partir de la fecha de fabricacion.

» Caducidad tras la abertura: las soluciones sin usar que permanezcan en el recipiente tapado original son
estables hasta la fecha de caducidad.

* No lo congele.

* No debe almacenarse en lugares con exposicion directa al sol.

* No utilice las soluciones después de la fecha de caducidad impresa en las etiquetas de los frascos.
MATERIALES SUMINISTRADOS

* Diluyente Iris, 4 de 475 mL

* 4 tapones levadizos
MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT

* Los tubos aprobados se indican en las iQ200 or DxU 840/850m Instructions for Use (Instrucciones de uso de
iQ200 o DxU 840/850m). No utilice tubos con conservantes.
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* Equipo de proteccion individual.
PROCEDIMIENTO

Siga las pautas indicadas en iQ200 Instructions for Use (Instrucciones de uso de iQ200) o DxU 840/850m
Instructions for Use (Instrucciones de uso de DxU 840/850m).

SERVICIO DE ASISTENCIA TECNICA

Para obtener informacién adicional o si el producto esta dafiado, llame al servicio de atencion al cliente de
Beckman Coulter en el 800-854-3633 (EE. UU. o Canada) o pongase en contacto con su representante local de
Beckman Coulter.

Hay disponible un glosario de simbolos (ref. C27648) en beckmancoulter.com/techdocs.

AVISO AL USUARIO

Para pacientes/usuarios/terceros de la Uniéon Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento
(UE) 2017/746 sobre dispositivos médicos para diagndstico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo o como
resultado de su uso, se produjese un grave incidente, informe al fabricante o al personal autorizado y a su autoridad
nacional.

MARCAS COMERCIALES

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.

Puede estar cubierto por una o mas patentes. Véase www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIAL DE REVISIONES

Revision AA, 03/2022

Lanzamiento inicial
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Iris Diluent
800-3202

Sujeito a receita médica apenas nos EUA.

UTILIZAGAO PREVISTA

O Diluente Iris destina-se a ser utilizado para fins de diagndstico in vitro com os Analisadores automaticos de urina
por microscopia da série iQ200 ou DxU 840/850m.

UTILIZADOR PREVISTO
O dispositivo destina-se a ser utilizado por um profissional de laboratdrio.
PRINCIPIO

O diluente Iris € uma solugao salina aquosa livre de particulas utilizada para diluir amostras de urina e fluidos
corporais. Também ¢ utilizado para enxaguar o sistema de forma a evitar a passagem de amostras e produto de
limpeza do sistema.

AVISOS E PRECAUGOES
* O material dispensado nao deve ser reutilizado.

* O diluente Iris foi determinado como nao perigoso em conformidade com as diretrizes da OSHA na norma
29 CFR 1910. 1200(d).

* Deverao ser tomadas as devidas precaugdes relativamente a colheita, ao manuseamento, armazenamento
e a eliminagcdo de amostras.

+ Utilize equipamento de protecao individual adequado durante o manuseamento.

* O produto deve apresentar-se como um liquido limpido, incolor e inodoro. Um produto que difira destes
atributos deve ser eliminado pois pode ter sofrido deterioragao.

* Entre em contacto com as autoridades locais e estatais relativamente ao método de eliminagao recomendado
CLASSIFICAGCAO DE PERIGO GHS
Nao classificado como perigoso

A Ficha de dados de seguranga esta disponivel em
beckmancoulter.com/techdocs
INGREDIENTES NAO REATIVOS
« Agua
+ Sais
+ Conservantes
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
* Armazenar entre 20 °C e 28 °C (68 °F e 82,4 °F).
* O diluente Iris fica estavel durante doze meses a partir da data de fabrico.

* Prazo de validade depois de aberto as solu¢des nao utilizadas que permanecem no recipiente original
tampado séo estaveis até a data de validade.

* N&o congele.

* Nao armazenar a luz solar direta.

* Nao utilize as solucdes apds a data de validade impressa na etiqueta do frasco.
MATERIAIS FORNECIDOS

* 4 X 475 mL de diluente Iris

* 4 tampas articuladas
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

» Tubos aprovados listados nas iQ200 Instructions for Use (Instrugdes de utilizacdo do iQ200) ou DxU
840/850m Instructions for Use (Instrucdes de utilizacdo do DxU 840/850m). Nao utilize tubos conservantes.
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* Equipamento de protegao individual.

PROCEDIMENTO

Siga as instru¢des em iQ200 Instructions for Use (Instrugdes de utilizagdao do iQ200) ou DxU 840/850m Instructions
for Use (nstrugdes de utilizagdo do DxU 840/850m).

ASSISTENCIA TECNICA

Para obter informagdes adicionais, ou se o produto recebido estiver danificado, contacte o servigo de assisténcia
ao cliente da Beckman Coulter, através do telefone 800-854-3633 (EUA ou Canada) ou o representante local da
Beckman Coulter.

Esta disponivel um Glossary of Symbols (Glossario de simbolos) (PN C27648) em beckmancoulter.com/techdocs.

AVISO PARA O UTILIZADOR

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com um regime regulamentar idéntico
(Regulamento 2017/746/UE relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro); se, durante a utilizagédo
deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagdo, ocorrer um incidente grave, comunique-o ao fabricante
e/ou ao respetivo representante autorizado e a sua autoridade nacional.

MARCAS COMERCIAIS

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.

Podera estar abrangido por uma ou mais patentes. — consulte www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORICO DE REVISOES

Revisdo AA, 3-2022

Verséo inicial
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Iris Diluent
800-3202

Receptpligtig kun i USA.

TILSIGTET BRUG

Iris-fortynder er beregnet til in vitro diagnostisk brug sammen med iQ200- eller DxU 840/850m-serier af
automatiserede urinmikroskopianalysatorer.

TILSIGTET BRUGER
Apparatet er beregnet til at blive brugt af en laboratoriemedarbejder.

PRINCIP

Iris-fortyndingsveeske er en partikelfri vandholdig saltoplgsning, der bruges til at fortynde urin- og
kropsvaeskeprgver. Den bruges ogsa til at gennemskylle systemet for at forhindre overfgrsel af rengaringsmidler
og prgver i systemet.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
» Dispenseret materiale bgr ikke genbruges.

» Iris-fortyndingsvaeske er blevet fastlagt til ikke at vaere farlig under de retningslinjer, som er udstedt af OSHA
i 29 CFR 1910. 1200(d).

» Tag korrekte forholdsregler under indsamling, handtering, opbevaring og bortskaffelse af praver.
» Beer korrekt personligt beskyttelsesudstyr under handteringen.

* Produktet skal fremsta som en klar, farvelgs, lugtfri vaeske. Produkter, der adskiller sig fra disse egenskaber,
bar kasseres, da de kan veere blevet forringet.

» Kontakt de lokale og statslige myndigheder angaende den anbefalede bortskaffelsesmetode

GHS FAREKLASSIFIKATION
Ikke klassificeret som farlig

Sikkerhedsdatablad er tilgaengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER
*+ Vand
+ Salte
» Konserveringsmidler
OPBEVARING OG HOLDBARHED
* Opbevar ved 20 °C til 28 °C (68 °F til 82,4 °F).
» Iris -fortyndingsvaeske er stabil i tolv maneder fra fremstillingsdatoen.

» Udlgb ved abnet: Ubrugte oplgsninger, som forbliver i den oprindelige, lukkede beholder, er stabile indtil
udlgbsdatoen.

* Ma ikke nedfryses.

* Opbevar ikke i direkte sollys.

* Brug ikke oplgsningen efter den udlgbsdato, der er skrevet pa flaskeetiketterne.
LEVEREDE MATERIALER

* 4 x 475 mL Iris-fortyndingsvaeske

* 4 Flip-Top-heetter
PAKRZAEVEDE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

* Godkendte ragr er angivet i iQ200 eller DxU 840/850m Instructions for Use (Brugsanvisningen til iQ200 eller
DxU 840/850m). Der ma ikke anvendes konserveringsrer.

* Personligt beskyttelsesudstyr.
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PROCEDURE

Falg vejledningen i iQ200 Instructions for Use (brugsanvisningen til iQ200) eller DxU 840/850m Instructions for
Use (brugsanvisningen til DxU 840/850m)

TEKNISK SUPPORT

Ring til Beckman Coulters kundeservice pa 800-854-3633 (USA eller Canada), eller kontakt den lokale
repraesentant for Beckman Coulter for at fa flere oplysninger, eller hvis du modtager et beskadiget produkt.

Du kan fa en ordliste over symboler (PN C27648) pa beckmancoulter.com/techdocs.

MEDDELELSE TIL BRUGER

For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med lignende regler (Regulativ 2017/746/EU om in vitro diagnostisk
medicinsk udstyr); hvis, under brug af denne anordning eller som et resultat af den brug, en alvorlig heendelse er
forekommet, skal du indberette det til producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant og de nationale
myndigheder.

VAREMARKER

Beckman Coulter, det stiliserede logo og de Beckman Coulter produkt- og servicemaerker, der er omtalt heri, er
varemeerker eller registrerede varemeerker tilhgrende Beckman Coulter, Inc. i USA og andre lande.

Kan dzekkes af mere end et patent - se www.beckmancoulter.com/patents.
REVISIONSHISTORIK

Revision AA, 03.2022

Forste udgivelse
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Iris Diluent
800-3202

Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

Iris utspadningsmedel ar avsett for in vitro-diagnostik med automatiska urinmikroskopanalysatorer i serierna iQ200
eller DxU 840/850m.

AVSEDD ANVANDARE
Produkten ar avsedd att anvandas av professionell laboratoriepersonal.

PRINCIP

Iris utspadningsmedel ar en partikelfri vattenbaserad saltlésning som anvands for att spada ut urin-
och kroppsvatskeprover. Det anvands ocksa for att skdlja systemet for att forhindra oOverforing av
systemrengéringsmedel och prover.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
» Dispenserat material ska inte ateranvandas.
» Iris utspadningsmedel har fastslagits vara ofarlig enligt riktlinjerna utfardade av OSHA i 29 CFR 1910. 1200(d).

» Passande forsiktighetsatgarder for insamling, hantering, férvaring och kassering av prover ska utféras i
enlighet darmed.

+ Bar lamplig personlig skyddsutrustning vid hantering.

* Produkten ska vara en klar, farglds, luktfri vatska. Produkt som avviker fran dessa egenskaper ska kasseras
eftersom den kan ha forsamrats.

» Konsultera lokala och statliga myndigheter for att fa information om rekommenderad kasseringsmetod

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
Ej klassat som farligt

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

ICKE-REAKTIVA INGREDIENSER
* Vatten
+ Salter
» Konserveringsmedel
FORVARING OCH STABILITET
* Forvarai 20 °C till 28 °C (68 °F till 82,4 °F).
» Iris utspadningsmedel ar stabil i tolv manader fran tillverkningsdatum.

» Utgangsdatum foér 6ppnad: Oanvanda lésningar som ar kvar i forsluten originalbehallare ar stabila fill
utgangsdatum.

* Far gj frysas.

* Forvara €j i direkt solljus.

* Anvand inte I6sningarna efter utgangsdatumet tryckt pa flaskans etikett.
MEDFOLJANDE MATERIAL

* 4 x 475 mL Iris utspadningsmedel

* 4 flipplock
MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER

* Godkanda provror listas i iQ200 Instructions for Use (Bruksanvisning for iQ200) eller DxU 840/850m
Instructions for Use (Bruksanvisning for DxU 840/850m). Anvand inte konserveringsprovror.

* Personlig skyddsutrustning.
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PROCEDUR

Folj anvisningarna i iQ200 Instructions for Use (bruksanvisning for iQ200) eller DxU 840/850m Instructions for Use
(bruksanvisning for DxU 840/850m).

TEKNISK SUPPORT

For mer information eller om en skadad produkt tas emot, ring Beckman Coulters kundtjanst pa 800-854-3633
(USA eller Kanada) eller kontakta din lokala Beckman Coulter-representant.

En ordlista for symboler (Art.nr C27648) finns pa beckmancoulter.com/techdocs.

ANVANDARMEDDELANDE

For en patient/anvandare/tredje part inom EU och i lander med identiskt regelsystem (férordning 2017/746/EU om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik); om, vid anvandning av denna enhet eller som ett resultat av
dess anvandning, en allvarlig incident intraffat ska den rapporteras till tillverkaren och/eller till dess auktoriserade
representant och till den nationella myndigheten.

VARUMARKEN

Beckman Coulter, den stiliserade logotypen och Beckman Coulters produkt- och tjanstmarken som namns hari ar
varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Beckman Coulter, Inc. i USA eller andra lander.

Kan tackas av en eller flera patent. — se pa www.beckmancoulter.com/patents.
REVISIONSHISTORIK

Revision AA, mars 2022

Forsta utgava
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Iris Diluent
800-3202

Reseptpliktig i USA
TILTENKT BRUK

Iris-fortynner er beregnet for in vitro-diagnostisk bruk med iQ200- eller DxU 840/850m-serien av automatiserte
urinmikroskopianalysatorer.

TILTENKT BRUKER
Enheten skal brukes av fagpersoner i laboratoriet.

PRINSIPP

Iris Diluent er en partikkelfri, vandig saltlasning som anvendes for & fortynne urin- og kroppsveeskeprgver. Det
brukes ogsa til a skylle systemet for a hindre overfgring av systemrensemiddel og prever.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
+ Dispensert materiale skal ikke gjenbrukes.
» Iris Diluent er klassifisert som ufarlig i henhold til retningslinjene gitt av OSHA i 29 CFR 1910. 1200(d).
+ Utvis tilsvarende ngdvendige forholdsregler ved innsamling, handtering, lagring og kassering av praver.
» Bruk egnet personlig verneutstyr ved handtering.

* Produktet skal fremsta som en klar, fargelgs, luktfri vaeske. Produkter som avviker fra dette, bgr kastes,
ettersom de kan ha fatt nedsatt kvalitet.

» Kontakt lokale eller statlige myndigheter med hensyn til anbefalt metode for avhending

GHS-FAREKLASSIFISERING
Ikke klassifisert som farlig

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER
*+ Vann
« Salter
+ Konserveringsmidler
OPPBEVARING OG STABILITET
* Oppbevares ved 20 til 28 °C (68 til 82,4 °F).
* Iris Diluent er stabil i tolv maneder fra produksjonsdato.

» Holdbarhet etter apning: Ubrukte lasninger som oppbevares i den opprinnelige, apnede beholderen, er stabile
frem til utlgpsdatoen.

* Ma ikke fryses.

* Ma ikke oppbevares i direkte sollys.

» Lasninger skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som star pa flaskeetiketten.
MEDFQLGENDE MATERIALER

* 4 X 475 mL Iris Diluent

* 4 fliptop-korker
PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER

* Godkjente rgr angitt iQ200 eller DxU 840/850m Instructions for Use (bruksanvisning for iQ200 eller DxU
840/850m). Ikke bruk konserveringsrar.

* Personlig verneutstyr.
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PROSEDYRE

Falg instruksjonene i iQ200 Instructions for Use (bruksanvisning for iQ200 ) eller DxU 840/850m Instructions for
Use (bruksanvisning for DxU 840/850m).

TEKNISK STOTTE

Hvis du trenger ytterligere informasjon eller har mottatt et skadet produkt, kan du ringe Beckman Coulters
kundeservice pa 800 854 3633 (USA eller Canada) eller kontakte din lokale Beckman Coulter-representant.

En symboloversikt (art. nr. C27648) er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs.

MERKNAD TIL BRUKER

For pasient/bruker/tredjepart i EU og land med identisk regelverk (EUs forordning nr. 2017/746 om in
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr); hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret, eller
som et resultat av bruken, skal dette rapporteres til produsenten og/eller den autoriserte representanten samt til
nasjonal myndighet.

VAREMERKER

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.

Kan vaere dekket av ett eller flere patenter. — se www.beckmancoulter.com/patents.
REVISJONSHISTORIE

Revisjon AA, 03.2022

Forste utgave
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Iris Diluent
800-3202

XpRon poévo kardémiv evroAng 1atpou oTig H.MLA.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To ApaiwTiké Iris TTpoopideTal yia in vitro diayvwaoTIKN XpHRon JE TOUS QUTOLQATOTTOINMEVOUS QVAAUTEC LIIKOOOKOTTIKAC
ava@Auong oupwyv oelpag iQ200 rp DxU 840/850m.

NMPOBAEINMOMENOZXZ XPHZTHZ
H ouokeun TTpoopideTal yia Xpron atro TrayyeAdaTia epyacTnpiou.
APXH THZ AIAAIKAZIAZ

To apaiwTikO Iris €ival éva udaTiké ahaTtouxo dIGAupa, €AEUBEPO CWPATIOIWY, TO OTTOI0 XPNOIYOTIOIEITAIl VIO TNV
apaiwan OEIYNATWY OUPWY KAl CWHATIKWY UYPWYV. XpNOIUOTTOIETAI ETTIONG YIa TNV €KTTAUCN TOU CUCTHUOTOG WOTE
va atro@euxBei emTIdAuvon atrd 1o KABAPIOTIKG TOU CUCTANATOS Kal Ta deiyuaTa.

MPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX
* To diaveunuévo UAIKO dev Ba TTPETTEI VA ETTAVAXPNCIKJOTIOIEITA.

» ’Exel diamoTwOei 6T To apaiwTiKO Iris dev gival eTTIKiVOUVO TTP0oidv CUPQWVA JE TIG KATEUBUVTHPIEG 0dNYieg TOU
OSHA oTnv ékdoon 29 CFR 1910. 1200(d).

* Tlpémer va Aaupavovtal o1 KatdAANAEG TTPOQUAAGEEIC GUAANOYAG, XEIPIOWOU, QUAAENG Kal amoppiyng Twv
OEIyUATWV.

*  ®opdTte KATAAANAO €EOTTAIOUO ATOUIKNG TTPOCTACIAG KATA TOV XEIPIOUO.

+ To mrpoidv Ba TTpETTEl Va eu@avifeTal wg dIaUYES, AXPWHO Kal Goapo uypd. Mpoidv To oTToio SIaPEPEl WG TTPOG
QUTA TA XAPOKTNPIOTIKA Ba TTPETTEl va aTToppITrTeETAl, OIOTI UTTOPEI va £XEl AANOIWOEI.

*  2UMPOUAEUTEITE TIG TOTTIKEG A €BVIKEG ApXEG GO0V APopd TN CUVIOTWHEVN HEBOBO aTTOPPIYNG
TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA GHS
Agv TOgIVOUEITAl WG ETTIKIVOUVO

To deATio dedopévwv ac@aAieiag diatiBetal otn dielBuvan
beckmancoulter.com/techdocs
MH ANTIAPQNTA XYZITATIKA
* Nepd
* AAata
e 2UVTNPENTIKG
OYAA=H KAI ZTAGEPOTHTA
+  ®uldooete oe Beppokpaaia atrd 20 °C €wg 28 °C (68 °F €wg 82,4 °F).
*  To apaiwTik Iris TTapapével oTabepd yia dwdEKA PAVES ATTO TNV NUEPOMNVIA TTOPACKEUNG.

*  AAEN petd 10 dvoiypa: Tuxdv axpnoihoTroinTa SIGAUMATA TTOU TTAPAPEVOUV OTA apXIKA TTWHATICHEVA OoXEia
TTAapapéVOUV oTaBEPG PEXPI TNV NUEPOUNVia ARENG.

*  Mnv KaTayuUxeTe.

*  Mnv QUAGOOETE KTEBEINEVO OTO APETO NAIOKO QUIG.

*  Mnv xpnoigoTtrolgite Ta dIaAUPATA JETA TNV NUEPOMNVIa ANENG TTOU ava@EPETal OTNV ETIKETA TNG QIAANG.
NMAPEXOMENA YAIKA

* 4 X 475 mL apaiwTtikou Iris

* 4 Trwuata TUTTOU flip-top
AMAITOYMENA YAIKA NMOY AEN NMAPEXONTAI

*  Ta eykekpiyéva cwAnvdpia avaypdgovtal oTig Odnyieg xprong Twv avaAutwy iQ200 1 DxU 840/850m. Mnv
XPNOIMOTTOIEITE TWANVAPIA CUVTNPNTIKWV.
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+  E&omAioudg atouikAg TTpooTaciag.
AIAAIKAZIA

AkoMouBeite TIg 0dnyieg TTou TrepIAapBavovTal ota éyypaga iQ200 Instructions for Use (Odnyieg xpiong Tng oeipdg
iQ200) i DxU 840/850m Instructions for Use (Odnyicg xpriong Tng ocipdg DxU 840/850m).

TEXNIKH YNOZTHPI=ZH

MNa 1TePIoCOTEPEG TTANPOPOPIEC 1) OE TTEPITITWON TTAPAAAPBNG EAATTWHATIKOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVIOTE JE TNV
uttnpeoia eguttnpétnong TreAatwy NG Beckman Coulter oto 800-854-3633 (yia HIMA kai Kavadd) r} pe Tov ToTTiKG
avTITpdéowTro TG Beckman Coulter.

‘Eva yAwoodpio cupBoiwy (PN C27648) sivail diaBéaiuo otn dieuBuvan beckmancoulter.com/techdocs.

EIAOMNOIHZH I'A TON XPHZTH

MNa aoBevr/xpRoTn/Tpitoug otnv EupwTtraiki ‘Evwon kai oe xwpeg pe Opoio pubuioTikd kabeotwg (Odnyia
2017/746/EE oOXeTIKG pe Ta in Vitro dIayvwOTIKES IATPIKEC OUOKEUES). Edv, katd Tn Xprion auThg TNG CUOKEUNG
N WG ATTOTEAEOHA TNG XPHONG TNG, TTPOKUWEI CoPapd TTEPIOTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTH A/Kal OTOV
€€0UC1000TNUEVO QVTITTPOOWTTO KaI OTIG EBVIKEG OPXEG TNG XWPA OTNV OTTOI0 KATOIKEITE.

EMMOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, To TuttoTrOINUéEVO AOYOTUTTIO KAl TG CAMOTA TTPOIOVIWV KAl UTTNPECIWV TNG
Beckman Coulter Trou ava@épovTtal aTo TTapdv gival EUTToPIKA ofjpata A oAuata katateBévra Tng Beckman Coulter,
Inc. omig Hvwpéveg MoAiteieg kal o€ AANEG XWPEGS.

Evdéxetal va KOAUTITETOI ATTO €va A TTEQICOOTEPA DITTAWUATA EUPECITEXVIOG. - avaTpégTe oTtn dleubuvaon
www.beckmancoulter.com/patents.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
Avabewpnon AA, 03/2022
ApXIKR ékdoon
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Iris Diluent
800-3202
KBECTELSSE
A&

IrisFHIRFNE . iQ2002 1) — X F = (EDxU 840/850m> ) —A D BB REMBET F 54— LK DENAZHDOB
NTEATAEEZEELTVET,

HNRI—H—
EFNAAG, REZOREBEEMARNIMEAIDI L ZR/ELTVERT,
2§

IrisHRENE, RELOCEBERT > TINEFRIZDLOOENFOBRBKBRTT. o ZATLESE®
BoTLOF+ ) —F—-N—ZH<EDIC, DATLADOERRICEFEALET,

E*ascsz;zﬁ
DELEARBBEALBEVTIEZWV,
Iris & IRA k., OSHAA 29 CFR/N— N1910.1200#EDTRITL 2 H A RS A VLRV, BETH S & ¥
TNTVERT,

BREAEDOUE, BYEV, RE, BRCOVTR, BYZERENREZEEREIDILEN BV XTI,
BYHBERVOBRICE BN EBEARRBEEZEAL TSEEL,

HmEk, V7 TERCEROBRATHIETTT. chSOBMEEBRIRAESHLL TVD TREMS
HB2NDT, REIIHBENHUET,

HREIhDIBEEFECODVTR, hBHLIVCEOKXIARBIISEAVEDLESEZY
GHS/\¥— k48
BREEVECEIEZ ATV

Ze2MF—AR — KNIk, beckmancoulter.com/techdocs TAFTE X T,

FRISE S
.« Jk
- B
B 8 &l
REBLITCLZEMH
« 20°C~28°C (68°F~824°F ) TREL TLKEE )\,
risFHRFEREBHL 5127 ABLZETT,
. BARERHE ARTREOERBICA EAFANOHEERSIEABRETLEETT,
s HRELBVTLSEZL,
s BEHEBEXNYULSHBVEHTRELTSESL,
e RRNILSRINVICREREBENEFEAHRZBELBRREZFALEVTSEZL,
FHRRBACEFEFNDEOD
4 X 475 mL Iris % RH|
A7V TRy THRY YT
CRABVWEES<EHED

+ iQ200 Instructions for Use ( iQ200ER#K%FHBAE ) F /=& DxU 840/850m Instructions for Use ( DxU 840/850m
WA ) CBBEENTVWREREAOF1—7, BEHF1—TZ2EALEVTILEEZV,

- BARRERE.
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FE

iQ200 Instructions for Use ( iQ200ER#K%FHBAE ) & /= (& DxU 840/850m Instructions for Use ( DxU 840/850mER %
HEAE)DETRICHE 2> TLEEL,

By R—b

EMEHRICEALT, FLEEGLTVARFBZEZTMYICADLZIFEE, RYINY: I—ILEX—DHAR
N—H—E A800-854-3633 ( KEFLWEHFTH ) ICHEFEEZLK<LEEDH. HRFVOREBIFICERKL TLKES
Wo

S ICETHAREE (RHMES C27648 ) l&. beckmancoulter.com/techdocs TAFTE X T,
dA—Y—A0EA

MMNEEB LVORFBENRMNESER—DEOBE/ I —/F=F ( AARBYEEHZTH#/2017/746/EU )
Co2WTR, XEBOEAPIRLELEFEAOER. EXCEHNRELLEE. REASIW/ELERERE
JERSTICFIEDITHEEICHEL TSEEL,

[}

CZIcEB#EE T VW BBeckman Coulter, N —7, BSPIIRYIN Y- J—ILEZ—OHBEBLVY—E
AN—=T, Ry I A=ILZ—OXESLVZTOMOEICEFT2HELERZHETT,

12U EDONY RTHN—LTEALPFEVWEE A, - www.beckmancoulter.com/patentsZZ B L T & L\,

oi 5T B

WETHESAA, 2022/3

R
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Iris Diluent

800-3202

AEREXENELSHE

i A &

Iris HBHEE 5 iQ200 = DxU 840/850m R B RABEMEDMNUEE , AL ZHER,
mgArs

AEENHERETLARZER,

RE

Izgsmﬁ?i*?‘l]mﬂ MEMMNIHKABR , ATHRBRREAIEEER, S LA THRRG U LEREFET RE#
w5

E”‘iﬁl}I§$lﬁ
PERAMBTIREEFER,
EJE%IE,\L;ziEE%E““E% (OSHA) #£ 29 CFR 1910.1200(d) R & f M35/ , Iris BRFZ BB,
WE, LB, EERLBRANNREGE LB ERE.
ELEBENBEZREELENMABPES,
FREATELERNEARE, IRFEEBEERETVH  IRTIEKEEER , MEFHER,
BXREUNLAESE , BB WEHMEREE I
GHS BREH 5K
KRB R

L2 mE 2R P % % 7 beckmancoulter.com/techdocs

RN S
.« Ik
h
gl
ﬁﬁﬂﬁiﬁ
£ 20°C E 28°C ( 68°F & 82.4°F ) T 1Fo
MEFBHER | Iis BRI THE T -MNARBRE.
AHERY  RAERAHASTNREABRIREREERANA T,
w%;%;/\o
BOERREFHHETEE,
BOEBRRS LERIMN AR BHEERBR,
E#mﬁﬂ
4 X 475 mL Iris ¥ B3|
ANBERAE
i3RI Ik

iQ200 Instructions for Use ( iQ200 fEA 88 ) = DxU 840/850m Instructions for Use ( DxU 840/850m f& A
WER ) I TR ENRE., BOERASHBEAMNRE,

MABHFER

BF

& #% B8 iQ200 Instructions for Use ( iQ200 f£ A8 ) = DxU 840/850m Instructions for Use ( DxU 840/850m &
R ) PNETRHITERAE,
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BARXZ#&

BXREMER  AENRKIZH~m , BHRENZEFREFLFFMR 800-854-3633 ( XEHMEKX ) , bk
RN N R EEFERFLFARK

F51L %k (PN C27648) . beckmancoulter.com/techdocs,

APEEEBEM

HFREREEHBUEFENERMWXNBE/RFIE=TT ( BXENLLEETIREHZEH 2017/7T46/EU ) -
?E%Eﬁﬁﬁﬂﬁﬁ% EHHTEARREMAETEESH , FOHEFN/IERNARAR LbEREE IR
(L

Beckman Coulter, FFEURNXARENWN R EEREF=mMBESHICHUREXENREERBFIERLAAEEZEMN
H 4 B 3R/ it X B9 AR SE M P47 o

AEZE-MHLZMERNEF . — 5 A www.beckmancoulter.com/patents,

BiThE

18iThR AA |, 2022 & 3 A

PIRKR®
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Iris Diluent
800-3202

JAV parduodamas tik pagal recepta.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Jris* skiediklis skirtas in vitro diagnostikai, naudojant ,iQ200“ arba ,DxU 840/850m* serijos automatinius Slapimo
mikroskopijos analizatorius.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS
Si priemoné skirta naudoti laboratorijos specialistams.
PRINCIPAS

Jris“ skiediklis yra vandenyije tirpus druskos tirpalas, kurio sudétyje yra Slapimo ir kino skys€iy méginiy. Jis taip
pat naudojamas sistemai skalauti, kad nebuty pernesta sistemos valiklio ir méginiy.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
» Dozuota medziaga neturi biti pakartotinai naudojama.

« lris* skiediklis pripazintas nepavojingu pagal JAV profesinés saugos ir sveikatos administracijos (OSHA)
gaires, paskelbtas taisykliy dokumente ,29 CFR 1910. 1200(d)“.

* Imant, tvarkant, laikant ir Salinant méginius batina taikyti atitinkamas atsargumo priemones.
+ Tvarkydami dévékite tinkamas asmeninés apsaugos priemones.

» Gaminys turi bati skaidrus, bespalvis, bekvapis skystis. Gaminj, kurio pozymiai skiriasi nuo Siy, reikia iSmesti,
nes jy kokybé gali bati pablogéjusi.

* Dél rekomenduojamo Salinimo bldo konsultuokités su vietos ir valstybinémis valdzios institucijomis.
GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
Neklasifikuojama kaip pavojinga

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

NEREAKTYVIOSIOS SUDEDAMOSIOS DALYS

*  Vanduo

* Druskos

+ Konservantai
LAIKYMAS IR STABILUMAS

* Laikyti 20-28 °C (68-82,4 °F) temperatiroje.

» Iris“ skiediklis yra stabilus dvylika ménesiy nuo pagaminimo datos.

» Galiojimo laikas po atidarymo: nepanaudoti tirpalai originalioje uzdarytoje talpykléje iSlieka stabilGs iki
galiojimo pabaigos datos.

* NeuzSaldyti.

* Nelaikykite tiesioginiuose saulés spinduliuose.

* Nenaudokite tirpaly po galiojimo pabaigos datos, iSspausdintos ant buteliuko etiketés.
PATEIKIAMOS MEDZIAGOS

e 4 X475 ml ,lris” skiediklio

* 4 apversti virSutiniai dangteliai
REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

» Patvirtinti mégintuvéliai nurodyti ,iQ200 Instructions for Use“ arba ,DxU 840/850m Instructions for Use®
(naudojimo instrukcijoje). Nenaudokite konservanty méginéliy.

* Asmeninés apsaugos priemonés.
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PROCEDURA

Vadovaukités ,iQ200 Instructions for Use“ (iQ200 naudojimo instrukcijoje) arba ,DxU 840/850m Instructions for
Use® (DxU 840/850m naudojimo instrukcijoje) pateiktais nurodymais.

TECHNINIS PALAIKYMAS

Prireikus papildomos informacijos, arba gave sugadintg gaminj skambinkite | ,Beckman Coulter® klienty
aptarnavimo skyriy telefonu 800-854-3633 (JAV arba Kanadoje) arba susisiekite su vietiniu ,Beckman Coulter®
atstovu.

Simboliy terminy zodynas (PN C27648) pateikiamas interneto svetainéje beckmancoulter.com/techdocs.
PASTABA NAUDOTOJUI

Pacientams / naudotojams / treCiosioms Salims Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose galioja identiSki reguliaciniai
reikalavimai (Reglamentas 2017/746/ES del in vitro diagnostikos medicinos priemoniy): jeigu naudojant Sig
priemone arba dél jos naudojimo jvyko sunkus incidentas, apie jj praneskite gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam
atstovui ir savo Salies nacionalinei institucijai.

PREKIY ZENKLAI

.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.

Gali bati saugomi vieno ar keliy patenty — zr. www.beckmancoulter.com/patents.
PER2IURU ISTORIJA

Perzitra AA, 2022-03

Pradinis leidimas
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Iris Diluent
800-3202

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre arusithatoé.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az lIris higitd in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal az iQ200 vagy DxU 840/850m sorozatu automata
mikroszkopos vizeletanalizatorokkal.

CELFELHASZNALO
Az eszkdzt csak laboratoriumi szakemberek hasznalhatjak.
MUKODESI ELV

Az Iris higitoszer részecskementes, vizes sooldat, amely a vizelet- és testnedvmintak higitasara szolgal.
Hasznalatos tovabba a rendszer dblitésére; ez a rendszer-tisztitdoldat és a mintak atvitelének megakadalyozasara
szolgal.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
* A betoltétt anyagot nem szabad ujrafelhasznaini.

» Az Iris higitészer az OSHA altal kiadott, 29 CFR el6iras 1910.1200 paragrafusanak (d) bekezdése alapjan
nem minésul veszélyesnek.

+ Ennek megfelel6 ovintézkedéseket kell megtenni a mintak vétele, kezelése, tarolasa és hulladékként vald
kezelése soran.

* A kezeléséhez viseljen megfeleld személyi védéfelszerelést.

+ Atermék tiszta, szintelen, szagtalan folyadék. Ha a termék eltér a fenti leirastol, meg kell semmisiteni, mivel
lehet, hogy megromlott.

* Ajavasolt hulladékkezelési médszerekkel kapcsolatban forduljon a helyi és allami hatésagokhoz

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
Nincs veszélyes anyagként besorolva

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kdvetkez6 weboldalon:
beckmancoulter.com/techdocs
NEM REAKTIV OSSZETEVOK
+ Viz
+  Sok
+ Tartositészer
TAROLAS ES STABILITAS
+ 20-28 °C (68-82,4 °F) kdzotti hémérsékleten tarolando.
» Az Iris higitdészer a gyartastdl szamitott 12 hénapig stabil.

* Felbontas utani felhasznalhatosagi id6: Az eredeti lezart palackban tartott, nem hasznalt oldat a lejarati
datumig stabil.

* Fagyasztani tilos.

* Ne tarolja kdzvetlen napfénynek kitett helyen.

* Ne hasznalja az oldatokat a palack cimkéjén feltlintetett lejarati idén tul.
SZALLITOTT ANYAGOK

* 4 x 475 mL Iris higitészer

* 4 kinyithato fedeles kupak

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

» A jovahagyott csovek listaja az iQ200 or DxU 840/850m Instructions for Use (iQ200 vagy DxU 840/850m
készullék hasznalati utasitasa) dokumentumban olvashaté. Ne hasznaljon tartésitészeres csoveket.
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+ Személyi védbfelszerelés.
ELJARAS
Kdvesse az iQ200 Instructions for Use (iQ200 hasznalati utasitdsa) vagy DxU 840/850m Instructions for Use
(DxU 840/850m hasznalati utasitasa) cimi dokumentumban szereplé utmutatéasokat.

MUSZAKI UGYFELSZOLGALAT

Tovabbi informaciokeért, illetve ha sérllt terméket kapott, hivia a Beckman Coulter Ugyfélszolgalatat
a 800-854-3633-es telefonszamon (az USA-ban vagy Kanadaban), vagy fordulion helyi
Beckman Coulter-képvisel6jéhez.

A szimbolumok magyarazata (cikkszam: C27648) elérheté a beckmancoulter.com/techdocs weboldalon.

A FELHASZNALO FIGYELMEBE

Az Eurépai Unidban, illetve az EU-val azonos szabalyozasi rendszerrel (lasd: az EU 2017/746 rendelete az in vitro
diagnosztikai gyogyaszati eszkdzdbkrdl) rendelkezé orszagokban él6 beteg/felhasznalé/harmadik fél esetében:
ha a jelen eszkdz hasznalata soran, vagy hasznalata eredményeként sulyos varatlan esemény torténik, kérjik,
jelentse azt a gyarténak és/vagy hivatalos tertileti képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatésagnak.

VEDJEGYEK

A Beckman Coulter, a stilizalt logo, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgaltatasjegyek
a Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesilt Allamokban és mas
orszagokban.

A termékre egy vagy toébb szabadalom vonatkozhat — lasd: www.beckmancoulter.com/patents.
ATDOLGOZASOK

AA verzié, 2022. 03.

Elsé kiadas
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Iris Diluent
800-3202

Wydawany z przepisu lekarza tylko w Stanach Zjednoczonych

PRZEZNACZENIE

Rozciehczalnik Iris jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro w zautomatyzowanych analizatorach
mikroskopowych moczu z serii iQ200 lub DxU 840/850m.

UZYTKOWNIK DOCELOWY
Wyréb jest przeznaczony do stosowania przez fachowy personel laboratoryjny.

ZASADA DZIALANIA

Rozcienczalnik Iris jest wodnym roztworem soli pozbawionym czgstek statych, ktéry jest uzywany do rozcienczania
probek moczu i ptynéw ustrojowych. Jest takze uzywany do przeprowadzania ptukania w systemie, co zapobiega
przenoszeniu probek i roztworu czyszczgcego.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
+  Wydozowanego materiatu nie nalezy uzywac¢ ponownie.

+ Ustalono, ze rozcienczalnik Iris nie jest niebezpieczny, pod warunkiem przestrzegania wytycznych wydanych
przez OSHA w przepisach 29 CFR 1910. 1200(d).

* Wymagane jest stosowanie odpowiednich srodkéw ostroznosci w zakresie zbidrki, przechowywania i utylizacji
prébek.

* Podczas pracy nalezy stosowac odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.

* Produkt powinien mie¢ wyglad przezroczystej, bezbarwnej i bezwonnej cieczy. Nalezy wyrzuci¢ produkt
o cechach odbiegajgcych od tego opisu, poniewaz moze to $wiadczy¢ o pogorszeniu jego jakosSci.

» Aby uzyskac¢ informacje o zalecanych metodach usuwania, nalezy skontaktowac¢ sie z wtadzami lokalnymi
oraz regionalnymi

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
Produkt nie zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem
beckmancoulter.com/techdocs
SKLADNIKI NIEREAKTYWNE
*+ Woda
+ Sole
* Konserwanty
MAGAZYNOWANIE | STABILNOSC
*  Przechowywa¢ w temperaturze od 20 do 28°C (od 68 do 82,4°F).
* Rozcienczalnik Iris jest stabilny przez dwanascie miesiecy od daty produkcji.

* Po otwarciu: nieuzywane roztwory, ktory znajdujg sie w oryginalnie zamknietym pojemniku, sg stabilne do
uptywu daty waznosci.

* Nie zamrazac.
* Nie przechowywaé w bezposrednim swietle stonecznym.
* Nie uzywac roztwordéw po uptywie daty waznosci nadrukowanej na etykiecie butelki.

MATERIALY DOSTARCZONE
* 4 x 475 mL rozcienczalnika lris
* 4 zatyczki
MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

» Zatwierdzone probowki wymienione w instrukcji uzycia analizatora iQ200 lub DxU 840/850m. Nie uzywaé
probowek ze srodkami konserwujgcymi.
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« Srodki ochrony indywidualne;.

PROCEDURA

Nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w dokumencie iQ200 Instructions for Use (Instrukcja
uzycia analizatora iQ200) lub DxU 840/850m Instructions for Use (Instrukcja uzycia analizatora DxU 840/850m).

WSPARCIE TECHNICZNE

W celu otrzymania dodatkowych informacji lub w przypadku otrzymania uszkodzonego produktu nalezy
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Beckman Coulter pod numerem telefonu 800-854-3633 (USA
lub Kanada) lub z miejscowym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Stownik symboli (Nr kat. C27648) jest dostepny pod adresem beckmancoulter.com/techdocs.

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

W przypadku pacjenta / uzytkownika / strony trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach o identycznym systemie
regulacyjnym (Rozporzgdzenie 2017/746/UE w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro) — jesli
podczas korzystania z tego urzadzenia lub w wyniku korzystania z niego wystgpi powazny incydent, nalezy
zgtosic¢ go producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiedniemu organowi krajowemu.

ZNAKI TOWAROWE

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.

Moze by¢ objety jednym lub wiecej patentami — zob. www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIA ZMIAN

Wersja AA, 03.2022

Pierwsze wydanie
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Iris Diluent

800-3202

V USA pouze na lékaisky predpis

URCENE POUZITI

Diluent Iris je uréeny pouze pro diagnostiku in vitro s automatizovanymi mikroskopickymi analyzatory moci fady
iQ200 nebo DxU 840/850m.

ZAMYSLENY UZIVATEL
Zafizeni je urCené k pouZziti laboratornimi odborniky.
PRINCIP

Diluent Iris je vodny roztok soli bez obsahu Castic, ktery se pouziva k Fedéni vzorkdl moci a télnich tekutin. Pouziva
se také k proplachovani systému, aby se zabranilo vzajemnému pfenosu latek mezi Cisticim prostfedkem a vzorky.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Nadavkovany material se nesmi pouzivat opakované.

V rozsahu smérnic vydanych organizaci OSHA v dokumentu 29 CFR 1910. 1200(d) bylo stanoveno, Ze
diluent Iris neni nebezpeény.

PFi sbéru vzorkd, manipulaci s nimi, jejich skladovani a likvidaci je tfeba dodrzovat pfislusna bezpecnostni
opatfeni.

Pfi manipulaci pouzivejte vhodné osobni ochranné prostfedky.

Produkt by mél vypadat jako &ira, bezbarva kapalina bez zapachu. Produkt, ktery nema tyto vlastnosti, je
tfeba zlikvidovat, protoze mohl byt znehodnocen.

Doporucené metody likvidace projednejte s mistnimi a statnimi organy

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
Neni klasifikované jako nebezpelné

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

NEREAKTIVNi SOUCASTI

Voda
Soli
Konzervacni prostfedky

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte pfi teploté 20 °C az 28 °C (68 °F az 82,4 °F).
Diluent Iris je stabilni po dobu dvanacti mésicli od data vyroby.

Pouzitelnost po otevieni: Nepouzité roztoky, které zlGstanou v puvodnim zavic¢kovaném zasobniku, jsou
stabilni az do data exspirace.

Nezmrazujte.
Neskladujte na pfimém slune¢nim svétle.
NepouZivejte roztoky po uplynuti data exspirace vytisténého na Stitku lahvicky.

POSKYTNUTE MATERIALY

4 x 475 ml diluentu lIris
4 vicka s odklapécim uzavérem

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY

Schvalené zkumavky uvedené v iQ200 or DxU 840/850m Instructions for Use (Navod k pouziti systému iQ200
nebo DxU 840/850m). Nepouzivejte zkumavky s konzervaénimi latkami.

Osobni ochranné prostfedky.
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POSTUP

Postupujte podle pokynt uvedenych v dokumentu iQ200 Instructions for Use (Navod k pouziti systému iQ200)
nebo v dokumentu DxU 840/850m Instructions for Use (Navod k pouZiti systému DxU 840/850m).

TECHNICKA PODPORA

Pokud potfebujete dalSi informace nebo jste obdrzeli poSkozeny produkt, zavolejte na telefonni &islo zakaznické
sluzby spole¢nosti Beckman Coulter 800-854-3633 (USA a Kanada) nebo se obratte na mistniho zastupce
spole¢nosti Beckman Coulter.

Slovnicek symboll (PN C27648) je k dispozici na adrese beckmancoulter.com/techdocs.

OZNAMENI UZIVATELI

Pro pacienty/uZivatele/tfeti osoby v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim rezimem (Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro); pokud
pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v dlsledku jeho pouzivani dojde k zavazné nehodé, prosim ohlaste tuto
nehodu vyrobci, pfipadné jeho opravnénému zastupci a kompetentnimu vnitrostatnimu organu.

OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produktd a sluzeb spolec¢nosti Beckman Coulter uvedené v tomto
dokumentu jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Beckman Coulter, Inc. ve
Spojenych statech americkych a dalSich zemich.

Muze byt chranéno jednim nebo vice patenty. — viz www.beckmancoulter.com/patents.

HISTORIE REVIZi
Revize AA, 3. 2022
Prvni vydani
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Iris Diluent
800-3202

V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Riediaci roztok Iris je uréeny na diagnostické pouzitie in vitro s automatizovanymi analyzatormi na mikroskopické
vySetrenie moCu série iQ200 alebo DxU 840/850m.

URCENY POUZIVATEL
Zariadenie je urené na pouzivanie laboratérnymi odbornikmi.
PRINCIP

Riediaci roztok Iris je vodny roztok soli bez obsahu Castic, ktory sluzi na riedenie vzoriek mocu a telesnych tekutin.
Pouziva sa tiez na preplachnutie systému, aby sa predislo kontaminacii roztokom na Cistenie systému a vzorkami.

VYSTRAHA A OPATRENIA
* Vydany material sa nesmie opakovane pouzivat.

» Riediaci roztok Iris bol vyhodnoteny ako nepredstavujuci nebezpelenstvo v sulade so smernicami vydanymi
organizaciou OSHA v ¢lanku 29 CFR 1910. 1200(d).

* Pri odbere, manipulacii, skladovani a likvidacii vzoriek je potrebné dodrziavat prislusné bezpeénostné
opatrenia.

* Pri manipulacii pouzivajte vhodné osobné ochranné vybavenie.

* Produkt by mal vyzerat ako priezra¢na, bezfarebna kvapalina bez zapachu. Produkt, ktory sa liSi od tychto
vlastnosti, by sa mal zlikvidovat, pretoze mdéze mat zhorSenu kvalitu.

* O odporu¢anom spésobe likvidacie sa poradte s prisluSnymi miestnymi a statnymi organmi
KLASIFIKACIA RIZiK PODLA GHS
Nie je klasifikované ako nebezpecné

Bezpeclnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs
NEREAGUJUCE ZLOZKY
*+ Voda
+ Soli

» Konzervacné latky
SKLADOVANIE A STABILITA
» Skladujte pri teplote 20 °C az 28 °C (68 °F az 82,4 °F).
* Riediaci roztok Iris je stabilny dvanast mesiacov od datumu vyroby.

» Exspiracia po otvoreni: Nepouzity zvySny roztok v pdvodnej uzavretej nadobe je stabilny do datumu
exspiracie.

* Nezamrazujte.

* Neskladujte na priamom slne¢nom svetle.

* Roztoky nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie vytlatenom na Stitku flase.
POSKYTOVANY MATERIAL

* 4 X 475 ml riediaceho roztoku lris

* 4 uzavery so zaklapacou hornou €astou
POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE

» Zoznam schvalenych skumaviek sa nachadza v dokumente iQ200 Instructions for Use (Navod na pouzitie
systému iQ200) alebo DxU 840/850m Instructions for Use (Navod na pouzitie systému DxU 840/850m).
NepouZivajte skumavky s konzervacnymi latkami.

* Osobné ochranné vybavenie.
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POSTUP

Postupujte podfla pokynov v dokumente iQ200 Instructions for Use (Navod na pouzitie iQ200) alebo DxU 840/850m
Instructions for Use (Navod na pouzitie DxU 840/850m).

TECHNICKA PODPORA

Ak potrebujete dalSie informacie, alebo ak je vyrobok poskodeny, zatelefonujte do strediska zakaznickych sluzieb
spolo¢nosti Beckman Coulter na telefénne Cislo 800-854-3633 (ak sa nachadzate v USA alebo Kanade), alebo
kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Beckman Coulter.

Slovnik symbolov (kat. €. C27648) je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs.

OZNAMENIE PRE POUZIVATELA

Pre pacienta/pouzivatefa/tretiu stranu v Europskej unii a v krajinach s identickym regulacnym rezimom (Nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro): ak sa pocas
pouzivania tejto pomécky alebo v désledku jej pouzivania vyskytne vazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo
jeho autorizovanému zastupcovi a vaSmu narodnému organu.

OCHRANNE ZNAMKY

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.

Mbze sa vztahovat jeden alebo viac pat. — pozri www.beckmancoulter.com/patents.

HISTORIA REVizli

Revizia AA, 3. 2022

Prvotné vydanie
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Iris Diluent
800-3202
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Iris Diluent
800-3202

ABD’de yalnizca regete ile kullanilir

KULLANIM AMACI

Iris Dilienti, iQ200 veya DxU 840/850m Serisi Otomatik idrar Mikroskopi Analizérleriyle in vitro Diyagnostik
Kullanim igindir.

HEDEF KULLANICI

Cihaz, bir laboratuvar uzmani tarafindan kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

ILKE

Iris Diltent idrar ve vicut sivisi érneklerini seyreltmek i¢in kullanilan, pargacik icermeyen bir tuzlu su solisyonudur.
Ayrica sistem temizleme maddesinin ve drneklerin aktariimasini dnlemek Uzere sistemi durulamak igin kullanilir.

UYARILAR VE ONLEMLER
+ Dagitilan materyal yeniden kullaniimamaldir.

 Iris Diluent Grinunin OSHA tarafindan yayimlanan 29 CFR 1910.1200(d) sayili yénerge kapsaminda tehlikeli
olmadigi belirlenmigtir.

* Numunelerin toplanmasi, igslenmesi, saklanmasi ve atilmasi konusunda uygun énlemler uygulanmaldir.
» Kullanirken uygun kisisel koruyucu ekipman giyin.

+  Urlin berrak, renksiz, kokusuz bir sivi olmaldir. Bozulmus olabilecegi igin bu 6zelliklere sahip olmayan Griin
atiimahdir.

+  Onerilen bertaraf yéntemi igin yerel ve resmi kurumlara danigin

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
Tehlikeli olarak siniflandiriimamistir

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir
REAKTIF OLMAYAN MALZEMELER
« Su
*  Tuzlar

» Koruyucular
SAKLAMA VE STABILITE
+ 20°C ila 28°C (68°F ila 82,4°F) sicaklkta saklayin.
» Iris Dilient Uretim tarihinden itibaren on iki ay boyunca stabildir.
* Acik son kullanma: Orijinal kapakh kapta duran kullaniimayan ¢dzeltiler son kullanma tarihine kadar stabildir.
* Dondurmayin.
* Dogrudan gines 1siginda saklamayin.
» Cozeltileri sise etiketinin Uzerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
SAGLANAN MALZEMELER
* 4 X 475 mL Iris Diluent
* 4 Flip-Top Kapak
GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER
+ iQ200 veya DxU 840/850m Kullanma Talimati'nda listelenen onayli tipler. Koruyuculu tupler kullanmayin.
» Kisisel Koruyucu Ekipman.
PROSEDUR
iQ200 Instructions for Use (iQ200 Kullanma Talimati) veya DxU 840/850m Instructions for Use (DxU 840/850m
Kullanma Talimati) icinde yer alan yonergelere uyun.
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TEKNIK DESTEK

Ek bilgi almak isterseniz veya aldiginiz Grin hasarli ¢iktiysa, 800-854-3633 numarall telefondan (ABD veya
Kanada) Beckman Coulter Musteri Hizmetlerini arayin veya yerel Beckman Coulter Temsilcinizle temas kurun.

Semboller S6zligu (PN C27648), beckmancoulter.com/techdocs adresinde bulunabilir.
KULLANICIYA BIiLDIiRIM

Avrupa Birligi'nde ve ayni duzenleme rejiminin oldugu ulkelerdeki (/n Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar hakkinda
2017/746/EU sayili Yénetmelik) hasta/kullanici/Gglncu taraflar igin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya cihazin
kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse lltfen olayi Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
ulusal yetkili makaminiza bildirin.

TiICARI MARKALAR

Bu belgede belirtilen Beckman Coulter, stilize logo ve Beckman Coulter triin ve hizmet markalari, Beckman Coulter,
Inc. firmasinin ABD’de ve diger Ulkelerdeki ticari veya tescilli ticari markalaridir.

Bir ya da daha fazla patent kapsaminda olabilir. - bkz. www.beckmancoulter.com/patents.
REVIZYON GECMiSi

Revizyon AA, 03.2022

ik Strim

C84798-AA 39 of 63



Iris Diluent (Mpuc Pasz6baButens)
800-3202

Tonbko no Ha3HavyeHuto Bpaya B CLUA.

HA3HAYEHUE

Iris Diluent (Mpuc Pasbasutenb) npegHasHayveH ans in vitro narHOCTUKM Ha aBTOMaTUYeCKUX aHanusaTopax ans
MMKPOCKOMUYECKOro nccrneaoBaHus moun cepmm iQ200 nnmn DxU 840/850m.

NPEAMNONATAEMbIV NMOJNb30OBATESb
MNpeanonaraembiMn Nonb3oBaTeNaMM U3genus SBNSETCA nepcoHan nabopatopum.
NMPUHUUN PABOTbI

Pasbasutens Iris sBNseTcsi BOOHO-CONEBLIM pacTBOPOM 6e3 yacTul, KOTOpbI UCMoMb3yeTca Ansi pa3basrneHus
npo6 Moun n Buonormnyeckmx xmakocten. OH Takke UCMONb3YNTe ANA NPOMbIBKM CUCTEMbI ANS NPeAoTBpaLLEHUS
nepeHoca o4yncTuTenen unm Npobbl CUCTEMBI.

NPEQYNPEXOEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU
« [lo3vpoBaHHbIi MaTepuarn He paspeLLaeTcsi UCMosb30BaTb NOBTOPHO.

» PasbaButens Iris npnaHaH 6e3onacHbIM COrnacHo HopMaTueam, BbinyLeHHbIM YnpasrneHmem CLLA no oxpaHe
Tpyda v npombliwneHHon rurneHe (OSHA) B 29 CFR 1910. 1200(d).

 T[lpn cbope, o0OpaboTke, XxpaHeHUn U1 yTuUnIM3aumMm obpas3yoB Heobxogumo cobnogaTb  Mepbl
NPeaoCTOPOXHOCTW.

* VlCI'IOJ'Ib3yI7ITe COOTBETCTBYOLWME nHOnBmMayanbHble Cpenctea 3allTbl NMpn pa60Te.

« T[poaykT QorkeH npencTaBnsTb coGOM Mpo3paqHyto, GecuBeTHYK XuakocTb 6e3 3anaxa.  [poaykr,
XapaKTepUCTUKN KOTOPOro OTNNYAIOTCS, CrneayeT yTUNM3MPOoBaTh, Tak Kak OHU MOXET OblTb MCMOPYEH.

* PekomeHOOBaHHbIM METOq yTunm3aumm MOXXHO y3HaTb Y MECTHbIX U (bep,epaanblx OpraHoB BJ1aCTh

KIACCUDPUKALIMA ONACHOCTEWU NO CUCTEME CI'C
He knaccuduumpyeTcs kak onacHoe BeLLecTBO

MacnopT 6e3onacHOCTM OOCTyNeH Ha canTe beckmancoulter.com/techdocs
HEPEATMPYKOLUME MHIPEOUEHTDbI
* Bopa
+ Conu

* KoHcepBaHThI
XPAHEHUE U CTABUJIBHOCTb
+ XpaHute npu Temnepatype ot 20°C go 28°C (ot 68°F go 82,4°F).
» PasbaButens Iris ctabuneH B TedeHne gBeHaguaTn MecsiLeB € AaThl MPOM3BOACTBA.

» CpoK rogHoOCTU nocrie BCKPbITUS YNaKoOBKWU: HEWCNONb30BaHHbIE PacTBOPLI, OCTaBLUMECS B OpPUIMHarIbHON
€MKOCTW B 3aKyNOPEeHHOM COCTOSIHUM, COXPaHSIFOT CTabUINbHOCTb 4O UCTEYEHUS CpOoKa rO4HOCTM.

* He 3aMopaXxunBaTb.
* He XpaHute noa BO34eNCTBMEM NPAMbIX COJTHEYHbIX nyqul.

« Banpelyaetcs MCMonb3oBaHWe pPacTBOPOB MOCIIE WCTEYEHUs] CPOKa FOAHOCTW, YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKe
ByTbInu.

NMPEOOCTABIAEMbIE MATEPUATDbI
* 4 X 475 mn, pasbasutens lris
* 4 cbeMHbIX Komnmnadka

C84798-AA 40 of 63



HEOBXOAUMBbIE, HO HE MPEOOCTABNAEMbIE MATEPUAIbI

* YTBepxaeHHble nNpobupkn, nepedncnenHble B iQ200 Instructions for Use (MHCTpyKuMs No NpYMEHEHWIO
iQ200) nnn DxU 840/850m Instructions for Use (MHcTpykumss no npumeHenmio DxU 840/850m). He
MCNonNb3ynTe NpobUpKN C KOHCEPBAHTOM.

*  VHouBuayanbHble CpeacTsa 3aluThl.

NMPOLIEQAYPA

Crnegynte ykasanuam iQ200 Instructions for Use (MHcTpykuum no npumeHenunto iQ200) wnm DxU 840/850m
Instructions for Use (MHcTpykummn no npumeHenuto DxU 840/850m).

CNYXXBA TEXHUWYECKOWN NOAOEPXKN

3a 4ononNHUTENbHOM MHCpOPMaLUMEN UM NP NOMYYeHUN NOBPEXAEHHON NPOAYKLMM oOpallanTeCb B CEPBUCHbIV
ueHTp komnaHum Beckman Coulter no TenedoHy 800-854-3633 (B CLUA nnun Kanage) nnu cBsSXXutecb ¢ MECTHLIM
npeactaeutenem Beckman Coulter.

moccapun cnmeonoB (kaT. Ne C27648) gocTtyneH Ha cante beckmancoulter.com/techdocs.

YBEAOMIEHUE ONA NOJIb3OBATENA

[Ons naumeHta / nonb3oBaTens / TpeTben CTOpoHbl B EBponerickom Coto3e M B CTpaHax C WOEHTUYHbIM
perynatopHbeiM pexunmom (Peanamendm 2017/746/EC e omHoweHUU MeduyuHckux usdenud 0Ons in vitro
OuasHOCMUKU); €ecnn, BO BPeMS MCMONb30BaHMS 3TOr0 YCTPOWCTBA WNW B pe3ynbrate ero UCnosib3oBaHus
Npou3oLLEeN CEPbE3HbIN WMHUMOEHT, CcooOWMTE O HEM MNPOU3BOAUTENIO W/ €ro  YNnorTHOMOYEHHOMY
npeacTaBUTENO N CBOEMY HaLMOHANbHOMY OpraHy perynmpoBaHus.

TOBAPHbIE 3HAKU

Beckman Coulter, cTunuaoBaHHbIN NOroTMN U yNnoMMHaeMble 30ecb 3Haku npoaykuumn mn ycnyr Beckman Coulter
ABMSOTCA TOBAPHbIMU 3HaKamMn UNn 3aperncTpmupoBaHHbLIMU TOBapHbIMU 3HakaMmu koprnopauun Beckman Coulter,
Inc. B CoeguHeHHbIX LLTaTax u gpyrux ctpaHax.

MoryT 6bITb OXBadYeHbl 0OgHUM Unu 6onee nateHTamn. — cM. www.beckmancoulter.com/patents.
OONOJIHUTEJNIbHAA NH®OPMALIUA
MH®OPMALIUA TOJIbKO ANnA POCCUU

CTABUNIbHOCTb

PeareHT B HEBCKpPbITbIX ynakoBkax ctabuneH o 18 mecsaues (4O AaTbl UCTEYEHMS CPOKA rOAHOCTU, YKa3aHHOM
Ha 9TUKETKE) NPW XPaHEHUN B COOTBETCTBUMN C TpeboBaHNAMU. He pekomeHayeTCs UCMOoMnb30BaTb peareHT nocrne
NCTEYEHMS CPOKA XPaHEHMS!, yKa3aHHOTO Ha 3TUKETKE.

KAYECTBO MNMPOAYKTA

[nsa nony4eHunsa nHopmMmaumm o KayecTBe NpPoaykTa obpallantech K NpeacTaBUTeNtio M3rotoButensa B Poccumnckon
degepaumn.

FAPAHTUA

1. N3rotoBuTENb rapaHTUpyeT COOTBETCTBME W3rOTOBMEHHbIX NPOAYKTOB TpebGoBaHUSIM HOPMATMBHOW U
TEXHUYECKOWN JOKYMeHTauMn. BesonacHoCTb M KayecTBO MPOAYKTOB rapaHTMPYeTCsl B TEYEHNE BCEro Cpoka
XpaHeHus1.

2. lNMpounssoanTtenb OTBeYaAET 3a HedoCTaTKM M3Oenusd, 3a MCKINYeHMeM OedeKTOB, BO3HMKLUMX BCNeacTBue
HapyLleHnsa npaBun NOMb30BaHWs, YCNOBUA TPAHCNOPTUPOBAHUA U XpaHeHusl, NMbo TpeTbux nuu, nnbo
HenpPeo4oNMMON CUbI.

3. B cnyyvae, ecnm TeXHU4eCKMe 1 PyHKLMOHaNbHbIE (MOTpebuTenbckmMe) CBOMCTBA NPoAyKTa HE COOTBETCTBYIOT
HOPMaTMBHOMW N TEXHWYECKOW AOKYMEHTauuuM M 3TU HedoCTaTKM Obinn Bbi3BaHbl CKPbITbIM OedeKToM
mMaTepuanoB UM Ka4ecTBOM paboT N3roTOBUTENS, U3rOTOBUTENDb BbINOMHUT 3aMeHy 3a COOCTBEHHbIN CYET.
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CBEOEHUA O BEPCUAX
Bepcusa AA, 03.2022
lMepBOHaYanbHbIN BbIMNYCK
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Iris Diluent
800-3202

Ainult Rx Ameerika Uhendriikides.

KASUTUSOTSTARVE

Lahjendi Iris on ette nahtud in vitro diagnostiliseks kasutamiseks seeriate iQ200 vdi DxU 840/850m uriini
automatiseeritud mikroskoopiaanallsaatoritega.

SIHTKASUTAJA
Seade on mdeldud kasutamiseks ainult professionaalsele laboritddtajale.

POHIMOTE

Irise lahus on osakestevaba soola vesilahus, mida kasutatakse uriini- ja kehavedelike proovide lahjendamiseks.
Peale selle kasutatakse seda susteemi loputamiseks, et ennetada sisteemi puhastusvahendi ja proovide
Ulekandumist.

HOIATUS JA ETTEVAATUSABINOUD
+ Jaotatud materjali ei tohi uuesti kasutada.

» Irise lahus on Euroopa t66ohutuse ja tootervishoiu teabeagentuuri (OSHA) valjastatud dokumendi 29 CFR
1910.1200(d) juhiste alusel tunnistatud ohutuks.

+ Kohaldada tuleb proovide kogumise, kasitsemise, sailitamise ja kdrvaldamise kohta kaivaid sobivaid
ettevaatusabindusid.

« Kandke kasitsemisel sobivaid isikukaitsevahendeid.

+ Toode peab olema selge, varvitu ja I6hnatu vedelik. Nendest omadustest erinev toode tuleb kasutuselt
kdrvaldada, kuna see voib olla halvenenud.

+ Vétke soovitatud kérvaldamismeetodi osas Uhendust kohaliku ja riikliku asutusega

GHS-l OHUKLASSIFIKATSIOON
Ei ole klassifitseeritud ohtlikuks

Ohutuskaart on saadaval saidil beckmancoulter.com/techdocs
MITTEREAKTIIVSED KOOSTISOSAD
* Vesi
* Soolad

+ Sailitusained

SAILITAMINE JA STABIILSUS
+ Sailitada temperatuuril 20 kuni 28 °C (68 kuni 82,4 °F).
* lIrise lahus on parast tootmiskuupaeva stabiilne 12 kuud.

+ Kalblikkusaeg parast avamist. algsesse kaetud mahutisse jadvad kasutamata lahused pUsivad stabiilsena
kuni kolblikkusajani.

+ Arge kilmutage.

* Mitte hoida otsese paikesevalguse kaes.

« Arge kasutage lahuseid parast pudeli sildile prinditud kélblikkusaja 18ppu.
KAASASOLEVAD MATERJALID

* 4 x 475 ml lahus lris

* 4 klappkorki
VAJALIKUD, KUID KOMPLEKTI MITTEKUULUVAD MATERJALID

* Q200 voi DxU 840/850m Instructions for Use (iQ200 vdi DxU 840/850m kasutusjuhendis) heakskiidetud
katsutid. Mitte kasutada sailituskatsuteid.

« [sikukaitsevahendid.

C84798-AA 43 of 63



PROTSEDUUR

Jargige suuniseid kasutusjuhendis iQ200 Instructions for Use (iQ200 kasutusjuhend) voi DxU 840/850m
Instructions for Use (DxU 840/850m kasutusjuhend).

TEHNILINE TUGI

Lisateabe hankimiseks voi kahjustatud toote saamisel helistage Beckman Coulteri klienditeenindusse numbril
800-854-3633 (USA vbi Kanada) vdi votke ihendust kohaliku Beckman Coulteri esindajaga.

Siumbolite sdnastik (PN C27648) on saadaval veebisaidil beckmancoulter.com/techdocs.

KASUTAJATEATIS

Patsiendile / kasutajale / muule osapoolele Euroopa Liidus ja identse regulatsioonireziimiga riikides (mé&érus (EL)
nr 2017/746 in vitro diagnostikameditsiinisecadmete kohta); kui selle seadme kasutamise ajal vdi selle kasutamise
tagajarjel on toimunud tésine vahejuhtum, teatage sellest tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale ning teie riiklikult
padevale asutusele.

KAUBAMARGID

Beckman Coulter, stiliseeritud logo ning selles juhendis nimetatud ettevotte Beckman Coulter toote- ja
teenusemargid on ettevétte Beckman Coulter, Inc. kaubamargid voi registreeritud kaubamargid Ameerika
Uhendriikides ja teistes riikides.

Voib olla kaitstud Gihe v6i enama patendiga — vt www.beckmancoulter.com/patents.
VERSIOONI AJALUGU

Redaktsioon AA, 03.2022

Algne valjaanne
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Diluent Iris
800-3202

Samo na lije€éni€ki recept [RX] u SAD-u
NAMJENA

Diluent Iris namijenjen je za in vitro dijagnostiku na automatiziranim mikroskopskim analizatorima urina serije iQ200
ili DxU 840/850m.

CILJNI KORISNIK
Predvideno je da uredaj upotrebljava stru¢no laboratorijsko osoblje.
NACELO

Diluent Iris vodena je otopina soli bez Cestica koja se koristi za razrjedivanje uzoraka urina i tjelesnih tekucina.
Koristi se i za ispiranje sustava radi sprje€avanja prijenosa sredstva za CiS¢enje sustava i uzoraka.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA
+ Pipetirani materijal ne smije se ponovno upotrebljavati.

» Zadiluent Iris utvrdeno je da nije opasan prema smjernicama koje je OSHA izdao u dokumentu 29 CFR 1910.
1200(d).

»  Pri prikupljanju, rukovanju, pohrani i odlaganju uzoraka u otpad potrebno je primjenjivati odgovarajuce mjere
opreze.

* Prilikom rukovanja nosite odgovaraju¢u osobnu zastitnu opremu.

* Proizvod mora imati svojstva bistre, bezbojne tekuéine bez mirisa. Ako se svojstva proizvoda razlikuju od
navedenih, bacite ga jer mu se mozda smanijila kvaliteta.

» O preporu¢enom nacinu odlaganja u otpad raspitajte se kod lokalnih i/ili drzavnih nadleznih tijela

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U
Nije klasificiran kao opasan

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs
NEREAKTIVNI SASTOJCI
* Voda
+  Soli

* Konzervansi

POHRANA | STABILNOST
« Cuvajte na temperaturi od 20 °C do 28 °C (od 68 °F do 82,4 °F).
* Diluent Iris stabilan je dvanaest mjeseci od datuma proizvodnje.

* Rok trajanja nakon otvaranja: neiskoristene otopine koje ostanu u originalnom spremniku s ¢epom stabilne
su do datuma isteka.

* Nemojte zamrzavati.

* Nemojte Cuvati na izravnom Suncevu svjetlu.

+ Otopine nemoijte koristiti nakon isteka roka valjanosti otisnutoga na etiketi bocCice.
DOSTAVLJENI MATERIJALI

* 4 x 475 mL diluenta Iris

* 4 ¢epa s poklopcem
POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

* Odobrene epruvete navedene su u dokumentu Instructions for Use (Upute za uporabu) mikroskopskog
analizatora serije iQ200 ili DxU 840/850m. Nemojte upotrebljavati epruvete za uzorke s konzervansom.

* Osobna zastitna oprema.
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POSTUPAK

Slijedite upute iz iQ200 Instructions for Use (Upute za uporabu analizatora iQ200) ili DxU 840/850m Instructions
for Use (Upute za uporabu analizatora DxU 840/850m).

TEHNICKA PODRSKA

Ako Zzelite dodatne informacije ili ako ste dobili oStecen proizvod, nazovite sluzbu za korisnike tvrtke
Beckman Coulter na 800-854-3633 (SAD i Kanada) ili se obratite lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter.

Pojmovnik simbola (broj dijela C27648) dostupan je na web-mjestu beckmancoulter.com/techdocs.
OBAVIJEST KORISNIKU

Za pacijente / korisnike / tre¢e strane u Europskoj uniji i u drzavama s identi€nim regulatornim rezimom (Uredba
2017/746/EU o medicinskim proizvodima za in vitro dijagnostiku): ako tijekom upotrebe ovog proizvoda ili zbog
njegove upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovu ovlastenom predstavniku te
nadleznom nacionalnom tijelu.

ZIGoVI

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.

Mozda je pokriveno nekim patentima — pogledajte adresu www.beckmancoulter.com/patents.
POVIJEST REVIZIJA

Revizija AA, ozujak 2022.

Pocetno izdanje
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Iris Paspeauten
800-3202

Camo no npegnucaHue ot nekap B CALL.

NPEOHA3HAYEHUE

Paspeautenst Iris e npegHasHayYeH 3a UH 8UMPO ANarHoCTMKa ¢ aBToMaTU3MpaHM MUKPOCKONMCKM aHann3aTopu 3a
ypuHa ot cepus iQ200 nnn DxU 840/850m.

NPEABUAOEH NMOTPEBUTEIN
Ws3genueTo e npegHasHadveHo 3a ynotpeba oT nabopaTopHu cneumanncTu.
nPUHUUN

Paspegutensart Iris e BogeH cones pa3TBop 6e3 4acTuum, KOUTO Ce M3NoN3Ba 3a paspexgaHe Ha Npobu oT yprHa U
TenecHu Te4HOCTU. Ton ce n3Non3Ba CbLLO U 3a NPOMKMBAHE Ha CUCTEMaTa 3a NpegoTBpaTsiBaHe Ha 3aMbpcABaHe
Ha NOYMCTBALLOTO BELLECTBO U Npobute Ha cuctemara.

NPEAYNPEXOEHUE N NPEONA3HU MEPKU
* MaTtepnanute ot B3eTn Npobu He TpsaGBa ga ce u3nons3saT NOBTOPHO.

» Paspegutenst Iris e onpefeneH Kato HeonaceH CbrMacHO HacokuTe, nagageHn ot OSHA B obxeata Ha 29
CFR 1910. 1200(d).

« TpsibBa ga ce npunarat noaxoasiiy npeanasHU Mepku npu cbbupaHeTo, paboTaTta, CbXpPaHEHMETO U
N3XBBbPNSHETO Ha obpasuuTe.

* I'IpM paGOTa HOCeTe noaxogdln nn4HM npennasHun cpeactea.

« [MpoaykTbT TpsiGBa Aa NpefcTaBnsiBa npo3payHa 6e3useTHa Te4HocT 6e3 Mupuc. MNpoayKT, KOMTO He oTroBaps
Ha Te3n XapaKTepUCTUKN, TpsibBa Aa 6bae U3XBbPIieH, Thil KAaTO € Bb3MOXHO [a € C HapyLLUeHW CBOMCTEA.

* KOHcyﬂTMpaVITe Cce C MeECTHUTE N OAbpXaBHUTE OpraHn BbB Bpb3Ka C npenopbyBaHnNA MeTO4 Ha U3XBbpIidHE

KNACnounumnAa HA ONACHOCTUTE MO GHS
He e knacuduumpaH kato onaceH

NHdopMaunoHHMAT NUCT 3a 6e30nacHOCT € HanMyeH Ha agpec
beckmancoulter.com/techdocs
HEPEAKTUBHU CBbCTABKU
* Bopa
+ Conu
* KoHcepBaHTK
CBbXPAHEHUE U CTABUJITHOCT
* CobxpansBante npu Temnepatypm ot 20°C go 28°C (ot 68°F oo 82,4°F).
» Paspeauten Iris e cTabuneH B NpogbikKeHNe Ha ABaHadeceT Mecela OT AataTta Ha Npoun3BoaCTBO.

* W3TnyaHe Ha rogHocT creg OoTBapdAHe. Heu3noni3BaHUTe pa3TBOpPU, KOUTO OCTaBaT B OpPUTMHaANHUTE
3ane4vyaraHu KOHTeﬁHepVI, ca cTabunHu 4o U3TM4aHeTo Ha CpOKa Ha rogHoCT.

* He 3ampassaBamTe.
* He cbxpaHsaBanTe Ha npsika CribHYEeBa CBETNINHA.

* He nsnonaearite pa3TBopuTe crnej garara Ha u3TuyaHe Ha CpoKa Ha rogHoCT, oTnevaTaHa BbpXy eTUKeTa Ha
ByTunkara.

NMPEOOCTABEHU MATEPUAIA
* 4 X 475 mL paspeguten Iris
* 4 kanayku dnun-ton

HEOBXOAUMU, HO HENPEOOCTABEHU MATEPUATIA

+ OpobpeHun enpyseTkn, n3dpoeHn B iIQ200 or DxU 840/850m Instructions for Use (MHcTpykumm 3a ynotpeba
Ha cepuaTa iQ200 unu DxU 840/850m). He nanonssanTte enpyBeTKM C KOHCEPBAHTMU.
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* JlnyHm npegnasHu cpencraa.
NMPOLUEOYPA

CneppawnTte ykasaHuaTa B iQ200 Instructions for Use (MHCTpykumnte 3a ynotpeba Ha iQ200) unm DxU 840/850m
Instructions for Use (MHCTpyKkuuunTe 3a ynotpeba Ha DxU 840/850m).

TEXHUYECKA NOAOAPBXKA

3a ponbnHuTEnHa MHOPMaUMA UNU NpU MoflydyaBaHe Ha NOBpPedeH NPOAYKT Ce CBbpXeTe C oTaena 3a
obcnyxBaHe Ha knueHTM Ha Beckman Coulter Ha Ten. 800-854-3633 (CALL nnun KaHaga) unu ce cBbpXeTe C
MecCTHUs npeactasuTten Ha Beckman Coulter.

Ha beckmancoulter.com/techdocs e HannyeH pedHuk cbe cumeonute (Homep Ha bactta C27648).

M3BECTUE 3A NMOTPEBUTENIUTE

3a nauueHTU/noTpedbuTenu/TpeTn ctpaHn B EBponencknst Cbio3 M B CTPaHU C MAEHTUYEH PErynaTopeH Pexum
(Peenamenm 2017/746/EC omHOCcHO OuacHOCMuYHUMe MeOUUUHCKU u30enus UH 8umpo); ako Mo Bpeme Ha
N3MoN3BaHEeTo Ha ToBa U3Jenue unu B pedyntar Ha U3MoNn3BaHeTO My € HaCTbNU Cepuo3eH UHUMAOEHT, Mons,
cboblueTe 3a ToOBa Ha NpPoOU3BOANTENS U/MNN HEroBUS YMbIIHOMOLLEH NpeacTasuTen U Ha Bawws HaumoHaneH
opraH.

TbPIroBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTunusmpaHoTo noro n Mapkute Ha npoaykTute n ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbkereaiym
B TO3M AOKYMEHT, Ca TbProBCKM MapKu UM perncTpmpaHn TbproBckn mapkm Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL
N B ApYrY ObpXaBu.

Moxxe ga ce obxBalla OT e4uH Uin NoBeve naTeHTn — BmkTe www.beckmancoulter.com/patents.
XPOHONOIrMA HA PEQAKUUUTE

Pepakunsa AA, 03/2022

MbpBOHAYanNHo nsgaHne
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Iris Diluent

800-3202
EXREBRAHHBENREA.
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Iris Diluent

800-3202

Numai pe baza de prescriptie medicalda in SUA

UTILIZARE PREVAZUTA

Diluantul Iris este destinat utilizarii pentru diagnosticele in vitro cu analizoarele automate pentru microscopia urinara din
seria iQ200 sau DxU 840/850m.

UTILIZATOR PRECONIZAT
Dispozitivul este destinat utilizarii de cdtre un tehnician de laborator.
PRINCIPIU

Iris Diluent este o solutie salina apoasa fara particule, utilizata pentru diluarea esantioanelor de urina si fluide corporale.
Este utilizat si pentru clatirea sistemului in vederea prevenirii contaminarii solutiei System Cleanser si a probelor.

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE
e Materialul dozat nu trebuie reutilizat.

e S-a stabilit ca Iris Diluent nu este periculos in conformitate cu orientarile publicate de OSHA in standardul 29 CFR
1910. 1200(d).

e Se impune adoptarea unor masuri de precautie corespunzdtoare in timpul prelevarii, manipuldrii, depozitarii si
eliminadrii esantioanelor.

e Utilizati echipamente individuale de protectie in timpul manipularii.

e Produsul trebuie sa se prezinte ca un lichid limpede, incolor, inodor. Produsul ale carui atribute sunt diferite fata
de acestea trebuie aruncat intrucat poate fi deteriorat.

e Consultati autoritatile locale si nationale pentru informatii cu privire la metoda de eliminare recomandata

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
Nu este clasificat ca periculos

Fisa tehnicd de securitate este disponibila la beckmancoulter.com/techdocs

COMPONENTE NEREACTIVE
e Apa
e Saruri
e Conservanti
DEPOZITAREA SI STABILITATEA
e Pastrati la 20°C-28°C (68°F-82,4°F).
e Iris Diluent este stabil timp de douasprezece luni de la data fabricatiei.

e Expirare cu ambalajul deschis: solutiile neutilizate care rdman in recipientul original acoperit sunt stabile pana la
data expirarii.

e Nu congelati.

e Nu depozitati in lumina directa a soarelui.

e Nu utilizati solutiile dupa data expirarii imprimata pe flacon.
MATERIALE FURNIZATE

e 4 X 475 ml de lIris Diluent

e 4 capace rabatabile
MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE

e Eprubetele aprobate sunt listate Tn iQ200 or DxU 840/850m Instructions for Use (Instructiunile de utilizare a
analizoarelor din seria iQ200 sau DxU 840/850m). Nu utilizati eprubete cu conservanti.

e Echipament de protectie personala.
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PROCEDURA

Urmati indicatiile din iQ200 Instructions for Use (Instructiuni de utilizare pentru iQ200) sau din DxU 840/850m Instructions
for Use (Instructiuni de utilizare pentru DxU 840/850m).

ASISTENTA TEHNICA

Pentru informatii suplimentare sau daca s-a primit un produs deteriorat, sunati la Serviciul Clienti Beckman Coulter la
800-854-3633 (SUA sau Canada) sau contactati reprezentantul dvs. local Beckman Coulter.

Un glosar de simboluri (PN C27648) este disponibil la beckmancoulter.com/techdocs.

NOTIFICARE CATRE UTILIZATOR

in cazul unui pacient/utilizator/tert aflat in Uniunea Europeand sau in tiri cu un regim de reglementare identic
(Regulamentul 2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro); daca, in timpul utilizarii acestui
dispozitiv sau in urma utilizarii acestuia, are loc un incident grav, raportati acest incident catre producator si/sau
reprezentantul sau autorizat si catre autoritatea nationala din tara dvs.

MARCI COMERCIALE

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 Tn alte tari.

Poate fi acoperit de unul sau mai multe brevete. — consultati www.beckmancoulter.com/patents.

ISTORICUL REVIZUIRILOR
Revizia AA, 03/2022
Eliberare initiala
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Iris Diluent
800-3202

Izdaje se samo na recept u SAD.

NAMENA

Iris razredivaC je namenjen za in vitro dijagnostiCku upotrebu sa automatskim mikroskopskim analizatorima urina
serije iQ200 ili serije DxU 840/850m.

PREDVIDENI KORISNIK
Uredaj je namenjen za upotrebu od strane laboratorijskog stru¢njaka.

PRINCIP

Iris diluent je vodeni rastvor soli koji se koristi za razblazivanje uzoraka urina i telesnih teCnosti. Takode se Koristi
za ispiranje sistema u cilju spreavanja carryover efekta izmedu sredstva za CiScenje sistema i uzoraka.

UPOZORENJE | MERE OPREZA

Pipetirani materijal ne treba ponovo Koristiti.

Utvrdeno je da je Iris diluent bezopasan na osnovu smernica koje je objavila OSHA u dokumentu 29 CFR
1910. 1.200(d).

U skladu s tim treba preduzeti odgovaraju¢e mere opreza prilikom prikupljanja, rukovanja, skladistenja i
odlaganja uzoraka u otpad.

Pri rukovanju nosite odgovarajucu licnu zastitnu opremu.

Proizvod treba da bude bistra te€nost bez boje i mirisa. Proizvod Cije se osobine razlikuju od ovih treba baciti
jer moze da bude neispravan.

Obratite se lokalnim ili drzavnim organima u vezi sa preporu¢enim nacinom odlaganja u otpad

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
Nije klasifikovano kao opasno

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

NEREAKTIVNI SASTOJCI

Voda
Soli
Konzervansi

SKLADISTENJE | STABILNOST

Cuvati na temperaturi od 20°C do 28°C (68°F do 82,4°F).
Iris diluent je stabilan dvanaest meseci od datuma proizvodnje.

Rok trajanja nakon otvaranja: neupotrebljeni rastvori koji ostanu u originalnoj zatvorenoj posudi su stabilni do
datuma isteka roka trajanja.

Ne zamrzavajte.
Ne Cuvati na direktnoj suncevoj svetlosti.
Nemojte koristiti rastvore nakon datuma isteka roka trajanja odStampanog na nalepnici bocice.

ISPORUCENI MATERIJALI

4 X 475 ml Iris diluenta
4 zatvaraCa sa preklopnim poklopcem

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

Odobrene epruvete navedene u Uputstvu za upotrebu za sistem serije iQ200 ili serije DxU 840/850m. Ne
koristiti epruvete sa konzervansom.

Li¢na zastitna oprema.
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POSTUPAK

Sledite uputstva u iQ200 Instructions for Use (Uputstvo za upotrebu za iQ200) ili DxU 840/850m Instructions for
Use (Uputstvo za upotrebu za DxU 840/850m).

TEHNICKA PODRSKA

Za dodatne informacije ili ako dobijete oStecen proizvod, pozovite korisnicki servis kompanije Beckman Coulter na
broj 800-854-3633 (SAD ili Kanada) ili pozovite svog lokalnog predstavnika kompanije Beckman Coulter.

Recnik simbola (katalo$ki broj C27648) je dostupan na stranici beckmancoulter.com/techdocs.

OBAVESTENJE ZA KORISNIKA

Za pacijenta/korisnika/tre¢u stranu u Evropskoj uniji i zemljama sa identi¢nim regulatornim rezimom (Uredba
2017/746/EU o in vitro dijagnostickim medicinskim sredstvima); ako je tokom upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat
njegove upotrebe doslo do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlaséenom predstavniku
i svom nacionalnom organu.

ZIGovI

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.

Moze biti zastiéeno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents.
ISTORIJA REVIZIJA

Revizija AA, 03.2022.

Prvobitno izdanje
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Iris Diluent

800-3202

ASV tikai ar arsta norikojumu.

PAREDZETA LIETOSANA

mikroskopijas analizatoriem.
PAREDZETAIS LIETOTAIJS
lerice ir paredzeta izmantoSanai laboratorijas specialistiem.

PRINCIPS

Iris Skidinatajs ir sals Skidums Gden, kas nesatur dalinas un ko izmanto urina un kermena skidruma paraugu atSkaidisanai.
To izmanto ari sistémas skalosanai, lai novérstu sistémas tiritaja un paraugu parnesanu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
e |zdalito materialu nedrikst izmantot atkartoti.
e Iris skidinatajs nav bistams, kas ir noteikts atbilstoSi OSHA izdotajam pamatnostadném 29 CFR 1910. 1200(d).
e Paraugu savaksana, apstradé, uzglabasana un izmesana ir jaievéro atbilstosi piesardzibas pasakumi.
e \eicot apstradi, lietojiet piemérotus individualos aizsardzibas lidzek]us.

e Produktam jabut caurspidigam, bezkrasainam Skidrumam bez smarzas. Produkts, kas neatbilst Sim Tpasibam, ir
jaizmet, jo tas var bat sabojajies.

e Konsultéjieties ar vietéjam vai valsts iestadém attieciba par atbilstoSo likvidéSanas metodi
KIMISKO VIELU KLASIFICESANAS UN MARKESANAS VISPAREJI SASKANOTAS SISTEMAS BISTAMIBAS
KLASIFIKACIA
Nav klasificéts ka bistams

Drosibas datu lapa ir pieejama vietné beckmancoulter.com/techdocs

NEREAKTIVAS SASTAVDALAS
e Udens
e Sali
e Konservanti
GLABASANA UN STABILITATE
e Uzglabat 20 °C Iidz 28 °C (68 °F lidz 82,4 °F) temperatdra.

e Iris skidinatajs ir stabils divpadsmit ménesus péc izgatavoSanas datuma.

e Deriguma termins péc atvérSanas: neizlietotie skidumi, kas tiek uzglabati originali aizvakota konteinera ir stabili lidz
deriguma termina beigam.

e Nedrikst sasaldét.

¢ Neglabjjiet tiesa saules gaisma.

¢ Nelietot Skidumus péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles etiketes.
PIEGADATIE MATERIALI

e 4 X 475 ml Iris skidinatajs

e 4 atverami vacini
NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NETIEK NODROSINATI

e Apstiprinatds méegenes ir noraditas dokumenta iQ200 or DxU 840/850m Instructions for Use (iQ200 vai DxU
840/850m seérijas analizatoru lietoSanas instrukcijas). Nelietojiet mégenes ar konservantiem.

e Individualie aizsardzibas Iidzekli.
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RICIBA
levérojiet noradijumus, kas sniegti dokumenta iQ200 Instructions for Use (iQ200 lietosanas instrukcijas) vai DxU 840/850m
Instructions for Use (DxU 840/850m lietoSanas instrukcijas).

TEHNISKAIS ATBALSTS

Lai iegltu papildu informaciju vai art ja sanemtais produkts ir bojats, zvaniet Beckman Coulter klientu servisam pa talruni
800-854-3633 (ASV vai Kanada) vai sazinieties ar vietéjo Beckman Coulter parstavi.

Simbolu glosarijs (PN C27648) pieejams vietné beckmancoulter.com/techdocs.

PAZINOJUMS LIETOTAJAM

Attieciba uz pacientiem/lietotajiem/tresajam personam Eiropas Savieniba vai valstis ar identisku regulativo reZimu (Regula
(ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém); ja ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas dé| rodas
nopietns negadijums, informéjiet par to raZotaju un/vai ta pilnvaroto parstavi, ka ari valsts iestadi.

PRECU ZIMES

Beckman Coulter, stilizétais logotips un Beckman Coulter pre¢u un pakalpojumu zimes, kas minétas Seit, ir
Beckman Coulter, Inc. pre€u zimes vai registrétas precu zimes Amerikas Savienotajas Valstis un citas valstis.

Var attiekties uz vienu vai vairakiem patentiem — skatit vietné www.beckmancoulter.com/patents.

PARSKATISANAS VESTURE
Redakcija AA, 2022. gada marts
Sakotnéja versija
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Iris Diluent
800-3202

Nuwe 3a npusHavyeHHAM nikaps — y CLUA.

NMPU3HAYEHHA

PospigkyBau Iris npuaHaveHun onsa giarHocTukm in vitro 3 aBTOMaTUYHMM aHanisatopoM Ang Mikpockonii cevi cepil
iQ200 abo DxU 840/850m.

LINbOBUA KOPUCTYBAY
MpucTpin npuaHavyeHuin 4ns BUKOPUCTaHHA haxisLemM fiabopaTopil.
nPUHUUN

Iris Diluent (pospigxxyBau Iris) siBrnsie cobot BOgHO-CONbOBMIA PO34MH 6E3 YaCTUHOK, KN BUKOPUCTOBYETHCA OJ15
po3BefEeHHs 3pas3kiB cedi Ta GionoriyHnx piguMH. BiH TakoX BMKOPUCTOBYETHCS ONSl MPOMUBAHHS CUCTEMU AN
3anobiraHHA nepeHeceHHKo 3pa3kiB abo ouunLLyBaYviB CUCTEMN.

NMONEPEOXEHHA U 3ACTEPEXEHHSA
» 3abopoHSETLCSH NOBTOPHE BUKOPUCTAHHS PO3NUIIEHOrO MaTepiany.

 Iris Diluent (po3spigxysau Iris) BU3HaHUM 6e3ne4HmM 3rigHO 3 HopMaTmMBaMu, siki Oynv BUNyLEeHi YnpaeniHHAM
CLUA 3 oxopoHu npaui Ta npomucnosoi ririenn (OSHA) B 29 CFR 1910. 1200(d).

» BignosigHi 3anobixHi 3axoan nig 4vac 36opy, 06pobkn, 306epiraHHA Ta YyTuni3auii 3paskiB MOBUHHI
3[iMCHIOBATUCS BigMOBIAHMM YMHOM.

* BukopucToBymnTe BiAMOBIAHI 3aCcO0M iHOMBIAYyanbHOrO 3axUCTy nig Yac poboTu.

» [lpoaykT noBMHEH OyTn y BUrMNSai npo3opoi 6e36apBHOI pignMHM 6e3 3anaxy. MNpoayKT, XxapakTepPUCTUKN SKOro
BiQPI3HAOTLCA Bif, LUMX, Cig yTMRi3yBaTu, agxe BOHWU, MOXINUBO, CBigYaTb Npo Te, L0 NPoaYKT 3iNCOBaHUM.

» 3BepHITbCA A0 MiCUEBUX i AepXXaBHUX OpraHiB LWOAO peKOMEHO0BaHOro MeToay yTunisauii
KINACUDIKAUIA HEBE3MEKU 3A CUCTEMOIO GHS
He knacudikytoTbcs sk HebesneuHi

MacnopT 6e3nekn OOCTYNHMIA Ha CcTopiHUi beckmancoulter.com/techdocs
HEPEAKTUBHI IHTPEQIEHTU
* Y Bogi
+ Coni

*  KoHcepBaHTH
3BEPIFTAHHA TA CTABIIbHICTb
» 36epiratn npu Temnepartypi Big 20°C go 28°C (Big 68°F go 82,4°F).
* Iris Diluent (po3pigxxyBau Iris) € cTabinbHUM npoTarom 12 micauiB 3 4aTt BUTOTOBIIEHHS.

*  JloCcTynHWI TEPMIH NpMOATHOCTI: HEBUKOPUCTAHI PO3YUHU, SKi 3anuLlaloTbCsl B OpUriHANbHOMY 3aKpUTOMY
KOHTENHepI, € cTabiNbHMMN 00 3aKiHYEHHSA TEPMiHY NPUOATHOCTI.

* He 3amopoxyinTe.

* He 36epiranTe nig BAAMBOM NPAMUX COHSAYHUX NMPOMEHIB.

* He BMKOPUCTOBYNTE PO34YMHK MNICNSA 3aBEPLUEHHSA TEPMIHY NPUAATHOCTI, HAQPYKOBAHOIO Ha ETUKETLL NNSALKN.
MATEPIAIIN, LLO HAOAKOTbLCA

* Iris Diluent (pospigxyBau Iris) 4 dpnakoHa x 475 mn

* 4 BiAKMOHWX KPULLIKK
MOTPIBHI MATEPIANN, WO HE HAOAKTbLCHA

» 3atBepaxeHi npobipkn nepenideHi B iQ200 Instructions for Use (IHCTpyKUii 3 BMKOPUCTaHHA aHani3aTopis
cepii iQ200) abo DxU 840/850m Instructions for Use (IHCTpyKuii 3 BUKOpPUCTaHHA aHanisatopiB cepil
DxU 840/850m). He BukopucTtoByinTe Npobipkn 3 KOHCEpBaHTaMU.
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+ 3acobu iHOMBIgyanbHOro 3axucTy.

METOOUKA

JoTtpumyinteca BkasiBok, 3asHadeHux B iQ200 Instructions for Use (IHCTpykKLUiT 3 BUkopucTaHHsA aHanizatopa iQ200)
abo DxU 840/850m Instructions for Use (IHCTpykuii 3 BUKopuctaHHsa aHanizatopa DxU 840/850m).

TEXHIYHA NIATPUMKA

Wlo6 oTtpumatn popatkoBy iHdopmauito abo noBigOMUTM NPO  OTPUMAHHS  MOLUKOOXKEHOrO MNPOAYKTY,
3atenedoHynte go Cnyxbu obcnyroByBaHHA knieHTiB Beckman Coulter 3a Homepom 800-854-3633 (CLUA abo
KaHapa) um 3BepHiTbCs 40 MicLueBoro npeacraBHuka komnaHii Beckman Coulter.

Mocapin cumeonis (ApT. C27648) noctynHuin 3a nocunaHHam beckmancoulter.com/techdocs.

NMPUMITKA ONA KOPUCTYBAYA

[na nauieHTa/kopucTyBaya/TpPeTbOi CTOPOHN B €BponenicbkoMmy Coto3i Ta B KpaiHax 3 iQeHTUYHOK CUCTEMOLO
HopMaTUBHOro perynioBaHHs (Peenamenm 2017/746/€C nipo meduydHi eupobu 051 diaezHocmuku in vitro); akwo nig
Yyac BMKOPUCTaHHS LIbOro NPUCTPOLo abo B pesynbraTi Moro BUKOPUCTaAHHSA CTaBCs CEPUNO3HUIA IHLMOEHT, NoBigoMTe
npo ue BUpobHUKy Ta/abo Moro ynoBHOBaXKeHOMY NPEACTaBHUKY Ta MiCLLeBOMY HaLiOHanbHOMY OpraHy.

TOPIroBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, ctunizoBaHuin norotun, ToBapHi 3HaKM W cepsicHi Mapknm Beckman Coulter, BkasaHi TyT,
€ TOproBerbHMMKN Mapkamu abo 3apeecTpoBaHMMW TOProBeNbHMMKU Mapkamu komnanii Beckman Coulter, Inc.
y CnonydeHunx LLtatax AMepukn i iHWKX KparlHax.

Moxxe nignagaTu nig aito ogHoro ym Ginblue nateHTiB. - AMB. www.beckmancoulter.com/patents.

ICTOPIA 3MIH
Pepakuisi AA, Big 03.2022
BuxigHa pegakuisa
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Iris Diluent
800-3202

Somente sob prescricdo médica nos EUA.

USO PREVISTO

O diluente Iris destina-se ao uso em diagndsticos in vitro com os analisadores de microscopia de urina
automatizados iQ200 ou da série DxU 840/850m.

USUARIO PREVISTO
O dispositivo é destinado ao uso por um profissional de laboratdrio.
PRINCIPIO

O diluente Iris € uma solugao salina aquosa livre de particulas utilizada para diluir amostras de urina e fluidos
corporais. Também é utilizado para enxaguar o sistema de forma a evitar a contaminagdo com amostras e produto
de limpeza do sistema.

AVISOS E PRECAUGOES
* O material dispensado nao deve ser reutilizado.

* Foi determinado que o diluente Iris ndo é perigoso de acordo com as diretrizes da OSHA na norma 29 CFR
1910. 1200(d).

+ Devem ser tomadas as devidas precaugdes na coleta, no manuseio, no armazenamento e no descarte de
espécimes.

+ Use equipamento de protecao individual apropriado no manuseio.

» O produto deve se apresentar como um liquido limpido, incolor e inodoro. O produto cujos atributos diferirem
dos descritos deve ser descartado, ja que pode estar deteriorado.

+ Entre em contato com as autoridades locais e estatais em relacdo ao método de descarte recomendado
CLASSIFICAGCAO DE PERIGO DO GHS
Nao classificado como perigoso

A Folha de dados de seguranca esta disponivel em
beckmancoulter.com/techdocs
COMPONENTES NAO REATIVOS
« Agua
+ Sais
+ Conservantes
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
* Armazene entre 20°C e 28°C (68°F e 82,4°F).
* O diluente Iris permanece estavel durante doze meses a partir da data de fabricacao.

+ Validade ap6s abertura: as solugdes nao utilizadas que permanecem no recipiente original tampado sao
estaveis até a data de validade.

* N&o congele.

* N&o armazene sob luz solar direta.

* Nao utilize as solugbes apos a data de validade impressa no rétulo do frasco.
MATERIAIS FORNECIDOS

* 4 X diluente Iris de 475 mL

* 4 tampas flip-top
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

» Tubos aprovados listados nas iQ200 Instructions for Use (Instru¢des de uso do iQ200) ou DxU 840/850m
Instructions for Use (Instrucdes de uso do DxU 840/850m). Nao use tubos com conservantes.
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* Equipamento de protegao individual.

PROCEDIMENTO

Siga as orientagdes nas iQ200 Instructions for Use (Instrugbes de uso da série iQ200) ou DxU 840/850m
Instructions for Use (Instrucdes de uso da série DxU 840/850m).

SUPORTE TECNICO

Para obter informagdes adicionais ou se o produto recebido estiver danificado, entre em contato com o servigo
de atendimento ao cliente da Beckman Coulter através do numero 800-854-3633 (EUA e Canada) ou entre em
contato com o seu representante da Beckman Coulter local.

Um Glossary of Symbols (Glossério de simbolos) (PN C27648) esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs.
AVISO AO USUARIO

Para um paciente/usuario/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulatério idéntico (Regulamento
2017/746/UE relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro), se, durante o uso deste dispositivo ou
como resultado de seu uso, tiver ocorrido um incidente grave, relate-o ao fabricante e/ou ao seu representante
autorizado e a autoridade nacional.

MARCAS COMERCIAIS

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.

Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente. — consulte www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORICO DE REVISAO

Revisao AA, 03/2022

Versao inicial
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Chét pha loang Iris
800-3202
Chi ké don & Hoa Ky.

MUC DPICH SU’ DUNG

Chét pha loang Iris dwgc dung dé chan doan in vitro véi May phan tich nwéc tiéu tw dong dwdi kinh hién vi dong
iQ200 hoac DxU 840/850m.

POl TUONG NGU'OI DUNG

Thiét bi nay danh cho chuyén gia xét nghiém sl dung.

NGUYEN TAC

Chét pha Ioang Iris 1a mot dung dich nwéc mudi khdng chtra hat dung dé pha loang cac mau nudc tiéu va dich co
thé. Chét nay con dwoc dung dé xa rira hé théng nham tranh nhiém chéo chat lam sach hé théng va cac mau.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA
« Khong tai str dung vat liéu da pha ché.

. Ché:t pha loang Iris da dwoc xac dinh 1a khéng nguy hiém theo hwdng ddn do OSHA ban hanh trong tiéu
chuan 29 CFR 1910. 1200(d).
+  Phai thwc hién cac bién phap phong ngtra thich hop lién quan dén thu thap, xt ly, bdo quan va thai béd mau
xét nghiém.
«  S{r dung thiét bj bdo hd ca nhan thich hop khi x ly.
*  San pham phai la mét dung dich trong subt, khdng mau, khong mai. Néu san pham khéng c6 nhirng dac
diém nay, ttrc 14 ching da bi bién chét va can thai bo.
« Tham khao y kién cta co quan c6 thdm quyén tai dia phwong va quéc gia vé phuong phap thai bd dugc
khuyén nghi
PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS
Khoéng dwoc phan loai la chat nguy hiém

Phiéu di¥ liéu an toan co san tai beckmancoulter.com/techdocs
THANH PHAN KHONG HOAT TiNH
* Nuéc
«  Mubi

+ Chét bdo quan
BAO QUAN VA PO ON PINH
+ Bao quan & 20°C dén 28°C (68°F dén 82,4°F).
+ Chét pha loang Iris 6n dinh trong mwoi hai thang ké tir ngay san xuét.

* Han st dung sau khi m& goi: Cac dung dich chwa str dung van con nguyén trong lo dwng cé nap ban dau sé
on dinh cho dén ngay hét han.

* Khéng lam dbéng lanh.

« Khdng bao quan dwdi anh nang mat troi truc tiép.

« Khoéng st dung dung dich sau ngay hét han dwoc in trén nhan lo.
VAT LIEU BU'QC CUNG CAP

« 4 X 475 mL Chét pha loang Iris

« 4 ndp lat phia trén
VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG PU'Q'C CUNG CAP

« Céc bng dwoc phép st dung cé néu trong iQ200 ho&c DxU 840/850m Instructions for Use (Hwong dan st
dung dong iQ200 hoac DxU 840/850m). Khoéng str dung cac 6ng dwng chat bao quan.

« Thiét bi bdo ho ca nhan.
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QUY TRINH

Tuan theo chi dénjrong iQ200 Instructions for Use (Hwéng dan st dung iQ200) hoac DxU 840/850m Instructions
for Use (Hwéng dan str dung DxU 840/850m).

HO TRO KY THUAT

Dé biét thém thong tin, hodc néu nhan dwoc san pham bj hong, hay goi Dich vu khach hang cta Beckman Coulter
theo s6 800-854-3633 (Hoa Ky hodc Canada) hoac lién hé v&i Dai dién ctia Beckman Coulter tai dia phwong.

Danh muc ky hiéu (PN C27648) c6 sn tai beckmancoulter.com/techdocs.
THONG BAO CHO NGUOl DUNG

Dbi v&i bénh nhan/ngudi dung/ben thr ba tai Lién minh Chau Auva & cac quoc gia c6 ché d6 quan ly glong nhau
(Quy dinh 2017/746/EU vé Thiét bj y té chan doan In wtro) néu xay ra sy cb ‘nghiém trong trong qua trinh s dung
thiét bi nay hodc do st dung thiét bi nay, vui Iong bao céo cho nha san xuét va’hodc dai dién Gy quyén cla nha
san xuét cling nhv co quan c6 thdm quyén tai quéc gia cta ban.

NHAN HIEU

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san pham ciing nhw dich vu ctia Beckman Coulter néu trong
tai liéu nay 1a nhan hiéu hodc nhan hiéu da dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac québc gia khac.

C6 thé dwoc bao vé b&i mdt hodc nhiéu bang sang ché. - xem trang www.beckmancoulter.com/patents.
LICH SU SUA DOI

Phién ban AA, 03/2022

Ban phat hanh ban dau
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April 2022

Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan,O’Callaghan’s Mills, Co. Clare, & /R =
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, Sdo Paulo, Brasil
CNPJ: 42.160.812/0001-44 Telefone: 0800-771-8818
BEBGEEE. RV IX Y- -O-I)ILZ2—H% K&t

T 135-0063
RERBIRXAHR=THS H7S
TOCEHVIAKRZT—

00O «bexmen Kynsrep», 109004 Mocksa, Poccus, yn. Cranucnasckoro, a. 21, ctp. 3.
Ten. +7 (495) 228 67 00, e-mail: beckman.ru@beckman.com

N Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan, O’Callaghan’s Mills, Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100
www.beckmancoulter.com
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