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Demineralized Water EN

T3339/ T3339-10

These Instructions for Use (IFU) are intended to be read in conjunction with the IFU for relevant Thermo Scientific™ Sensititre™ plates.

hermo

SCIENTIFIC

Intended Use

A medium for the dilution of microorganisms isolated from clinical samples for the inoculation of the Sensititre™ plates as part of the
Thermo Scientific™ Sensititre™ System for in vitro antimicrobial susceptibility testing and qualitative identification.

This device is designed to be used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients
suspected of having microbial infections.

It is for professional use only; is not automated, nor is it a companion diagnostic.

Summary and Explanation
Demineralized water is an established accessory to be used in conjunction with Sensititre™ plates, to test the susceptibility of
organisms and are used as aids to diagnosis within a clinical environment.

Principle of Method

Demineralized water is an accessory and is used as a diluent as part of the Sensititre™ system.

Typical Formula

Purified Water

Physical Appearance
Appearance  Clear, colourless liquid
Conductivity <50 puS

Fill Volume 5.0-54mL

pH Not Applicable

Materials Provided
T3339 / T3339-10

The pack contains 5mL of demineralized water per tube. The quantity of T3339 is 100 x 5 mL and T3339-10is 10 x 5 mL.

Each tube should only be used once.

Materials Required but Not Supplied

1. Relevant Sensititre plates

0.5 Polymer McFarland Standard

Sterile inoculum reservoir

Quality control strains

Vortex mixer

Current CLSI, EUCAST or local guideline documents; plate dependent
Inoculation loops

Collection containers

Incubators

OCOINOOPWN-:
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Storage

. Store product in its original packaging at temperature between 15-25°C until used.
e  Keep container tightly closed.

e  The product may be used until the expiry date stated on the label.

e  Allow product to equilibrate to room temperature before use.

. Do not incubate prior to use.

Warnings and Precautions
e  Forin vitro diagnostic use only
. For professional use only.
Inspect the product packaging before first use.
Do not use the product if there is any visible damage to the packaging or tubes.
Do not use the product beyond the stated expiry date.
Do not use the product if signs of contamination are present.
Do not use the product if the colour has changed or there are other signs of deterioration.
Follow local recommended procedures for disposal of used, contaminated, infectious or unused products. It is the responsibility of
each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard and to have
them treated or disposed of in accordance with any federal, state, and local applicable regulations.

Refer to the Safety Data Sheet (SDS) for safe handling and disposal of the product (www.thermofisher.com).

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.

Specimen Collection, Handling and Storage
There are no specimen collection and/or transport materials provided with this device.

Specimens should be collected and handled following the guidelines provided by CLSI, EUCAST or local standard guidelines.

Procedure
Refer to the IFU of the relevant Sensititre™ plate.
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Symbol Legend

Symbol/Label Meaning
“ Manufacturer
In Vitro Diagnostic Medical
IVD Device
/H/ Temperature limit
LOT Batch Code

REF| Catalogue Number

Do not re-use

Consult instructions for use or
consult electronic instructions for
use

Contains sufficient for <n>
tests

Use-by date

Do not use if package is
damaged and
Consult instructions for use

Authorized representative in

the European Community/

European Union

Unique device identifier

USA: Caution: Federal law
B{ restricts this device to sale by
only or on order of a Physician

C E European Conformity Mark

UK UK Conformity Mark

Importer - To indicate the entity

importing the medical device

into the locale. Applicable to the
European Union

Made in the United States of

Made in USA America

ATCC Licensed )“3
Derivative
© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
ATCC® is a trademark of ATCC. All other trademarks are the
property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.
This information is not intended to encourage use of these

products in any manner that might infringe the intellectual
property rights of others.

Remel Incorporated 12076 Santa Fe Drive,
Lenexa, Kansas, 66215, USA.

CE ca
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Demineralized Water BG

REFIT3339 / T3339-10

HactoswumTe MHCTpyKuMu 3a ynotpeba credBa fa ce 4etaT 3aefHO C MHCTPyKUuMTe 3a ynotpeba Ha cbOTBETHUTE nnaku Thermo
Scientific™ Sensititre™.

MpenHa3HavyeHune

Cpepfa 3a paspexaaHe Ha MUKPOOPraHU3Mu, U30nMpaHu OT KIMUHUYHK Npobu, 3a MHOKYNMpaHe Ha nnakute Sensitre™ kaTto yacTt oT
cuctemata Thermo Scientific™ Sensitre™ 3a in vitro TectBaHe Ha aHTUMKUKPOBHa YyBCTBUTENHOCT U Ka4ecTBeHa MaeHTUdrKaums.

HacTosiwoTo n3genve e npegHasHadeHo 3a ynotpeba B AuarHocTuyeH paboTeH npouec, 3a Aa MOMOTHE Ha KIMHULMCTUTE Mpu
onpegensiHe Ha NoTeHUMarnHn Bb3MOXHOCTM 3a NeYeHne Ha NaumeHTu, 3a KouTo ce noao3npa, Ye MMat MUKPOBHU MHADEKLMN.

MpenHasHaueHo e camo 3a npodecuoHanHa ynotpeba, He € aBTOMaTU3MpaHO M He MPeACTaBnsiBa NpUAPYXaBallo CPEACTBO 3a
AMarHocTuKa.

Pestome n obsicHeHune

[emuHepanuavpaHata Boga € AoKa3aHO OOMbIiHEHME, KOETO Ce M3non3Ba B koMOuHauus ¢ nnakute Sensitre™ 3a TecTBaHe Ha
YyBCTBUTENHOCTTA Ha OPraHN3MmUTE M Ce U3MNon3Ba KaTo NOMOLLHO CPeCTBO 3a AMarHoCTUKa B KNMHWYHA cpeaa.

MpuHuMn Ha meToaa
[emvHepanuavpaHaTa Boaa e AONbIIHEHME U Ce M3MNOM3Ba KaTo pa3peauTen KaTo YacT oT cuctemara Sensititre™.

TunnyHa doopmyna
lMpeuncteHa Boaga

BbHweH BuA
BbHLWeH Bug Buctpa 6e3uBeTHa Te4YHOCT
MpoBogumoct <50 pS

Ob6em Ha 5,0-54mL
HanbnBaHe
pH Henpunoxumo

MpepocTtaBeHn MmaTepuanu
T3339/T3339-10

OnakoBkaTa cbabpxa no 5 mL gemuHepanuanpaHa Boga BbB Bcsika enpyseTtka. Konnuectsoto Ha T3339 e 100 x 5 mL, a Ha T3339-
10-10x 5 mL.

Bcsika enpyBeTka TpsibBa Aa ce U3Mon3Ba caMo BEAHBXK.

Heob6xoanmun, HO HeNpeAoOCTaBEHU MaTepuanu

10. Moaxopsawm nnakm Sensititre

11. 0,5 nonumepeH ctangapt McFarland

12. CTtepuneH pesepBoap 3a MHOKYyNym

13. LLlamoBe 3a KOHTPOM Ha KAa4YeCTBOTO

14. Buxpos mukcep

15. AktyanHu CLSI, EUCAST unu mecTH/ pbKOBOACTBA; 3aBUCK OT nnakaTa
16. MpvMKM 32 HOKYNUpaHe

17. KoHTelHepu 3a cbbupaHe

18. WHkyGaTopu

CtpaHuua 5 ot 56
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CbxpaHeHue

. CbxpaHsiBaiiTe NpoykTa B OpuUrMHanHaTa onakoska npuv temnepatypa ot 15-25°C oo MomeHTa Ha ynoTpeba.
e  [IpbXTe KOHTenHepa NMbTHO 3aTBOPEH.

e V3genveTo MoXe Aa ce M3nonaea [0 NOCOYEHUs Ha eTMKeTa CPOK Ha rofHOCT.

e OcraBeTe npoaykTa Aa ce M3paBHM CbC CTalHaTa TemnepaTypa npeaw ynotpeba.

e  He uHkybupaite npeau ynotpeba.

MpeaynpexaeHnsa u npeanasHu MepKu
e  3aynotpeba camo npw in vitro agnarHocTyka
. Cawmo 3a npodecroHarnHa ynotpeba.
MpoBepeTe onakoBKaTa Ha NPOAyKTa Npeau MbpBaTa ynoTtpeba.
He n3nonseaiite npoaykTa, ako Mma BMAUMM NOBPEAU NO OMakoBKaTa UM ernpyBeTkUTe.
He n3nonsBanTte npoaykTa crieq NOCOYEHUst CPOK Ha rOAHOCT.
He v3nonsearnTte npoaykTa, ako Mma npusHauy Ha 3aMbpcsiBaHe.
He n3nonsealite npoaykTa, ako LBETHT My € NMPOMEHEH MW UMa Apyr Npu3HaLm 3a BriollaBaHe Ha Ka4ecTBOTO.
CnepBaviTe MeCTHUTE NPENOPBYUTENHM NPOLIEAYPY 3a U3XBBPIISAHE Ha U3MNON3BaHW, 3aMbPCEHM, MHPEKLIMO3HUN NN HEU3MNON3BaHU
npoaykTu. OTrOBOPHOCT Ha BCsika nabopaTtopus € Aa yrnpasnsiBa Npou3BefeHUTe oTnaabLUmM B CbOTBETCTBUE C TAXHOTO ECTECTBO
1 CTeNeH Ha onacHOCT U Aa
06paboTBa UNU U3XBBLPIISt B CbOTBETCTBUE C BCUYKM NPUMNOXKUMU ddeaepariiu, LATCKU U MECTHU pa3nopeaou.

Bwxte WHdopmaumoHHns nwuct 3a  6GesonacHocT (SDS) 3a 6e3onacHo uv3non3BaHe W U3XBBbPISHE Ha npoaykTa
(www.thermofisher.com).

Cepuo3HMN MHUUAOEHTHN
Bceku Cepuo3eH nHUnaOeHT, Bb3HUKHaN BbB BpPpb3Ka C n3genmerTo, TDHGBa aa 61>,ue C'b06IJ.|,eH Ha npou3BoauTensa n Ha CbOTBETHUA
perynaTopeH opraH B AbpaBara, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEeOUTENAT U/MNN NaLUEHTBT.

B3emaHe, 06paboTka U cbxpaHeHne Ha npobu
C ToBa u3genve He ce NPeOCTaBAT MaTepuanu 3a B3emMaHe Ha npobu u/vnu TpaHcnopTupaxe.

MpobuTe TpsibBa Aa ce cvbupat n obpaboTeat cbrnacHo ykasaHusta Ha CLSI, EUCAST nnu mecTHUTe CTaHAAPTHU yKasaHus.

Mpoueaypa

BwxTe nHCTpykumuTe 3a ynotpeba Ha cboTBETHaTa nnaka Sensitre™.

CtpaHuua 6 ot 56
MBD-LX-IFU-T3339



ermo

SCIENTIFIC
Nerenpa Ha cumBonuTe

CumBon/eTuker 3Ha4vyeHue
“ Mpoussoaguten
MeauunHcko usgenue 3a in-vitro
IVD amnarHoctuka
/H/ TemnepaTypHa rpaHuua
LOT MapTugeH kog
EF KatanoxeH Homep

[a He ce n3nonsea NOBTOPHO

R |
BwxTe nHcTpykumute 3a
EE] ynoTpe6a Unm enekTpoHHUTE

MHCTPYKUMU 3a ynoTpeba

CbabpxaHueTo e
[OCTaTbyHO 3a <n> TecTa

CpoK Ha rogHocT

[a He ce nsnonaea, ako
onakoBKaTa e noBpefeHa u
BuxTe B UHCTpyKUMUTE 32
ynotpeba

YNbNHOMOLLEH NpecTaBuTen
B EBponelickata obwHocT/
EBponenckus cbto3

YHukaneH ngeHtudukaTop Ha

u3genveTo

CAL: BH1maHwe:

PenepanHuAT 3aKoH

B( orpaHuyaBa npoaaxbara Ha
only TOBa M3aenue oT Unu no

HapexgaHe Ha rekap

EBponeiicka mapkupoBka 3a

CbOTBETCTBME

BHocuten — [la ce nocoun
IOPUANYECKOTO NuLie, KOETO
BHaCsA MeAULIMHCKOTO
nsgenve B

cTpaHaTa. [Mpunoxumo 3a
EBponenckus cbto3

BbB BenukobputanHus
MponsseneHo B CbeamHeHute

Made in USA aMepyVKaHCKM LwaTtun

UK MapkmpoBka 3a CbOTBETCTBUE
cA
®

ATCC Licensed

Derivative

© 2025. Thermo Fisher Scientific Inc. Bcudkn npasa
3anaseHn. ATCC® e TbproBcka mapka Ha ATCC. Bcuukn
Opyr TbproBcku Mapku ca cobctBeHocT Ha Thermo Fisher
Scientific Inc. n HenHWTe AbluepHW ApyxecTBa. Tasu
MHOpPMaumMs He e npegHasHayeHa 3a HacbpyaBaHe Ha
M3MNon3BaHETO Ha Te3n NPOAYKTM MO KaKbBTO U [a € HauuH,
KOWTO MOXe [a Hapyluu npaBaTa BbpXy WHTEnekTyanHaTa
cobCTBEHOCT Ha Apyrv nuua.
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Remel Incorporated 12076 Santa Fe Drive,

Lenexa, Kansas, 66215, USA.

3a TexHn4ecka noaapbXxka, Mons, CBbpXeTe ce C MECTHUA ,ELMCTpI/IﬁyTOp.

UHdopmauusa 3a pegakumure

Bepcus | [dara Ha usgaBaHe n mogudukaumm

20 14 aBryct 2025
) HesHaunTenHu npomeHu BbLB hopmaTMpaHeTo
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Demineralised Water CHS

REFIT3339 / T3339-10
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Lenexa, Kansas, 66215, USA,

MBD-LX-IFU-T339

%11 0, k56

il

~



3

TR,

EITREE

UK
CA

TBEGR Y HIEZ B

TS

BATRMESR N

2.0

202548 H16H
IMEXER

MBD-LX-IFU-T339

#1210, 4£56 I



Thermo

SCIENTIFIC
Demineralised Water CS

T3339/T3339-10

Tento navod k pouziti je ur€en ke spoleénému ¢Eteni s navodem k pouziti pro pfislusné desticky Thermo Scientific™ Sensititre ™.
Ugel pouziti

Médium pro diluci mikroorganismu izolovanych z klinickych vzorki pro inokulaci desti¢ek Sensititre™ jako soucasti systému Thermo
Scientific™ Sensititre™ pro in vitro testovani citlivosti na antimikrobialni latky a kvalitativni identifikaci.

Tento prostfedek je uren pro diagnosticky pracovni postup, ktery pomaha lékarim pfi ur€ovani potencialnich moznosti Ié€by pacientd
s podezfenim na mikrobialni infekce.

Slouzi pouze pro profesionalni pouziti, neni automatizovan a neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.
Souhrn a vysvétleni

Demineralizovana voda je bézné prislusenstvi, které se pouziva ve spojeni s destiCkami Sensititre™ k testovani citlivosti organismu a
slouzi jako pomucka pro diagnostiku v klinickém prostfedi.

Princip metody
Demineralizovana voda je pfisluSenstvi a pouziva se jako diluent v ramci systému Sensititre™.

Typické slozeni
Cisténa voda

Fyzicky vzhled

Vzhled Cira bezbarva tekutina
Vodivost <50 uS

Objem naplné 5,0 — 5,4 ml

pH Nevztahuje se

Dodavané materialy
T3339/T3339-10

Baleni obsahuje 5 ml demineralizované vody na jednu zkumavku. Mnozstvi pfipravku T3339 je 100 x 5 ml a u pfipravku T3339-10 je
10 x 5 ml.

Kazda zkumavka by méla byt pouzita pouze jednou.

Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky

28. PrisluSné destiCky Sensititre

29. 0,5 polymerovy McFarland(v standard

30. Sterilni zasobnik na inokulum

31. Kmeny pro kontrolu kvality

32. Vortexovy mixér

33. Aktualni dokumentace CLSI, EUCAST nebo mistni smérnice (zavisi na destickach)
34. Inokulaéni klicky

35. Odbérové nadobky

36. Inkubatory

Strana 13/ 56
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Skladovani

. Produkt skladujte v plvodnim obalu pfi teploté 15 — 25 °C az do jeho pouziti.
e Nadobu uchovavejte pevné uzavrenou.

. Produkt Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.

. Pfed pouzitim nechte produkt ohfat na pokojovou teplotu.

. Pfed pouzitim neinkubujte.

Varovani a preventivni opatieni
Pouze pro in vitro diagnostické pouziti
Pouze pro odborné pouziti.
Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal vyrobku.
Vyrobek nepouzivejte, pokud jsou obal nebo zkumavky viditeIné poskozeny.
Produkt nepouzivejte po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.
Jsou-li zjevné znamky kontaminace, produkt nepouzivejte.
Jsou-li patrné zmény barvy nebo jiné znamky degradace, produkt nepouzivejte.
Dodrzujte mistni doporu¢ené postupy pro likvidaci pouzitych, kontaminovanych, infekénich nebo nepouzitych produktd. Je
odpovédnosti kazdé laboratorfe, aby nakladala s generovanym odpadem podle jeho povahy a stupné nebezpeci
a zlikvidovala jej v souladu se vSemi federalnimi, statnimi a mistnimi platnymi pfedpisy.

Viz bezpecnostni list (SDS) s informacemi o bezpecné manipulaci a likvidaci produktu (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému spravnimu organu v misté,
kde se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Odbér vzorkt, manipulace a skladovani
S prostfedkem nejsou dodavany zadné materialy pro odbér vzork(i anebo transport.

Vzorky je tfeba odebirat a manipulovat s nimi podle doporu¢enych pokynl, jako jsou pokyny CLSI, EUCAST nebo mistni standardni

pokyny.

Postup

Prectéte si navod k pouziti pfislusné desticky Sensititre™.

Strana 14 / 56
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Legenda k symbolim

Symbol/oznaéeni Vyznam
“ Vyrobce
Diagnosticky zdravotnicky
IVD prostredek in vitro

Jf Teplotni limit

LOT Kod Sarze

REF | Katalogové cislo

Nepouzivejte opakované

Seznamte se s navodem
k pouziti nebo s navodem
k pouziti v elektronické podobé

Obsah postacuje pro <n>
testd

Datum pouzitelnosti

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a

Seznamte se s navodem

k pouziti

Autorizovany zastupce

E v Evropském

spoleCenstvi / Evropské unii

Jedinegny identifikator
prostredku
USA — upozornéni: federalni
1—)){ zakon omezuje prodej tohoto
only

prostfedku na lékafe nebo na
jeho predpis

C E Evropskéa znacka shody
UK Znacka shody Spojeného
cAa kralovstvi
Dovozce — oznaceni subjektu,
ktery dovazi zdravotnicky
prostfedek do dané
lokality. Plati pro Evropskou
unii

Vyrobeno ve Spojenych statech

Made in USA americkych

ATCC Licensed )"3
Derivative

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. V3echna prava
vyhrazena. ATCC® je ochranna znamka spole¢nosti ATCC.
V8echny dal$i ochranné znamky jsou vlastnictvim spolenosti
Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti.
Tato informace neni pobidkou k pouzivani téchto vyrobku
jakymkoli zpGsobem, ktery mlze ohrozit prava dusevniho
vlastnictvi ostatnich stran.

Remel Incorporated 12076 Santa Fe Drive,
Lenexa, Kansas, 66215, USA.

Strana 15/ 56
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Technickou pomoc poskytne mistni prodejce.

Informace o revizi

Verze Datum vydani a zmény
20 14 Srpen 2025
’ Drobné zmény formatovani
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Demineralized Water DA

REFIT3339 / T3339-10

Denne brugsanvisning er beregnet til at blive laest sammen med brugsanvisningen til relevante Thermo Scientific™ Sensititre™ Plates.

Tilsigtet anvendelse

Et medium til fortynding af mikroorganismer, som er isoleret fra kliniske prgver, med henblik pa inokulering af Sensititre™ Plates som
en del af Thermo Scientific™ Sensititre™ System til in vitro antimikrobiel falsomhedstestning og kvalitativ identifikation.

Denne enhed beregnet til at blive anvendt i en diagnostisk arbejdsgang som en hjeelp til klinikeres bestemmelse af potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, der mistaenkes for at have mikrobielle infektioner.

Den ma udelukkende anvendes af uddannet personale, er ikke automatiseret og er ikke egnet til ledsagende diagnosticering.

Resumé og forklaring
Demineraliseret vand er et anerkendt supplement, der er beregnet til at bruges sammen med Sensititre™ Plates til testning af
organismers modtagelighed og bruges som et hjeelpemiddel ved diagnosticering i et klinisk milja.

Metodens principper
Demineraliseret vand er et supplement og bruges som fortyndingsmiddel som en del af Sensititre™ System.

Typisk formel
Oprenset vand

Fysisk udseende

Udseende Klar, farvelgs vaeske
Ledningsevne <50 pS
Fyldvolumen 5,0-5,4 ml

pH-veerdi Ikke relevant

Medfelgende materialer
T3339/T3339-10

Pakken indeholder 5 ml demineraliseret vand pr. rar. Mangden af T3339 er 100 x 5 ml og T3339-10 er 10 x 5 ml.

Hvert rer ma kun bruges én gang.

Nodvendige materialer, som ikke medfolger

37. Relevante SensititrePlates

38. 0.5 Polymer McFarland Standard

39. Steril Inokulumbeholder

40. Kvalitetskontrolstammer

41. Vortexblander

42. Aktuelle dokumenter med retningslinjer fra CLSI eller EUCAST, eller lokale retningslinjer. Pladeafhaengigt
43. Podenale

44, Opsamlingsbeholdere

45. Inkubatorer

Side 17 af 56
MBD-LX-IFU-T3339



Thermo

SCIENTIFIC

Opbevaring

Opbevar produktet i originalemballagen ved en temperatur pa mellem 15-25 °C indtil brug.
Hold beholderen taet lukket.

Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der er angivet pé etiketten.

Lad produktet opna stuetemperatur for brug.

Ma ikke inkuberes far brug.

Advarsler og forholdsregler

Udelukkende til in vitro-diagnostisk brug

Ma udelukkende anvendes af uddannet personale.

Efterse produktets emballage, for det anvendes farste gang.

Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen eller rarene.

Brug ikke produktet efter den anferte udligbsdato.

Brug ikke produktet, hvis der er tegn pa kontaminering.

Brug ikke produktet, hvis farven er aendret, eller der er andre tegn pa nedbrydning.

Folg lokale anbefalede procedurer for bortskaffelse af brugte, kontaminerede, smittefarlige eller ubrugte produkter. Det er det
enkelte laboratoriums ansvar at handtere produceret affald i overensstemmelse med dets art og farlighedsgrad og at fa det
behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med alle gaeldende regionale, statslige og lokale bestemmelser.

Se sikkerhedsdatabladet (SDS) vedrarende sikker handtering og bortskaffelse af produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige handelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes til producenten og den relevante tilsynsmyndighed i
det land, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Der fglger ikke prgveindsamlings- og/eller transportmaterialer med denne enhed.

Prgver skal indsamles og handteres i henhold til retningslinjerne fra CLSI, EUCAST eller lokale standardretningslinjer.

Fremgangsmade
Se brugsanvisningen til den relevante Sensititre™ Plate.
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Symbol/etiket

Betydning

-l

Producent

IVD

Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostisk brug

-

Temperaturbegraensning

LOT

Batchkode

Katalognummer

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen, eller se
den elektroniske brugsanvisning

Indeholder tilstraekkeligt til
<n> tests

Sidste anvendelsesdato

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, og
se brugsanvisningen

Autoriseret repreesentant i Det
Europeeiske Faellesskab/Den
Europeeiske Union

B ®r<d=

Unik enhedsidentifikation

B(only

USA: Forsigtig: Ifalge
amerikansk lovgivning ma
denne enhed kun seelges af
eller pa ordination af en leege

Europeeisk
overensstemmelsesmaerke

Britisk
overensstemmelsesmaerke

Importgr — angiver den
virksomhed, der importerer det
medicinske udstyr til
regionen/omradet. Geelder for
Den Europaeiske Union

Ce
ch
B

Made in USA

Fremstillet i USA

ATCC Licensed )"3
Derivative

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder
forbeholdes. ATCC® er et varemaerke tilhgrende ATCC. Alle
andre varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og
deres datterselskaber. Disse oplysninger er ikke beregnet til
at tilskynde brugen af disse produkter pa nogen made, der
kan kreenke andres immaterielle rettigheder.

Remel Incorporated 12076 Santa Fe Drive,
Lenexa, Kansas, 66215, USA.

3

UK
CA

MBD-LX-IFU-T3339
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REFIT3339 / T3339-10

Diese Gebrauchsanweisung (IFU) muss zusammen mit der Gebrauchsanweisung flr die entsprechenden Thermo Scientific™
Sensititre™-Platten gelesen werden.

Verwendungszweck

Ein Medium zur Verdiinnung von aus klinischen Proben isolierten Mikroorganismen fiir die Inokulation der Sensititre ™-Platten als Teil
des Thermo Scientific™ Sensititre™-Systems fir In-vitro-Empfindlichkeitstests auf antimikrobielle Mittel und zur qualitativen
Identifizierung.

Dieses Produkt wurde fir die Verwendung in einem diagnostischen Arbeitsablauf entwickelt, um Klinikern bei der Bestimmung
maoglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf mikrobielle Infektionen zu helfen.

Es ist nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt; es ist nicht automatisiert und es ist auch kein Begleitdiagnostikum.

Zusammenfassung und Erlauterung
Demineralisiertes Wasser ist ein bewahrtes Zubehormittel, das in Verbindung mit Sensititre ™-Platten zum Testen der Empfindlichkeit
von Organismen und als Hilfsmittel bei der Diagnose in einem klinischen Umfeld verwendet werden kann.

Methodenprinzip

Demineralisiertes Wasser ist ein Zubehormittel und wird als Verdiinnungsmittel im Sensititre™-System verwendet.

Typische Formulierung

Reinstwasser

Physische Erscheinung

Aussehen Transparente, farblose Flissigkeit
Leitfahigkeit <50 puS

Fillvolumen 5,0-54mL

pH-Wert Nicht zutreffend

Lieferumfang
T3339/T3339-10

Jede Packung enthalt 5 ml demineralisiertes Wasser pro Réhrchen. In T3339 sind 100 x 5 ml und in T3339-10 sind 10 x 5 ml
enthalten.

Jedes Rohrchen sollte nur einmal verwendet werden.

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien

46. Entsprechende Sensititre-Platten

47. 0,5 Polymer-McFarland-Standard

48. Steriler Inokulumbehalter

49. Qualitatskontrollstamme

50. Vortexmischer

51. Aktuelle CLSI-, EUCAST- oder lokale Leitliniendokumente; plattenabhangig
52. Impfésen

53. Sammelbehalter

54. Inkubatoren
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Lagerung

Produkt bis zur Verwendung in der Originalverpackung bei einer Temperatur zwischen 15 und 25 °C aufbewahren.
Behalter dicht verschlossen halten.

Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Vor Gebrauch nicht inkubieren.

Warnungen und SicherheitsmaRBnahmen

Nur zur In-vitro-Diagnostik

Nur fur den professionellen Gebrauch.

Vor dem Offnen die Produktverpackung untersuchen.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder die R6hrchen sichtbar beschadigt sind.

Das Produkt nicht tber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

Produkt nicht verwenden, wenn Anzeichen einer Kontamination erkennbar sind.

Das Produkt nicht verwenden, wenn sich die Farbe verandert hat oder andere Anzeichen fur einen Produktverfall vorliegen.
Befolgen Sie die lokalen Empfehlungen zur Entsorgung von gebrauchten, kontaminierten, infektidsen oder nicht verwendeten
Produkten. Es liegt in der Verantwortung eines jeden Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihrem
Gefahrdungsgrad zu behandeln und sie

gemal aller Auflagen auf Bundes-, Landes- und kommunaler Ebene zu bearbeiten und zu entsorgen.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung finden Sie im Sicherheitsdatenblatt (SDS) unter (www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie der
zustandigen Aufsichtsbehoérde, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Mit diesem Produkt werden keine Probenentnahme- und/oder Transportmaterialien geliefert.

Proben sollten gemaR den Leitlinien von CLSI, EUCAST oder Richtlinien zur Handhabung genommen und gehandhabt werden.

Verfahren

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung (IFU) der relevanten Sensititre™-Platten.
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Symbol Legende

Symbol/Kennzeichnun

g Bedeutung
“ Hersteller
IVD In-vitro-Diagnostikum
/H/ Temperaturgrenze

LO

'

Chargenbezeichnung

Katalognummer

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten
oder elektronische Anleitung
zum Gebrauch konsultieren

Inhalt ausreichend fiir <n>
Tests

Verwendbar bis

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist,

und

Gebrauchsanweisung beachten
Bevollmachtigter in der
Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen
Union

Eindeutige Produkterkennung

USA: Achtung: Das
Bundesgesetz beschrankt den
B( Verkauf dieses Gerats auf
only den Verkauf durch einen Arzt
oder auf dessen Anordnung

Y ASIELgE

m
H

Europaisches

C E Konformitétszeichen

85 Britisches Konformitatszeichen
Importeur — Zur Angabe des
Unternehmens, welches das
Medizinprodukt in die Region
einflhrt. Anwendbar auf die

Européaische Union

Made in USA Hergestellt in den USA

ATCC Licensed }*®

Derivative

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte
vorbehalten. ATCC® ist eine Marke von ATCC. Alle anderen
Marken sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und
ihrer Tochtergesellschaften. Diese Informationen sind nicht
als Aufforderung zu verstehen, diese Produkte in einer Art
und Weise zu nutzen, die eine Verletzung der Rechte an
geistigem Eigentum Dritter darstellt.

u Remel Incorporated, 12076 Santa Fe Drive,
Lenexa, Kansas, 66215, USA.

MBD-BT-IFU-3339
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Technische Unterstiitzung erhalten Sie von lhrem Handler vor Ort.

Informationen zur Revision

Ausgabe- Ausstellungsdatum und Anderungen
Nr. eingefiigt

20 14 August 2025
’ Kleinere Formatierungsanderungen

Seite 24 von 56
MBD-BT-IFU-3339



Thermo

SCIENTIFIC
Demineralised Water EL

REFIT3339 / T3339-10

Autég o1 0dnyieg xpriong (IFU) mpoopidovtal yia avayvwon og cuvduacud pe Tig IFU yia Tig oxeTikég TTAdkeg Thermo Scientific™
Sensititre™.

Mpoopidopevn xpron

Mégoo yia Tnv apaiwon PIKPOOPYAVIGUWY TTOU OTTOMOVWVOVTAl aTTO KAIVIKA deiypaTa yia Tov evo@BaApIopd Twv TTAakwv Sensititre™
ato TAaigio Tou ouaTtAuatog Thermo Scientific™ Sensititre™ yia in vitro dokipég avTipKpoPIaokAG euaicBbnaiag kal TTOIoTIKA
TAQUTOTTOINON.

AuUTO TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV £XEI OXEDIAOTEI YIO XPAON O PIa SIOyVWOTIKI POr EPYACTiwy, yia va Bondd Toug KAIvikoUg 1aTpolg
aTov KaBopiopd mMOavwy BePaTTEUTIKWY ETTIAOYWY YIa acBeveig Ye uTroyia BakTnpiakAg Aoipwéng.

To TTpoidV TTpoopifeTal ATTOKAEIOTIKG yia ETTAYYEAPATIKA XPAON, OEV €ival QUTOUATOTTOINUEVO Kal OV aTTOTEAEI CUVODEUTIKO SIayVWOTIKO
péoo.

MepiAnyn kai ere§Aynon
To amovigpévo vepd eival Eva KaBiepwpévo TTapeAKOPEVO TToU TTpoopideTal yia Xpron o€ ouvduacud pe TTAAKeS Sensititre™ yia Tov
£€Aeyxo TNG euaioBNGCiag YIKPOOPYAVICUWY KaI XPNOIPOTIOIEITaI WG BonBrpaTa yia SiIdyvwaon o€ KAIVIKO TrepIBAAAoV.

Apxn Tng HEBOSoU

To aTmioviopévo vepd gival £va TTOPEAKOPEVO TTOU XPNOIKOTIOIEITAI WG APAIWTIKG OTO TTAQICIO TOU GUCTANATOG Sensititre™.
Tumikn olvleon

KekaBapuévo vepd

®duoikni gu@davion

Epgdvion Alagpavég, adxpwuo uypo
Aywyigotnra <50 uS

Ovykog 5,0-54mL
TARPWONG
pH M/A

YAIKA TTOU TTapEXOVTAI
T3339/T3339-10

H ouokeuaaoia tepiéxel 5 mL atmioviopévou vepoU avd owAnvdpio. H rooétnta Tou T3339 eivar 100 x 5 mL ka1 Tou T3339-10 eival 10
x 5 mL.

Kd&Be cwAnvdapio TTPETTEl va XPNOIKOTTOIEITAI HOVO pia @opd.

YAIkd TOU atraiTouvTtal aAAd Sev TTapéxovTal

55. 2xETIKEG TTAGKEG Sensititre

56. MpoéTuTro didAupa TToAupepoug 0,5 McFarland

57. >1€ipo doxeio evopBaApiopaTog

58. 2TEAEXN TTOIOTIKOU EAEYXOU

59. AvadeuTripag TUTTOU Vortex

60. Tpéxovta éyypaga CLSI, EUCAST 1 Tommikég KaTeuBuvTrpieg 0dnyieg, avaAoya pe TNV TTAGKA
61. Kpikol evo@BaApiopou

62. MepiékTeg GUANOYNAG

63. ETwaoTipeg
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®UOAagn

e duldooeTe TO TTPOIGV OTNV APXIKF CUOKEUOOIa ToU, € Bepuokpaaia petagy 15-25°C péxpr Tn xprion Tou
AlOTNPEITE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEITTO.

To TTpoidv uTTopEi va XpnoIhoTToINBEl HEXPI TNV NUEPONVia ARENG TTou avaypd@eTal oTnV ETIKETA.
A@RoTE TO TTPOIGV VA ICOPPOTTACEI € BEPUOKPaTia dwartiou TIPIV aTTd TN XPAON.

Mnv eTTwadeTe TTpIv aTrd TN XPRon.

Mposidotroinoeig Kal TPOoPUAdgeIg
. Mévo yia in vitro dlayvwoTIKA XprRon
. Movo yia eTayyeAPaTIKR Xprion.
Mpiv atmé TV TTPWTN XPNoN, £MOEWPACTE TN CUOKEUACIA TOU TTPOIOVTOG.
Mnv xpnoiyoTroleite To TTPOoIdV eAv UTTAPXEI opaTh {nNuIG OTn CuoKeuaaoia A oTa CwAnvapia.
Mnv XpnoIMOTIOIEITE TO TTIPOIGV TTEPa ATTO TNV AVAYPAPOPEVN NUEPOUNVia ARENG.
Mnv xpnoipoTrolEiTe TO TTPOIGV €4V UTTAPYOUV onuadia emipuéAuvong.
Mnv xpnoiyoTroleite To TTPOIOV €AV £XEl AAAGEEI TO Xpwpa 1 UTTApXouv dAAa onuddia eBopdg.
AKOAOUBACTE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG OIABIKOTIEG YIO TNV OTTOPPIYN XPNOIUOTTOINKEVWY, ETTIMOAUCHEVWY, HOAUCHATIKWV N
aypnoiyoTtroinTwy TpoidvTwy. Eival euBuvn ka6 epyacTnpiou va diaxeipifeTal Ta aTTORANTA TTOU TTAPAYOVTAI CUUPWVA PE TN GUON
Kal Tov BaBuo eTmMKIVOUVOTNTAG TOUG KAl VO
@POoVTiCel va avTIUETWTTI(oOVTAl ] va atroppiTITovTal CUPGWVA PE TOUG I0XUOVTEG OUOOTTIOVOIOKOUG, TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG
KQavoviououg.

Avatpéfte o1o AeAtio Aedopévwv Aopdaieiag YAikou (SDS) yia Tov ao@oAr XeIpIOPO Kal TNV ac@OAr] atméppiyn Tou TTPOIdVTOG
(www.thermofisher.com)

ZoBapd cupBavra
KdaBe coBapd cupPdv TTou Xl TTPOKUWEI OE OXEON ME TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Ba TIPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal
TN OXETIKI) PUBUICTIKA apxr TOU KPATOUG OTO OTTOI0 €ival EYKATEGTNUEVOG O XPAOTNG r)/Kal 0 agBevAg.

ZulAAdoyn, XEIPIOHOG Kal UAagn deryudTwy

Aev TTapéyovTal UANIKG guAloyng f/kal HETOQOPAG SelYUATWY Padi JE AUTO TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
H ouAAoyn| Kai 0 XEIPIOPOG TwV SEIYUATWY TTPETTEI VA TTPAYUOTOTIOIOUVTAI CUPPWVA WE TIG 0dnyieg TTou Trapéxovtal atrd 1o CLSI, v

EUCAST 1 11 TOTTIKEG TTPOTUTTEG KATEUBUVTRPIEG OBNYiEG.

Aiadikacia
Avatpégte aTig IFU Twv oxeTIKWv TTAakwv Sensititre ™.
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Emreénynon ocuufoAwyv

2UpBoAo/Emionuavon | Inuaoia
“ KataokeuaoTrg
In Vitro diayvwoTiko
IVD IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

Opio Beppokpaciog

Kwdikdg traptidag

Ap1Bu6¢ kaTtaAdyou

Na unv eravayxpnoiyoTrolgital

2UpBouAeuTEITE TIG 0BNYiES
XPAONG 1 TIG NAEKTPOVIKEG
odnyieg xprong

Mepiéxel eTTapkn
avTidpacThpia yia <n>
OOKIUEQ

Huepopnvia Afgng

Mnv TO XpNOIUOTTOIEITE €AV N
OugoKeuaoia €Xel UTTOOTET
®Bopa Kal

>YupBouleurteite TIG 0dnyieg
Xpriong

E&ouaiodoTtnuévog
QVTITTPOOWTIOG OTHV
EupwTraikn
Koivotnta/Eupwrraikn ‘Evwaon

Movadikd avayvwpioTIKO
I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

HIMA: Mpoooxn: O
opoaTToVAIaKAG VOUOG
TrEPIoPidel TRV TTWANGCN QUTAG
TNG OUOKEUNG aTTé I\ PE
EVTOAX] 10TPOU

EupwTraikn ZApavon
ZupuSpewong

2Aua Zuppopewaong H.B.

Eicaywyéag - Yodeikviel Tnv
ovTéTNTA TTOU EI0AYEI TO
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV OTNV
mepioxn. loxuel yia Tnv
Eupwaikr) ‘Evwon

Made in USA

Karaokeuadetal omig Hvwpéveg
MoAiteieg ApEPIKAG

ATCC Licensed ’"3
Derivative

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Mg Tnv em@UAagn
Taviog dikaiwpatog. To ATCC® eival eUTTOPIKG Orjpa TnG
ATCC. OAa 1a dAAa eutropikd@ orfjpata atroteAoUV 1810KTNTia
™G Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpikwv TNG.
AuTég o1 TTAnpo@opieg dev TTpoopidovTal va eveappUvouv Tn
XPAON QUTWY TWV TTPOIOGVTWY HE OTTOIOVONTTOTE TPOTTO TTOU Ba

pTTopoloe  va  TTapapidoel

1010KTNGIag AAAWY ATOHWV.

MBD-LX-IFU-T3339

Ta  OIKAIWUOTA  TTIVEUMATIKAG
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Remel Incorporated 12076 Santa Fe Drive,
Lenexa, Kansas, 66215, USA.
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Fa TeXVIKA UTTOOTAPIEN, ETTIKOIVWVACTE WE TOV TOTTIKG dlavouéa 0ag.

MAnpo@opieg avabswpnong

‘EkSoon | Huepopnvia é&kdoong Kal TPOTTOTTOINCEIG
20 14 AlyouoTog 2025
) AMN\ay£G AOO0OVOG OnuUaGiag aTn HOPPOTToIiNoN

MBD-LX-IFU-T3339
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Este documento sobre las instrucciones de uso debe consultarse junto con las instrucciones de uso para las placas Thermo Scientific™
Sensititre™ pertinentes.

Uso previsto

Medio para la diluciéon de microorganismos aislados de muestras clinicas, destinado a la inoculacion de las placas Sensititre™ como
parte del sistema Thermo Scientific™ Sensititre™ para pruebas in vitro de susceptibilidad antimicrobiana e identificacion cualitativa.

El dispositivo esta disefiado para utilizarse en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos a determinar posibles
opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones microbianas.

Es exclusivamente para uso profesional; no esta automatizado y no es una prueba diagndstica complementaria.

Resumen y explicacion
El agua desmineralizada es un accesorio establecido que se utiliza junto con las placas Sensititre™ para evaluar la susceptibilidad de
los microorganismos y sirve como ayuda para el diagndstico en un entorno clinico.

Principio del método
El agua desmineralizada es un accesorio y se utiliza como diluyente como parte del sistema Sensititre™.

Formula clasica
Agua purificada

Aspecto fisico
Aspecto Solucién liquida transparente,
incolora
Conductividad <50 uS
Volumende 5,0-5,4 ml
relleno
Rango de pH No procede

Materiales suministrados
T3339/T3339-10

El envase contiene 5 ml de agua desmineralizada por tubo. La cantidad de T3339 es de 100 x 5 ml y la de T3339-10 es de
10 x 5 ml.

Cada tubo debe usarse una sola vez.

Materiales necesarios, pero no suministrados

64. Placas Sensititre™ pertinentes

65. Patron McFarland de polimero 0,5

66. Depésito estéril para indculo

67. Cepas de control de calidad

68. Mezclador de vortice

69. Directrices vigentes del CLSI, del EUCAST o de la autoridad local competente; segun el tipo de placa
70. Asas de siembra

71. Recipientes recolectores

72. Incubadoras
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Almacenamiento

. Conserve el producto en su envase original a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C hasta su uso.
e Mantenga el recipiente bien cerrado.

. El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

. Deje que el producto se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.

. No lo incube antes de su uso.

Advertencias y precauciones
e  Solo para uso diagnéstico in vitro.
. Solo para uso profesional.
Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.
No utilice el producto si presenta dafios visibles en el embalaje o en los tubos.
No utilice el producto mas alla de la fecha de caducidad indicada.
No utilice el producto si presenta signos de contaminacion.
No utilice el producto si el color ha cambiado o hay otros signos de deterioro.
Siga los procedimientos locales recomendados para la eliminacién de productos usados, contaminados, infecciosos o sin usar. Es
responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos producidos de acuerdo con su naturaleza y grado de peligrosidad, y
garantizar su tratamiento o eliminacién de conformidad con la normativa vigente aplicable a nivel federal, estatal y local.

Para manipular y eliminar el producto de manera segura, consulte la ficha de datos de seguridad (FDS) (www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y a las autoridades
sanitarias pertinentes en las que esté establecido el usuario y/o paciente.

Obtencion, manipulaciéon y conservacion de las muestras
No se proporcionan materiales de recogida o transporte de muestras con este producto.

Las muestras deben recogerse y manipularse de conformidad con las directrices proporcionadas por el CLSI, el EUCAST o las

pautas estandar locales.

Procedimiento
Consulte las instrucciones de uso de las placas Sensititre™ pertinentes.
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Leyenda de los simbolos

Simbolo/etiqueta Significado
“ Fabricante
Producto sanitario para
IVD diagndstico in vitro

Limite de temperatura

-

LO

'

Cadigo de lote

Numero de catélogo

No reutilizar

Consulte las instrucciones de
uso en papel o en formato
electrénico

Contiene la cantidad
suficiente para <n> pruebas

Fecha de caducidad

No usar si el embalaje esta
dafado y

Consultar las instrucciones de
uso

Representante autorizado en
la Comunidad Europea/Unién
Europea

Identificador unico de producto

EE. UU.: Precaucion: La ley
federal de Estados Unidos
solo autoriza la venta de este
B{omy producto a través de un
facultativo autorizado o bajo
prescripcion médica

Y ASIELSgE

m
H

Marca de conformidad europea

Marca de conformidad del Reino
Unido

entidad que importa el
producto sanitario a la
localidad. Aplicable en la
Unién Europea

Fabricado en los Estados

Made in USA Unidos de América

ATCC Licensed )"3
Derivative

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos
reservados. ATCC® es una marca comercial de ATCC. Las
demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher
Scientific Inc. y sus filiales. Esta informacion no pretende
fomentar el uso de estos productos de ningin modo que
pueda infringir los derechos de propiedad intelectual de
terceros.

“ Remel Incorporated 12076 Santa Fe Drive,
Lenexa, Kansas, 66215, USA.

MBD-BT-IFU-3339

ce
UK
cA
% Importador: para indicar la

Pagina 31 de 56



Thermo

SCIENTIFIC

Para obtener asistencia técnica, péngase en contacto con su distribuidor local.

Informacioén sobre las revisiones

Version | Fecha de publicacion y modificaciones

20 14 AlyouoTog
’ Pequefios cambios de formato

MBD-BT-IFU-3339
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T3339/T3339-10

Cette notice d'utilisation est destinée a étre lue conjointement avec la notice d'utilisation des plaques Thermo Scientific™ Sensititre™
concernées.

Utilisation prévue

Un milieu pour la dilution des micro-organismes isolés a partir d’échantillons cliniques pour 'ensemencement des plaques Sensititre™
dans le cadre du systéme Thermo Scientific™ Sensititre™ pour les tests de sensibilité antimicrobienne in vitro et I'identification
qualitative.

Ce dispositif est congu pour étre utilisé dans un flux de travail diagnostique afin d’'aider les cliniciens a déterminer les options
thérapeutiques potentielles pour les patients suspectés d’infections microbiennes.

Il est réservé a un usage professionnel uniquement ; il n’est pas automatisé et ne constitue pas un outil de diagnostic compagnon.

Résumé et explications
L’eau déminéralisée est un accessoire établi a utiliser en complément des plaques Sensititre™ pour tester la sensibilité des micro-
organismes et est utilisée comme aide au diagnostic dans un environnement clinique.

Principe de la méthode
L’eau déminéralisée est un accessoire utilisé comme diluant dans le cadre du systeme Sensititre ™.

Formule type

Eau purifiée
Aspect physique

Aspect Liquide incolore transparent
Conductivit¢ <50 uS

Volume de 5,0-5,4 ml

remplissage
pH S.0.

Matériel fourni
T3339/T3339-10

La boite contient 5 ml d’eau déminéralisée par tube. La quantité de T3339 est de 100 x 5 ml et la quantité de T3339-10 est de
10 x 5 ml.

Chaque tube doit étre a usage unique.

Matériel requis, mais non fourni

73. Plaques Sensititre pertinentes

74. Etalon polymére McFarland 0,5

75. Réservoir d’inoculum stérile

76. Souches de controle qualité

77. Agitateur Vortex

78. Documents d’orientation actuels du CLSI, de TEUCAST ou locaux ; dépendant des plaques
79. Anses d’ensemencement

80. Récipients de collecte

81. Incubateurs
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Stockage

Conserver le produit dans son emballage d’origine a une température comprise entre 15 et 25 °C jusqu’a ce qu’il soit utilisé.
Conserver le récipient hermétiquement fermé.

Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date limite d’utilisation mentionnée sur I'étiquette.

Laisser le produit revenir a température ambiante avant utilisation.

Ne pas incuber avant utilisation.

Avertissements et précautions

Réservé a un usage diagnostique in vitro

Réservé a un usage professionnel.

Veérifier 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

Ne pas utiliser le produit en cas de dommages visibles sur 'emballage ou les tubes.

Ne pas utiliser le produit au-dela de la date limite d’utilisation indiquée.

Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes de contamination.

Ne pas utiliser le produit si sa couleur a changé ou s'il présente d’autres signes de détérioration.

Suivre les procédures locales recommandées pour I'élimination des produits usagés, contaminés, infectieux ou non utilisés. Il
incombe a chaque laboratoire de gérer les déchets produits en fonction de leur nature et de leur degré de dangerosité et de les
faire traiter ou éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales applicables.

Pour en savoir plus sur la manipulation et I'élimination en toute sécurité du produit, se reporter a la fiche de données de sécurité (FDS)
(www.thermofisher.com).

Incidents graves
Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a I'autorité de régulation concernée dans le
pays ou l'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Prélévement, manipulation et stockage des échantillons
Aucun prélévement des échantillons et/ou transport de matériel fourni avec ce dispositif.

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives fournies par le CLSI ou TEUCAST, ou aux directives

standard locales.

Procédure
Reportez-vous a la notice d’utilisation des plaques Sensititre™ concernées.
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Légende des pictogrammes

Pictogramme/marquag

e Signification

“ Fabricant

Dispositif médical de diagnostic
IVD in vitro

Limite de température

o

-
(o]
]

Code de lot

Référence catalogue

Ne pas réutiliser

Consulter le mode d’emploi ou
consulter la version électronique
du mode d’emploi

Contenu suffisant pour <n>
tests

Date de péremption

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé et
Consulter le mode d’emploi

@< [ @ |4

Représentant autorisé dans la

Communauté
E européenne/lI'Union
européenne
uDI Identifiant unique du dispositif
Etats-Unis : Attention : la loi
fédérale restreint la vente de
B(only cet appareil par ou sur ordre

d’'un médecin

Marquage de conformité
européenne

UK Marquage de conformité
cA

britannique

Importateur — Pour indiquer
I’entité qui importe le dispositif
médical

localement. Applicable a
I’'Union européenne

Fabriqué aux Etats-Unis

Made in USA d’Amérique

ATCC Licensed )"3
Derivative

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.
ATCC® est une marque de commerce d’ATCC. Toutes les
autres marques sont la propriété de Thermo Fisher Scientific
Inc. et de ses filiales. Ces informations n’ont pas vocation a
encourager ['utilisation de ces produits d’'une maniére qui
pourrait enfreindre les droits de propriété intellectuelle
d’autrui.

“ Remel Incorporated 12076 Santa Fe Drive,
Lenexa, Kansas, 66215, Etats-Unis.

MBD-LX-IFU-T3339
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Pour obtenir une assistance technique, contacter le distributeur local.

Informations concernant les révisions

Version | Date de publication et des modifications

14 Aolt 2025
2.0 Modifications mineures apportées a la mise en
page

MBD-LX-IFU-T3339
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Demineralised Water IT
T3339/T3339-10

Le presenti Istruzioni per 'uso (IFU) devono essere lette congiuntamente alle IFU per le piastre Thermo Scientific™ Sensititre™
pertinenti.

Uso previsto

Terreno per la diluizione di microrganismi isolati da campioni clinici per I'inoculazione delle piastre Sensititre™ nell’ambito del sistema
Thermo Scientific™ Sensititre™ per i test di sensibilita antimicrobica in vitro e I'identificazione qualitativa.

Questo dispositivo & progettato per essere utilizzato in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare le potenziali
opzioni di trattamento per i pazienti con sospette infezioni microbiche.

E solo per uso professionale, non & automatizzato e non & da considerarsi un test diagnostico di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione
L’acqua demineralizzata &€ un accessorio consolidato da utilizzare insieme alle piastre Sensititre™, per testare la sensibilita degli
organismi e viene utilizzata come ausilio per la diagnosi in un ambiente clinico.

Principio del metodo
L’acqua demineralizzata & un accessorio e viene utilizzata come diluente nell’ambito del sistema Sensititre™.

Formula tipica
Acqua purificata
Aspetto fisico

Aspetto Liquido trasparente, incolore
Conduttivita <50 uS

Volume di 5,0-54mL

riempimento
pH Non applicabile

Materiali forniti
T3339/T3339-10

La confezione contiene 5 mL di acqua demineralizzata per provetta. La quantita di T3339 & di 100 x 5 mL e quella di T3339-10 & di
10 x 5 mL.

Ciascuna fiala € monouso.

Materiali necessari ma non forniti

82. Piastre Sensititre rilevanti

83. Standard McFarland polimero pari a 0,5

84. Contenitore sterile per I'inoculo

85. Ceppi di controllo qualita

86. Agitatore Vortex

87. Documentazione relativa a CLSI, EUCAST o alle linee guida locali
88. Anse di inoculazione

89. Contenitori di raccolta

90. Incubatori
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Conservazione

Conservare il prodotto nella confezione originale a una temperatura compresa tra 15 e 25°C fino al momento dell'uso.
Tenere il contenitore ermeticamente chiuso.

Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.

Lasciar equilibrare il prodotto a temperatura ambiente prima dell’'uso.

Non incubare prima dell’'uso.

Avvertenze e precauzioni

Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

Solo per uso professionale.

Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.

Non utilizzare il prodotto in presenza di danni visibili alla confezione o alle provette.

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

Non utilizzare il prodotto se sono presenti segni di contaminazione.

Non utilizzare il prodotto se il colore &€ cambiato o se sono presenti altri segni di deterioramento.

Seguire le procedure locali raccomandate per lo smaltimento dei prodotti usati, contaminati, infetti o non utilizzati. E responsabilita
di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al loro grado di pericolo e farli

smaltire o smaltirli nel rispetto delle disposizioni di tutela del’ambiente locali, nazionali e federali.

Per un utilizzo e uno smaltimento sicuro del prodotto fare riferimento alla scheda dei dati di sicurezza (SDS) (www.thermofisher.com).

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autoritd normativa
competente del Paese in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Con questo dispositivo non vengono forniti materiali di raccolta e/o trasporto dei campioni.

| campioni devono essere prelevati e manipolati seguendo le linee guida fornite da CLSI, EUCAST o le linee guida standard locali.

Procedura
Fare riferimento alle IFU delle relative piastre Sensititre™.
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Legenda dei simboli

Simbolo/Etichetta

Significato

-l

Fabbricante

IVD

Dispositivo medico-diagnostico
in vitro

-

Limite di temperatura

-
(o]
'

Codice lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso
in formato cartaceo o elettronico

Contiene materiali sufficienti
per <n> test

Utilizzare entro

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata e
Consultare le istruzioni per I'uso

Rappresentante autorizzato
nella Comunita
Europea/Unione europea

g @<=

Identificazione unica del
dispositivo (Unique Device
Identifier, [UDI])

B(only

Stati Uniti — Attenzione: le
leggi federali limitano la
vendita di questo dispositivo a
medici autorizzati o su
prescrizione medica

Marchio di conformita europeo

Marchio di conformita per il
Regno Unito

Importatore: indicare I'entita
che importa il dispositivo
medico nel mercato

locale. Applicabile all’'Unione
europea

Ce
ch
B

Made in USA

Prodotto negli Stati Uniti
d’America

ATCC Licensed )"3
Derivative

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.
ATCC® & un marchio di ATCC. Tultti gli altri marchi sono di
proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue
consociate. Queste informazioni non intendono incoraggiare
I'uso di questi prodotti in alcun modo che possa violare i diritti
di proprieta intellettuale di terzi.

u Remel Incorporated 12076 Santa Fe Drive,
Lenexa, Kansas, 66215, USA.

MBD-BT-IFU-3339
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Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.

Informazioni sulla revisione

Versione | Data di pubblicazione e modifiche

20 14 Agosto 2025
’ Modifiche minori di formattazione

MBD-BT-IFU-3339
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REFIT3339 / T3339-10

Niniejszg instrukcje uzycia (IFU) nalezy czytac facznie z instrukcjg uzycia odpowiednich ptytek Thermo Scientific™ Sensititre ™.

Przeznaczenie
Srodek do rozciericzania drobnoustrojéw izolowanych z prébek klinicznych do posiewu na plytki Sensititre™ w ramach systemu
Thermo Scientific™ Sensititre™ do oznaczania wrazliwosci drobnoustrojow na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i identyfikacji
jakosciowej in vitro.

Wyrob jest przeznaczony do wykorzystania w procesie diagnostycznym, aby pomaoc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji
leczenia pacjentoéw z podejrzeniem infekcji drobnoustrojowych.

Wyrob nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego i nie jest przeznaczony do stosowania na
potrzeby diagnostyki towarzyszace;.

Podsumowanie i wyjasnienie

Woda demineralizowana jest uznanym dodatkiem do stosowania w potgczeniu z ptytkami Sensititre™ w celu badania wrazliwosci
drobnoustrojéw i jako pomoc w diagnostyce klinicznej.

Zasada dziatania
Woda demineralizowana jest dodatkiem do stosowana jako rozcienczalnik w ramach systemu Sensititre ™.

Typowa formuta

Woda oczyszczona

Wyglad fizyczny
Wyglad Bezbarwna, przezroczysta ciecz
Przewodnos$é <50 pS
Objetos¢ 5,0-5,4 ml
napetnienia
pH Nie dotyczy

Dostarczone materiaty
T3339/T73339-10

Opakowanie zawiera 5 ml wody demineralizowanej w probowce. llosé: T3339: 100 x 5 ml, T3339-10: 10 x 5 ml.

Kazda probowka powinna by¢ uzyta tylko raz.

Materialy wymagane, ale niedostarczone

91. Odpowiednie ptytki Sensititre

92. Polimerowy wzorzec zmetnienia 0,5 w skali McFarlanda

93. Sterylny pojemnik na materiat inokulacyjny

94. Szczepy do kontroli jakosci

95. Whytrzasarka typu Vortex

96. Aktualna dokumentacja zawierajgca wytyczne CLSI, EUCAST lub miejscowe zalecenia; zalezna od ptytki
97. Ezy inokulacyjne

98. Pojemniki na pobrany materiat

99. Inkubatory
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Przechowywanie

. Do momentu uzycia produkt nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 15-25°C.
e  Pojemnik przechowywac szczelnie zamkniety.

. Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat termin jego przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.

e Przed uzyciem nalezy odczekac, az produkt osiagnie temperature pokojowa.

. Nie inkubowac przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e  Wylgcznie do diagnostyki in vitro.
e  Wylgcznie do zastosowan profesjonalnych.
Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.
Nie uzywaé produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub probowek.
Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.
Nie uzywa¢ produktu, jesli widoczne sg oznaki zanieczyszczenia.
Nie uzywaé produktu, jesli kolor ulegt zmianie lub sg inne oznaki pogorszenia jakosci.
Postepowac¢ zgodnie z lokalnymi zalecanymi procedurami usuwania zuzytych, skazonych, zakaznych lub niezuzytych produktéw.
Kazde laboratorium jest odpowiedzialne za postepowanie z wytworzonymi odpadami zgodnie z ich charakterem i stopniem
zagrozenia oraz za
utylizacje ich zgodnie ze wszystkimi przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

Wytyczne dotyczace bezpiecznego obchodzenia sig z produktem oraz jego bezpiecznej utylizacji znajduja sie w karcie charakterystyki
(www.thermofisher.com).

Powazne incydenty
Wszelkie powazne incydenty, ktére mialy miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi
regulacyjnemu w kraju zamieszkanym przez uzytkownika i/lub pacjenta.

Pobieranie probek, postepowanie z nimi oraz ich przechowywanie
Z tym wyrobem nie sg dostarczane zadne materiaty do pobierania ani transportu probek.

Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z wytycznymi CLSI, EUCAST lub lokalnymi standardami.

Procedura
Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi odpowiednich plytek Sensititre™.
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Legenda symboli

Symbol/oznakowanie | Znaczenie

“ Producent

Wyréb medyczny do diagnostyki
IVD in vitro

Limit temperatur

-

LO

'

Kod partii

Numer katalogowy

Nie uzywac¢ ponownie

Zapoznac sig z instrukcjg
uzytkowania w formie
papierowej lub elektronicznej

Zawartos$¢ wystarcza do
wykonania <n> testéw

Data waznosci

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone, oraz
zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej/w
Unii Europejskiej

Y ASIELSgE

m
H

Unikatowy identyfikator
urzgdzenia

Dotyczy Stanéw
Zjednoczonych. Uwaga:
prawo federalne ogranicza
sprzedaz tego wyrobu przez
lekarza lub na jego zlecenie

Europejski znak zgodnosci

Znak zgodnosci w
Zjednoczonym Krélestwie

Importer — aby wskazac
podmiot importujgcy wyrob
medyczny do danej
lokalizacji. Dotyczy Unii
Europejskiej

Wyprodukowano w Stanach

Made in USA Zjednoczonych

I Focn 2 8

ATCC Licensed 1}®
Derivative

L

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa
zastrzezone. ATCC® to znak towarowy organizacji ATCC.
Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnos¢ spotki
Thermo Fisher Scientific Inc. i jej podmiotéw zaleznych.
Niniejsze informacje nie majg na celu zachecania do
korzystania z tych produktéw w jakikolwiek sposéb, ktory
mogtby narusza¢ prawa wiasnosci intelektualnej innych
podmiotow.

Remel Incorporated 12076 Santa Fe Drive,
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Lenexa, Kansas, 66215, USA.

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, prosimy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja Data wydania i wprowadzone zmiany

20 14 Sierpien 2025
) Niewielkie zmiany formatowania.

MBD-LX-IFU-T3339
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REFIT3339 / T3339-10

Estas Instrugdes de Utilizagao (IFU) devem ser lidas em conjunto com as Instrugdes de Utilizagdo das placas Thermo Scientific™
Sensititre™ relevantes.

Utilizagao prevista

Um meio para a diluigdo de microrganismos isolados de amostras clinicas para a inoculagdo das placas Sensititre™ como parte do
Sistema Thermo Scientific™ Sensititre™ para testes de suscetibilidade antimicrobiana in vitro e identificagao qualitativa.

Este dispositivo esta concebido para ser utilizado num procedimento de diagndstico para ajudar os médicos a determinar possiveis
opgdes de tratamento para doentes com suspeita de infegdes microbianas.

Destina-se exclusivamente a uso profissional, ndo é automatizado e ndo € um meio de diagndstico complementar.

Resumo e explicagido
A agua desmineralizada é um acessorio estabelecido para ser utilizado em conjunto com as placas Sensititre™, para testar a
suscetibilidade dos organismos e séo utilizadas como auxiliares de diagndstico num ambiente clinico.

Principio do método
A agua desmineralizada é um acessorio e é utilizada como diluente como parte do sistema Sensititre™.

Formula tipica
Agua purificada
Aspeto fisico

Aparéncia Liquido incolor, transparente
Condutividade < 50 puS

Volume de 5,0-5,4 mL

enchimento
pH Nao aplicavel

Materiais fornecidos
T3339/T3339-10

A embalagem contém 5 mL de agua desmineralizada por tubo. A quantidade de T3339 é de 100 x 5 mL e de T3339-10 é de 10 x
5mL.

Cada tubo s6 deve ser utilizado uma Unica vez.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

100. Placas Sensititre relevantes

101. Padrao de polimero a 0,5 na escala de McFarland

102. Reservatdrio estéril do indculo

103. Estirpes para controlo de qualidade

104. Misturador de vortice

105. Documentos atuais das diretrizes do CLSI, EUCAST ou locais; dependente da placa
106. Ansas de inoculagao

107. Recipientes de colheita

108. Incubadoras
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Armazenamento

e Armazene o produto na embalagem original a uma temperatura entre 15-25 °C até a sua utilizagao.
. Mantenha o recipiente bem fechado.

. O produto pode ser utilizado até ao prazo de validade indicado no rétulo.

. Deixe o produto equilibrar a temperatura ambiente antes da utilizagzo.

. N&o incube antes da utilizagao.

Adverténcias e precaugoes
e  Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro
e  Apenas para uso profissional.
Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizag&o.
N&o utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem ou nos tubos.
Nao utilize o produto para além do prazo de validade indicado.
Nao utilize o produto se existirem sinais de contaminagéo.
Nao utilize o produto se a cor tiver sofrido alteragdes ou se existirem outros sinais de deterioragéo.
Siga os procedimentos locais recomendados para descarte de produtos usados, contaminados, infeciosos ou nao utilizados. E da
responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau de perigo e
trata-los ou elimina-los de acordo com todos os regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (FDS) para um manuseamento e eliminagdo seguros do produto (www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante no local em que o utilizador e/ou doente reside.

Colheita, manuseamento e conservagido de amostras
Nao sao fornecidos materiais de colheita e/ou transporte de amostras com este dispositivo.

As amostras devem ser colhidas e manuseadas seguindo as diretrizes fornecidas pelo CLSI, EUCAST ou diretrizes padréo locais.

Procedimento
Consulte as instrugbes de utilizagdo da placa Sensititre™ relevante.
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Legenda dos simbolos

Simbolo/Rétulo Significado
“ Fabricante
Dispositivo médico para
IVD diagndstico in vitro

/H/ Limites de temperatura

LOT Cédigo do lote

REF | Numero de catélogo

Nao reutilizar

Consultar instrugbes de
utilizagéo ou consultar
instrugdes de utilizagdo
eletrénicas

W Contém o suficiente para <n>

testes

Data limite de utilizagéo

Nao utilizar em caso de
danos na embalagem e
Consultar as instrugdes de
utilizagéo

Representante autorizado na

Comunidade Europeia/Unigo

Europeia

Identificador Unico do dispositivo

EUA: Atencéo! A lei federal

restringe a venda deste
B{omy dispositivo a um médico ou
por ordem deste

Marcacéo de Conformidade

C E Europeia

UK Marcacéo de Conformidade do

cAa Reino Unido
Importador — Para indicar a
entidade que importa o
dispositivo médico para o local
de destino. Aplicavel a Unido
Europeia

Fabricado nos Estados Unidos

Made in EUA da América

ATCC Licensed )"3
Derivative
© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos
reservados. ATCC® é uma marca registada da ATCC. Todas
as outras marcas comerciais sdo propriedade da Thermo
Fisher Scientific Inc. e das respetivas subsidiarias. Estas
informagdes ndo se destinam a incentivar a utilizagéo destes
produtos de uma forma que possa interferir com a
propriedade intelectual de terceiros.

Remel Incorporated 12076 Santa Fe Drive,
Lenexa, Kansas, 66215, USA.
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Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informagdes de revisao

Versao Data de publicagao e alteragoes

20 14 Agosto 2025
’ Pequenas alteragdes de formatagao

MBD-LX-IFU-T3339
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REFIT3339 / T3339-10

Aceste instructiuni de utilizare (IFU) sunt destinate a fi citite impreuna cu IFU pentru placile relevante Thermo Scientific™ Sensititre™.

Utilizare prevazuta

Un mediu pentru diluarea microorganismelor izolate din mostre clinice pentru inocularea placilor Sensititre™, ca parte a sistemului
Thermo Scientific™ Sensititre™ pentru testarea sensibilitatii antimicrobiene in vitro si identificarea calitativa.

Acest dispozitiv este utilizat intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa stabileasca posibilele optiuni de tratament
pentru pacientii suspectati de infectii microbiene.

Dispozitivul este exclusiv de uz profesional, nu este automatizat si nici nu constituie un diagnostic complementar.
Rezumat si explicatie

Apa demineralizata este un accesoriu stabilit pentru a fi utilizat impreuna cu placile Sensititre™, pentru a testa susceptibilitatea
organismelor si este folosita ca ajutoare pentru diagnosticare intr-un mediu clinic.

Principiul metodei
Apa demineralizata este un accesoriu si este folosita ca diluant ca parte a sistemului Sensititre™.

Formula tipica

Apa purificata

Aspect fizic

Aspect Lichid transparent, incolor
Conductivitate <50 uS

Volum de 5,0-54ml

umplere
pH Nu se aplica

Materiale furnizate
T3339/T3339-10

Pachetul contine 5 ml de apa demineralizata per tub. Cantitatea de T3339 este de 100 x 5 ml, iar cantitatea de T3339-10 este de 10
x 5ml.

Fiecare flacon trebuie folosit o singura data.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

109. Placi Sensititre relevante

110. Standard McFarland de 0,5 pentru polimer

111. Inoculator steril

112. Tulpini de control al calitatii

113. Mixer cu amestecare prin vortex

114. Documente actuale CLSI, EUCAST sau ghiduri locale; in functie de placa
115. Anse de inoculare

116. Recipiente de recoltare

117. Incubatoare
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Conditii de pastrare

Pastrati produsul in ambalajul original la o temperatura cuprinsa intre 15-25 °C péana la utilizare.
A se pastra recipientul bine inchis.

Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.

Lasati produsul sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

Nu incubati inainte de utilizare.

Avertismente si masuri de precautie

Numai pentru diagnosticare in vitro

Exclusiv pentru utilizare profesionala.

Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca exista o deteriorare vizibila a ambalajului sau a eprubetelor.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati produsul daca exista semne de contaminare.

Nu utilizati produsul daca culoarea este modificatd sau daca exista alte semne de deteriorare.

Respectati procedurile locale recomandate pentru eliminarea produselor folosite, contaminate, infectioase sau nefolosite. Este
responsabilitatea fiecarui laborator s& gestioneze deseurile produse in functie de natura si gradul de pericol si s le

trateze sau sa le elimine in conformitate cu toate reglementarile federale, nationale si locale.

Consultati Fisa tehnica de securitate a produsului pentru informatii despre manipularea si eliminarea in sigurantd a produsului
(www.thermofisher.com).

Incidente grave
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante din
zona in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor
Nu exista materiale de recoltare si/sau transport al probelor furnizate impreuna cu acest dispozitiv.

Specimenele trebuie colectate si manipulate respectand instructiunile furnizate de CLSI, EUCAST sau ghidurile standard locale.

Procedura
Consultati IFU-urile pentru placile relevante Sensititre™.
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Legenda simbolurilor

Simbol/Eticheta Semnificatie
“ Producator
Dispozitiv medical pentru
IVD diagnostic in vitro

Limita de temperatura

-

-
(o]
'

Codul lotului

Numar de catalog

Nu reutilizati

Consultati instructiunile de
utilizare tiparite sau pe cele
electronice

Contine o cantitate suficienta
pentru <n> (de) teste

Data expirarii

Nu folositi daca ambalajul
este deteriorat si
Consultati instructiunile de
utilizare

Reprezentant autorizat in
Comunitatea
Europeana/Uniunea
Europeana

Identificatorul unic al
dispozitivului

B ®@v<d=

SUA: Atentie: Legea federala
limiteaza vanzarea acestui

B{ dispozitiv la medici sau la
only efectuarea comenzii de catre
acestia
Marcaj de conformitate
C E europeana
UK Marcaj de conformitate pentru
CFI Regatul Unit
Importator - Indicati entitatea
care importa dispozitivul
medical la nivel local. Aplicabil
Uniunii Europene
Fabricat in Statele Unite ale
Made in USA Americii
ATCC Licensed 1}®
Derivative

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile
rezervate. ATCC® este o marca comerciala a ATCC. Toate
celelalte marci comerciale apartin societatii Thermo Fisher
Scientific Inc. si filialelor acesteia. Aceste informatii nu au
drept scop incurajarea utilizarii acestor produse n niciun mod
care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala ale
unor terte parti.

u Remel Incorporated 12076 Santa Fe Drive,
Lenexa, Kansas, 66215, USA.
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Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Informatii despre revizuire

Versiune | Data emiterii si modificarile introduse

20 14 August 2025
’ Modificari minore de formatare

MBD-LX-IFU-T3339
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Denna bruksanvisning &r avsedd att Iasas tillsammans med bruksanvisningen for relevanta Thermo Scientific™ Sensititre ™-plattor.

Avsedd anvandning

Ett medium for utspadning av mikroorganismer isolerade fran kliniska prover for inokulering av Sensititre™-plattorna som en del av
systemet Thermo Scientific™ Sensititre™ for antimikrobiell kanslighetstestning in vitro och kvalitativ identifiering.

Den har produkten ar utformad for att anvandas i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa kliniker att faststalla potentiella
behandlingsalternativ for patienter som misstanks ha mikrobiella infektioner.

Den ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte automatiserad och &r inte ett kompletterande diagnostikverktyg.

Sammanfattning och forklaring
Avmineraliserat vatten ar ett etablerat tillbeh6r som ska anvandas tillsammans med Sensititre™-plattor for att testa organismers
kanslighet och anvandas som hjalpmedel for diagnos i klinisk miljo.

Metodprincip

Avmineraliserat vatten ar ett tillbehdr och anvands som spadningsmedel som en del av Sensititre ™-systemet.
Vanlig formel
Renat vatten

Fysiskt utseende
Utseende Klar, farglds vatska
Konduktivitet <50 uS
Fylinadsvolym 5,0 - 5,4 ml
pH Ej tillampligt

Material som medféljer
T3339/T3339-10

Forpackningen innehéller 5 ml avmineraliserat vatten per tub. Mangden T3339 ar 100 x 5 ml och méangden T3339-10 ar 10 x 5 ml.

Varje tub ska endast anvandas en gang.

Material som kravs men som inte medfédljer

118. Relevanta Sensititre-plattor

119. 0,5 polymer McFarland Standard
120. Steril inokulumreservoar

121. Kvalitetskontrollstammar

122. Vortexblandare
123. Aktuella riktlinjer fran CLSI och EUCAST eller lokala riktlinjer; plattberoende

124. Inokuleringsoglor
125. Uppsamlingsbehallare
126. Inkubatorer
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Forvaring

Forvara produkten i originalférpackningen vid 15-25 °C tills den ska anvandas.
Hall behéllaren tatt forsluten.

Produkten far anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Lat produkten anta rumstemperatur fére anvandning.

Inkubera inte produkten fére anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Endast for in vitro-diagnostik

Endast for professionellt bruk.

Inspektera produktens férpackning fore forsta anvandningen.

Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen eller tuberna.

Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.

Anvand inte produkten om fargen har &ndrats eller om det finns andra tecken pa férsamring.

Folj lokala rekommenderade procedurer for kassering av anvanda, kontaminerade, smittsamma eller oanvanda produkter. Det ar
varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras enligt dess art och grad av fara och att fa

dem behandlade och kasserade enligt gallande nationella och lokala bestdmmelser.

Se sakerhetsdatabladet (SDS) for information om saker hantering och kassering av produkten (www.thermofisher.com).

Allvarliga tillbud
Eventuella allvarliga tillbud som intraffar i samband med produkten ska anmalas till tillverkaren och relevant tillsynsmyndighet dar
anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Insamling, hantering och férvaring av prover
Inga provtagnings- och/eller transportmaterial medféljer denna produkt.

Prover ska samlas in och hanteras enligt riktlinjerna fran CLSI, EUCAST eller lokala standarder.

Forfarande
Se bruksanvisningen for relevant Sensititre ™-platta.
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Symbol/markning

Innebord

-l

Tillverkare

IVD

Medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik

-

Temperaturgrans

-
(o]
'

Batchkod

Katalognummer

Far inte ateranvandas

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt med
material for <n> tester

Utgangsdatum

® 0= @[3

Anvand inte produkten om
férpackningen ar skadad och
Se bruksanvisningen

m
H

Auktoriserad representant
inom Europeiska
gemenskapen/Europeiska
unionen

Unik produktidentifierare

1_))(only

USA: Obs! Enligt federal lag
far denna produkt endast
saljas av eller pa ordination av
|&kare

Symbol for europeisk
Overensstammelse

Symbol for verensstammelse
med brittiska standarder

Importdr — anger vilken
instans som importerar den
medicintekniska produkten till
platsen. Galler Europeiska
unionen

Ce
ch
®

Made in USA

Tillverkat i USA

ATCC Licensed )"3
Derivative

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamratt. ATCC®
ar ett varumarke som tillhér ATCC. Alla dvriga varumarken
tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.

Denna information ar

inte avsedd att uppmuntra till

anvandning av dessa produkter pa ett satt som skulle kunna
inkrakta pa andras immateriella rattigheter.

u Remel Incorporated 12076 Santa Fe Drive,
Lenexa, Kansas, 66215, USA.
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Kontakta den lokala distributéren for teknisk hjalp.

Revisionsinformation

Version | Utgivningsdatum och andringar

20 14 Augusti 2025
’ Mindre formateringsandringar

MBD-LX-IFU-T3339
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