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iChemVELOCITY Wash Solution
800-7217

Rx Only in the U.S.A.

INTENDED USE

The iChemVELOCITY Wash Solution is a buffer solution for routine rinse of the iChemVELOCITY or DxU 810c
Series of Automated Urine Chemistry Analyzers. This reagent is intended for in vitro diagnostic use with the
iChemVELOCITY or DxU 810c Series of Automated Urine Chemistry Analyzers.

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

PRINCIPLE

The iChemVELOCITY Wash Solution is a ready-for-use solution specifically developed for the application in the
iChemVELOCITY or DxU 810c Series of Automated Urine Chemistry Analyzers. Use of this Wash Solution properly
provides the optimal operating condition for the System.

WARNING AND PRECAUTIONS

*  The iChemVELOCITY Wash Solution 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.

* Product is colorless, clear liquid with aromatic odor. Product that differs from these attributes should be
discarded as they may have deteriorated.

* Avoid contact of solutions with eyes and skin. Refer to the Safety Data Sheet for first aid measures.
» Wear appropriate personal protective equipment when handling.
* Avoid long term exposure to skin or by inhalation. Refer to the Safety Data Sheet for first aid measures.
» Consult local or 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
+ Stabilizers
* Preservatives
STORAGE AND STABILITY
+ Store at 20°C to 28°C (68°F to 82.4°F).
* iChemVELOCITY Wash Solution is stable for twelve months from the date of manufacture.

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

* Do not freeze

* Protect the solutions against light.

* Do not use solutions after the expiration date printed on the bottle label.
MATERIALS PROVIDED

* 2x 7L iChemVELOCITY Wash Solution

* 2x1 pum Filter
MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

* iChemVELOCITY Wash Solution Tubing Assembly
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* iChemVELOCITY or DxU 810c Series of Automated Urine Chemistry Analyzers
* Personal Protective Equipment

PROCEDURE

Follow the directions in the iChemVELOCITY or DxU 810c Instructions for Use. The iChemVELOCITY or DxU
810c will automatically notify the operator when the Wash Solution liquid level is below minimal requirements.

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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iChemVELOCITY Wash Solution (Solution de lavage iChemVELOCITY)
800-7217

Sur prescription uniquement aux USA.

UTILISATION

La solution de lavage iChemVELOCITY est une solution tampon pour le ringage de routine des analyseurs
chimiques urinaires automatisés de la série iChemVELOCITY ou DxU 810c. Ce réactif est congu pour une
utilisation en diagnostic in vitro avec les analyseurs chimiques urinaires automatisés de la série iChemVELOCITY
ou DxU 810c.

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

PRINCIPE

La solution de lavage iChemVELOCITY est une solution préte a 'emploi, spécifiquement développée pour une
utilisation dans les analyseurs automatiques de biochimie urinaire de la série iChemVELOCITY ou DxU 810c. Un
usage correct de cette solution de lavage assure des conditions de fonctionnement idéales pour le systéme.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

» Lasolution de lavage iChemVELOCITY s’est avérée non dangereuse au sens des directives de TOSHA dans
la 29 CFR 1910. 1200(d).

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

* Liquide incolore, transparent avec une odeur aromatique. Tout produit dont les caractéristiques difféerent doit
étre mis au rebut car il peut avoir été détériore.

« Eviter tout contact des solutions avec les yeux et la peau. Consulter la Fiche technique santé-sécurité pour
connaitre les mesures de premiers secours.

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

« Eviter une exposition prolongée de la peau ou par inhalation. Consulter la Fiche technique santé-sécurité
pour connaitre les mesures de premiers secours.

« Contacter les autorités nationales ou 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
» Stabilisateurs
» Conservateurs
CONSERVATION ET STABILITE
* Conserver entre 20 °C et 28 °C (68 °F a 82,4 °F).
* La solution de lavage iChemVELOCITY 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 les congeler
* Placer les solutions a I'abri de la lumiére.
* Ne pas utiliser les solutions aprés la date de péremption imprimée sur I'étiquette du flacon.

MATERIEL FOURNI
*+ 2x7LiChemVELOCITY Wash Solution (Solution de lavage iChemVELOCITY)
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+ 2 filtres de 1 ym

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
* Tubulure de I'iChemVELOCITY Wash Solution (Solution de lavage iChemVELOCITY)
* Analyseurs automatiques de biochimie urinaire de la série iChemVELOCITY ou DxU 810c
« Equipement de protection individuelle

PROCEDURE

Suivre les instructions de iChemVELOCITY Instructions for Use (Mode d’emploi du systéme iChemVELOCITY)
ou de DxU 810c Instructions for Use (Mode d’emploi du systéme DxU 810c). Le systéeme iChemVELOCITY ou
DxU 810c avertit automatiquement I'opérateur lorsque le niveau de liquide de la solution de lavage est inférieur
aux exigences minimales.

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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iChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY-Waschlosung)
800-7217

In den USA nur fiir den (behandelnden) Arzt.

VERWENDUNGSZWECK

Die iChemVELOCITY-Waschlésung ist eine Pufferlésung zum routinemafRigen Spllen der automatisierten
klinisch-chemischen Urinanalysensysteme der Serie iChemVELOCITY oder DxU 810c. Dieses Reagenz ist zur
Verwendung als In-vitro-Diagnostikum flr automatisierte klinisch-chemische Urinanalysensysteme der Serie
iChemVELOCITY oder DxU 810c vorgesehen.

VORGESEHENER BENUTZER
Das Gerat ist zur Verwendung durch Laborfachkrafte vorgesehen.
PRINZIP

Die iChemVELOCITY-Waschlésung ist eine gebrauchsfertige LOsung, die speziell zur Verwendung mit
automatisierten klinisch-chemischen Urinanalysensystemen der Serie iChemVELOCITY bzw. DxU 810c
entwickelt wurde. Die Verwendung dieser Waschlésung sorgt fiir optimale Betriebsbedingungen flir das System.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

* Die iChemVELOCITY-Waschlésung ist gemaf 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 dem Produkt handelt es sich um eine farblose, klare Flissigkeit mit aromatischem Geruch. Wenn die
Eigenschaften des Produkts von der Beschreibung abweichen, muss das Produkt entsorgt werden, da es
sich moglicherweise bereits zersetzt hat.

+ Kontakt der Losungen mit Augen und Haut vermeiden. Siehe Sicherheitsdatenblatt fir
Erste-Hilfe-MalRnahmen.

» Bei der Handhabung angemessene Schutzausristung tragen.

* Langzeitkontakt Uber die Haut oder durch Einatmung vermeiden. Siehe Sicherheitsdatenblatt fir
Erste-Hilfe-MalRnahmen.

» Bezuglich der empfohlenen Entsorgungsverfahren sind die lokalen oder staatlichen Behdrden zu konsultieren.
GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
Nicht als gefahrlich eingestuft

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfligbar.

NICHT REAKTIVE BESTANDTEILE
»  Wasser
+ Stabilisatoren
+ Konservierungsmittel
LAGERUNG UND STABILITAT
« Bei 20 °C bis 28 °C (68 °F bis 82,4 °F) lagern.
* iChemVELOCITY-Waschlosung ist zwolf Monate ab Herstellungsdatum stabil.

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

* Nicht einfrieren

» Ldsungen vor Licht schitzen.

* Loésungen nicht nach dem auf dem Flaschenetikett aufgedruckten Verfallsdatum verwenden.
MITGELIEFERTE MATERIALIEN

* 2x7LiChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY-Waschlésung)
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* 2x 1 um Filter

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
* iChemVELOCITY Wash Solution Tubing Assembly (Schlauchbaugruppe fur iChemVELOCITY-Waschldsung)
» Automatisierte klinisch-chemische Urinanalysensysteme der Serie iChemVELOCITY bzw. DxU 810c
* Schutzausrustung

VERFAHREN

Befolgen Sie die Anweisungen in den iChemVELOCITY Instructions for Use (Gebrauchsanweisung fir
iChemVELOCITY) bzw. den DxU 810c Instructions for Use (Gebrauchsanweisung fir DxU 810c). Das
iChemVELOCITY bzw. DxU 810c informiert den Bediener automatisch, wenn der FlUssigkeitsstand der
Waschlésung unter den Mindestfiillstand fallt.

TECHNISCHER SUPPORT

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen oder falls das Produkt beschadigt bei lhnen 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 (iber 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 erwahnten 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 geschutzt sein — sieche www.beckmancoulter.com/patents.
REVISIONSVERLAUF

Revision AA, 03.2022

Erste Version
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iChemVELOCITY Wash Solution (Soluzione di lavaggio iChemVELOCITY)
800-7217

Solo su prescrizione medica negli U.S.A.

USO PREVISTO

La soluzione di lavaggio iChemVELOCITY & una soluzione tampone per il risciacquo ordinario degli analizzatori
chimici automatizzati per l'analisi dell’'urina delle serie iChemVELOCITY e DxU 810c. Questo reagente &
destinato all’'uso diagnostico in vitro con gli analizzatori chimici automatizzati per I'analisi dell'urina delle serie
iChemVELOCITY e DxU 810c.

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

PRINCIPIO

La soluzione dilavaggio iChemVELOCITY & una soluzione pronta all’'uso, sviluppata specificatamente per I'impiego
nella serie iChemVELOCITY o DxU 810c di analizzatori chimici automatici per 'esame delle urine. L'uso corretto
di questa soluzione di lavaggio garantisce le condizioni operative ottimali del sistema.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

+ Secondo le linee guida OSHA in 29 CFR 1910, la soluzione di lavaggio iChemVELOCITY & risultata non
pericolosa. 1200(d).

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

* |l prodotto € un liquido incolore e trasparente con un odore aromatico. Se non risponde a queste
caratteristiche, scartare il prodotto perché potrebbe essersi deteriorato.

+ Evitare il contatto delle soluzioni con gli occhi e la cute. Per le misure di primo soccorso, vedere la scheda
tecnica sulla sicurezza.

* Durante la manipolazione indossare un adeguato abbigliamento protettivo.

+ Evitare I'esposizione prolungata della cute e l'inalazione. Per le misure di primo soccorso, vedere la scheda
tecnica sulla sicurezza.

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

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS
Classificato come non pericoloso

La scheda tecnica sulla sicurezza € disponibile all'indirizzo
beckmancoulter.com/techdocs
INGREDIENTI NON REATTIVI
* Acqua
+ Stabilizzatori
* Conservanti
CONSERVAZIONE E STABILITA
» Temperatura di conservazione: 20 °C-28 °C (68 °F-82,4 °F).
» La soluzione di lavaggio iChemVELOCITY é stabile per dodici mesi dalla data di preparazione.

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

* Non congelare
* Proteggere le soluzioni dalla luce.
* Non usare le soluzioni dopo la data di scadenza stampata sull'etichetta del flacone.

MATERIALI FORNITI
* 2 xiChemVELOCITY Wash Solution (Soluzione di lavaggio iChemVELOCITY)da 7 L
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o 2filtrida 1 ym

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
* Gruppo di tubi per iChemVELOCITY Wash Solution (Soluzione di lavaggio iChemVELOCITY)
» Serie iChemVELOCITY o DxU 810c di analizzatori chimici automatici per 'esame delle urine
* Indossare dispositivi di protezione individuale.

PROCEDURA

Seguire le indicazioni riportate nelle iChemVELOCITY Instructions for Use (Istruzioni per 'uso di iChemVELOCITY)
o nelle DxU 810c Instructions for Use (Istruzioni per 'uso di DxU 810c). iChemVELOCITY o DxU 810c informera
automaticamente I'operatore quando il livello del liquido della soluzione di lavaggio scende sotto i valori minimi.
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 l'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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iChemVELOCITY Wash Solution (Soluciéon de lavado iChemVELOCITY)
800-7217

Unicamente con receta médica en EE. UU.

USO PREVISTO

La solucion de lavado iChemVELOCITY es una solucién tamponada para lavado ordinario de los analizadores
quimicos de orina automaticos de las series iChemVELOCITY o DxU 810c. Este reactivo esta disefiado para
uso diagnéstico in vitro con los analizadores quimicos de orina automaticos de las series iChemVELOCITY o
DxU 810c.

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

PRINCIPIO

La solucién de lavado iChemVELOCITY es una solucién lista para usar desarrollada especificamente para su
aplicacion en los analizadores quimicos de orina automaticos de las series iChemVELOCITY o DxU 810c. El uso
adecuado de esta solucion de lavado proporciona las condiciones de funcionamiento éptimas para el sistema.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Se ha determinado que la solucién de lavado iChemVELOCITY no es peligrosa segun las directrices
publicadas por OSHA en 29 CFR 1910. 1200(d).

» Deberan tomarse las precauciones adecuadas en la recoleccién, manipulacién, almacenamiento y
eliminacion de las muestras.

* El producto es un liquido transparente e incoloro con olor aromatico. Todo producto que no coincida con
estos atributos debe desecharse, ya que puede estar deteriorado.

» Evite que las soluciones entren en contacto con los ojos y la piel. Consulte la hoja de datos de seguridad
para tomar las medidas necesarias de primeros auxilios.

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

» Evite una exposicion prolongada en la piel o por medio de inhalacién. Consulte la hoja de datos de seguridad
para tomar las medidas necesarias de primeros auxilios.

« Consulte las autoridades locales o estatales con relacion al método de eliminacion recomendado.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
No clasificado como toxico

La ficha de datos de seguridad esta disponible en
beckmancoulter.com/techdocs
INGREDIENTES NO REACTIVOS
+ Agua
» Estabilizadores
» Conservantes
CONSERVACION Y ESTABILIDAD
* Almacene el producto a una temperatura comprendida entre 20 y 28 °C (de 68 a 82,4 °F).
* La solucién de lavado iChemVELOCITY es estable durante doce meses desde 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 congelar
* Proteja las soluciones ante la luz.
* No utilice las soluciones después de la fecha de caducidad impresa en las etiquetas de los frascos.

MATERIALES SUMINISTRADOS
* 2 x7LdeiChemVELOCITY Wash Solution (Solucion de lavado iChemVELOCITY)
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+ 2 filtros de 1 ym
MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT
* Unidad de tubos de la iChemVELOCITY Wash Solution (Solucion de lavado iChemVELOCITY)
» Analizadores quimicos de orina automatizados de las series iChemVELOCITY o DxU 810c
» Equipo de proteccion individual
PROCEDIMIENTO

Siga las pautas indicadas en iChemVELOCITY Instructions for Use (Instrucciones de uso de iChemVELOCITY)
o DxU 810c Instructions for Use (Instrucciones de uso de DxU 810c). Los analizadores iChemVELOCITY o DxU
810c notificaran automaticamente al operador si el nivel de liquido de la solucién de lavado esta por debajo de los
requisitos minimos.

SERVICIO DE ASISTENCIA TECNICA

Para obtener informacion adicional o si el producto esta dafiado, llame al servicio de atencién 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 Union 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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iChemVELOCITY Wash Solution (Solugao de lavagem iChemVELOCITY)
800-7217

Sujeito a receita médica apenas nos EUA.

UTILIZAGAO PREVISTA

A solugéo de lavagem do iChemVELOCITY é uma solugao tampéao para a lavagem de rotina dos analisadores
quimicos de urina automatizados das séries iChemVELOCITY ou DxU 810c. Este reagente destina-se a ser
utilizado para fins de diagndstico in vitro com os analisadores quimicos de urina automatizados das séries
iChemVELOCITY ou DxU 810c.

UTILIZADOR PREVISTO
O dispositivo destina-se a ser utilizado por um profissional de laboratério.
PRINCIiPIO

A solugdo de lavagem do iChemVELOCITY é uma solugdo pronta a usar especialmente desenvolvida para
aplicacdo nos analisadores quimicos de urina automatizados da série iChemVELOCITY ou DxU 810c. A
utilizagao correta desta solugédo de lavagem oferece condi¢des de funcionamento ideais para o sistema.

AVISOS E PRECAUGOES

* A solucdo de lavagem do iChemVELOCITY foi determinada como n&o perigosa de acordo com as diretrizes
emitidas pela OSHA em 29 CFR 1910. 1200(d).

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

* O produto € um liquido incolor e limpido com odor aromatico. Um produto que difira destes atributos deve
ser eliminado, pois pode ter sofrido deterioragao.

» Evite que a solugao entre em contacto com a pele e os olhos. Consulte a Ficha de dados de segurancga para
obter mais informac6es sobre as medidas de primeiros socorros.

+ Utilize equipamento de protecao individual adequado durante o manuseamento.

» Evite a exposicao a longo prazo da pele ou por inalagdo. Consulte a Ficha de dados de seguranca para obter
mais informacdes sobre as medidas de primeiros socorros.

« Entre em contacto com as autoridades locais ou estatais relativamente ao método de descarte recomendado.

CLASSIFICA(}AO DE PERIGO GHS
Nao classificado como perigoso

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

INGREDIENTES NAO REATIVOS

« Agua

» Estabilizadores

+ Conservantes
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

* Armazenar entre 20 °C e 28 °C (68 °F e 82,4 °F).

* Asolucao de lavagem do iChemVELOCITY mantém-se estavel durante 12 meses a partir da data de fabrico.

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

* N&o congelar

» Proteja as solugbes contra luz.

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

* 2x7L deiChemVELOCITY Wash Solution (Solugao de lavagem iChemVELOCITY)
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+ 2 filtros de 1 ym

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
+ Conjunto de tubagem da iChemVELOCITY Wash Solution (Solug&o de lavagem iChemVELOCITY)
* Analisadores quimicos de urina automatizados da série iChemVELOCITY ou DxU 810c
» Equipamento de protecao individual

PROCEDIMENTO

Siga as instrugdes em iChemVELOCITY Instructions for Use (Instrugdes de utilizacdo do iChemVELOCITY) ou
DxU 810c Instructions for Use (Instrugbes de utilizagdo do DxU 810c). O iChemVELOCITY ou DxU 810c notificara
automaticamente o operador quando o nivel do liquido da solu¢do de lavagem estiver abaixo dos requisitos
minimos.

ASSISTENCIA TECNICA

Para obter informacgdes adicionais, ou se o produto recebido estiver danificado, contacte o servigco 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 utilizagéao
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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iChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY-vaskeoplgsning)
800-7217

Receptpligtig kun i USA.

TILSIGTET BRUG

iChemVELOCITY-vaskeoplgsningen er en bufferoplgsning til rutinemaessig gennemskylning af de automatiske
urinkemianalysatorer i iChemVELOCITY- eller DxU 810c-serierne. Dette reagens er beregnet til in vitro diagnostisk
brug sammen med de automatiske urinkemianalysatorer i iChemVELOCITY- eller DxU 810c-serierne.

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

iChemVELOCITY-vaskeoplagsningen er en brugsklar oplasning, der er specifikt udviklet til anvendelse sammen
med automatiske urinkemianalysatorer i iChemVELOCITY- eller DxU 810c-serien. Korrekt brug af denne
vaskeoplgsning giver systemet optimale driftsbetingelser.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

+ iChemVELOCITY-vaskeoplgsningen er blevet fastlagt til ikke at veere 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 prgver.

* Produktet er en farvelgs, klar vaeske med en aromatisk duft. Produkter, der adskiller sig fra disse egenskaber,
bgr kasseres, da de kan veere blevet forringet.

» Undga kontakt af oplgsningen med gjne og hud. Se sikkerhedsdataarket for vejledning i farstehjeelp.
+ Beer korrekt personligt beskyttelsesudstyr under handteringen.

* Undga langvarig eksponering af huden eller ved indanding. Se sikkerhedsdataarket for vejledning i
farstehjeelp.

+ Kontakt de offentlige myndigheder angadende den anbefalede bortskaffelsesmetode.

GHS FAREKLASSIFIKATION
Ikke klassificeret som farlig

Sikkerhedsdatablad er tilgeengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

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

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

* Ma ikke nedfryses

+ Beskyt oplgsningen mod lys.

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

« 2x7LiChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY-vaskeopl@sning)

* 2 x 1 um-filter
PAKRZAEVEDE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

» Samling af rgr til iChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY-vaskeoplgsning)
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* Automatiske urinkemianalysatorer i iChemVELOCITY- eller DxU 810c-serien
* Personligt beskyttelsesudstyr

PROCEDURE

Falg vejledningen i iChemVELOCITY Instructions for Use (brugsanvisningen til iChemVELOCITY) eller DxU 810c
Instructions for Use (brugsanvisningen til DxU 810c) iChemVELOCITY eller DxU 810c giver automatisk operataren
besked, nar vaskeoplagsningens vaeskeniveau er under minimumskravene.

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 haendelse 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 servicemeaerker, der er omtalt heri, er
varemeerker eller registrerede varemeerker tilhgrende Beckman Coulter, Inc. i USA og andre lande.

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

Revision AA, 03.2022

Farste udgivelse
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iChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY Tvattlosning)
800-7217

Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

iChemVELOCITY tvattlosning ar en buffertldsning fér rutinmassig skdljning av  automatiserade
urinkemianalysatorer i serierna iChemVELOCITY eller DxU 810c. Denna reagens ar avsedd for in vitro-diagnostik
med automatiserade urinkemianalysatorer i serierna iChemVELOCITY eller DxU 810c.

AVSEDD ANVANDARE
Produkten ar avsedd att anvandas av professionell laboratoriepersonal.

PRINCIP

iChemVELOCITY Tvattlésning ar en I6sning som ar redo fér anvandning. Den ar specifikt framtagen fér anvandning
i iChemVELOCITY- eller DxU 810c-serien med automatiska urinkemianalysatorer. Korrekt anvandning av denna
tvattldsning skapar optimala driftsforutsattningar for systemet.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
* iChemVELOCITY-tvattlosning har fastslagits vara ofarlig under riktlinjerna i OSHA i 29 CFR 1910. 1200(d).

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

* Produkten ar en farglos, klar vatska med aromatisk doft. Produkt som avviker fran dessa egenskaper ska
kasseras eftersom den kan ha férsamrats.

« Undvik att I6sningen kommer i kontakt med 6gon och hud. Se sakerhetsdatabladet for atgarder for forsta
hjalpen.

+ Bar lamplig personlig skyddsutrustning vid hantering.

» Undvik lang hudexponering eller inandning. Se sakerhetsdatabladet for atgarder for forsta hjalpen.

» Konsultera lokala eller 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
+ Stabiliseringsmedel
* Konserveringsmedel
FORVARING OCH STABILITET
* Forvarai 20 °C till 28 °C (68 °F till 82,4 °F).
* iChemVELOCITY-tvattlésning ar stabil i tolv manader fran tillverkningsadtumet.

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

* Far gj frysas

» Skydda lésningen mot solljus.

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

* 2 x 7 L tvattlésning iChemVELOCITY

* 2 x 1 um filter
MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER

+ Slangenhet for iChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY Tvattiésning)
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* iChemVELOCITY- eller DxU 810c-serien med automatiska urinkemianalysatorer
* Personlig skyddsutrustning

PROCEDUR

F&lj anvisningarna i iChemVELOCITY Instructions for Use (bruksanvisning for iChemVELOCITY) eller DxU 810c
Instructions for Use (bruksanvisning for DxU 810c). iChemVELOCITY eller DxU 810c meddelar automatiskt
operatéren nar tvattldsningens vatskeniva sjunker under miniminiva.

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 fér 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 anvdndning av denna enhet eller som ett resultat av
dess anvandning, en allvarlig incident intréffat 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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iChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY-vaskelgsning)
800-7217

Reseptpliktig i USA

TILTENKT BRUK

iChemVELOCITY-vaskelgsningen er en bufferlgsning for rutinemessig skylling av iChemVELOCITY- eller DxU
810c-serien av automatiserte urinkjemianalysatorer. Dette reagenset er beregnet for in vitro-diagnostisk bruk med
iChemVELOCITY- eller DxU 810c-serien av automatiserte urinkjemianalysatorer.

TILTENKT BRUKER
Enheten skal brukes av fagpersoner i laboratoriet.

PRINSIPP

iChemVELOCITY-vaskelgsningen er en bruksklar lgsning spesielt utviklet for bruk i iChemVELOCITY- eller DxU
810c-serien av automatiserte urinkjemianalysatorer. Bruk av denne vaskelgsningen gir optimale driftsbetingelser
for systemet.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

+ iChemVELOCITY-vaskelgsningen er klassifisert som ufarlig i henhold til retningslinjene gittav OSHA i 29 CFR
1910. 1200(d).

+ Utvis tilsvarende ngdvendige forholdsregler ved innsamling, handtering, lagring og kassering av praver.

* Produktet er en fargelas, klar vaeske med aromatisk lukt. Produkter som avviker fra dette, bar kastes, ettersom
de kan ha fatt nedsatt kvalitet.

» Unnga at lgsninger kommer i kontakt med gyne og hud. Se sikkerhetsdatabladet for fgrstehjelpstiltak.

» Bruk egnet personlig verneutstyr ved handtering.

* Unnga langvarig eksponering mot hud eller giennom innanding. Se sikkerhetsdatabladet for farstehjelpstiltak.
+ Kontakt lokale eller statlige myndigheter med hensyn til anbefalt metode for kassering.

GHS-FAREKLASSIFISERING
Ikke klassifisert som farlig

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER
* Vann
+ Stabilisatorer
» Konserveringsmidler
OPPBEVARING OG STABILITET
* Oppbevares ved 20 til 28 °C (68 til 82,4 °F).
* iChemVELOCITY-vaskelgsning er stabil i tolv maneder fra produksjonsdatoen.

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

* Ma ikke fryses
» Beskytt lasningene mot lys.
» Lasninger skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som star pa flaskeetiketten.
MEDFQLGENDE MATERIALER
* 2x7LiChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY-vaskelgsning)
e 2x 1 umfilter
PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER
* iChemVELOCITY Wash Solution Tubing Assembly (iChemVELOCITY-slangeenhet til vaskelgsning)

* iChemVELOCITY- eller DxU 810c-serien av automatiserte urinkjemianalysatorer
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* Personlig verneutstyr

PROSEDYRE

Falg instruksjonene i iChemVELOCITY Instructions for Use (bruksanvisning for iChemVELOCITY ) eller DxU
810c Instructions for Use (bruksanvisning for DxU 810c). iChemVELOCITY eller DxU 810c vil automatisk varsle
operatgren nar vaskelgsningsnivaet er under minstekravet.

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

Revisjon AA, 03.2022

Forste utgave
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iChemVELOCITY Wash Solution (AiGAupa TAUong iChemVELOCITY)
800-7217

XpRon poévo kardémiv evroAng 1atpou oTig H.MLA.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To didAupa TAUoNG iIChemVELOCITY eival éva puBpioTiké didAupa yia 1n diadikacia EKTTAUCNG POUTIVAG TwV
QUTOMATOTTOINUEVWY BIOXNHIKWY avaAuTwy oUpwv TNG o€ipds iChemVELOCITY 1} DxU 810c. To avTidpaaTrplo
TTpoopIleTal VI in Vitro d1ayVWOTIKI XPrion UE TOUG QUTOUATOTTOINWEVOUG BIOXNUIKOUS avaAuTEG oUpwY TNG OEIPAG
iChemVELOCITY rj DxU 810c.

NMPOBAEMOMENOZ XPHZTHZ
H ouokeun TTpoopideTal yia XpAon aTTd TTAyYEAUATIA EQYQOTNPIOU.
APXH THZ AIAAIKAZIAZ

To AidAupa TAuonG iIChemVELOCITY cival éva SidAupa £ToIgo yia Xprion, €I0IKA KOTAOKEUAOUEVO YA EQAPUOY
O0TOUG AUTOUATOTTOINUEVOUG BIOXNMIKOUG avaAuTéG oUpwyv TG o€lpds iChemVELOCITY r) DxU 810c. H opBn xprion
Tou AloAUpaTtog TTAUoNG e€ac@alilel Tn BEATIOTN kaTtdoTaon AeiIToupyiag yia To ZUOTnUaA.

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

* 'Exel diamoTtwOei o1 10 didAupa TAUoNG iIChemVELOCITY d¢gv eival emikividuvo TTpoidv oUPWVa HE TIG
kateuBuvThpieg odnyieg Tou OSHA oTtnv €kdoon 29 CFR 1910. 1200(d).

* T[pémer va Aappavovtal o1 KATAAANAEG TTPOQUAGEEIG TUANOYAG, XEIPIOPOU, QUAAENG Kal atmmoppiyng Twv
OEIYHATWY.

+ To Tpoidv cival éva axpwuo, diauyég uypd pe dpwua. [poidv 1o oTroio diagépel WG TTPOG AUTA T
XAPOKTNPIOTIKG Ba TTPETTEN va aTTOPPITITETAI, DIOTI EVOEXETAI Va £XEl GAAOIWOEI.

*  ATTOQeUyETE TNV €TTOPNA TwV JICAUPATWY PE Ta paTia kal 1o dépua. MNa uérpa TpwTwyv Bonbeiwy, avaTpesTe
OTO OeATIO dedoPEVWY AoPAAEING.

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

* ATTOQUYETE TN HAKPOXPOVIa £KBEGN TOU dEPUATOG A TNV eioTTvor. lNa péTpa TTpWTwVY BonBeiwv, avaTpéETe OTO
OeATio dedopEvwY aoPAaAsiag.

*  2UMPBOUAEUTEITE TIG TOTTIKEG A €BVIKEG ApXEC GO0V apopd TN CUVIOTWHEVN HEBODO aTTOPPIYNC.
TAZINOMHZH ENMIKINAYNOTHTAZ KATA GHS
Agv TOgIVOUEITAlI WG ETTIKIVOUVO

To deATio dedopévwv ac@aeiag diatiBetal otn dielBuvaon
beckmancoulter.com/techdocs
MH ANTIAPQNTA XYZITATIKA
* Nepd
*  2T00gpOTTOINTEG
*  2UVvTNENTIKA
OYAA=H KAI ZTAGEPOTHTA
+  ®uldooete oe Beppokpaaia atrd 20 °C €wg 28 °C (68 °F €éwg 82,4 °F).

+ To O1dAupa TAUONG iIChemVELOCITY Ttrapapével oTaBepd yia OWOEKA MWAVEG ATTO TNV nUEPOUNnVia
TTAPACKEUNG.

*  AAEN petd 10 dvoiypa: Tuxdv axpnoihoTroinTa SIGAUUATA TTOU TTAPAPEVOUV OTa apXIKA TTWHATICPEVA OoXEia
TTApapéVOUV oTaBEPG PEXPI TNV NUEPOUNVia ARENG.

*  Mnv katawuoxeTe
* [lpooTatevete Ta SIGAUPATA ATTO TO PWG.
*  Mnv xpnoigoTtrolgite Ta dlaAUPATA JETA TNV NUEPOMNVIA AENG TTOU AVOQEPETAI OTNV ETIKETA TNG QIAANG.
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NMAPEXOMENA YAIKA
* iChemVELOCITY Wash Solution (AidAupa AUong iChemVELOCITY) 2 x 7 L
* O®iATpo 2 x 1 ym
AMAITOYMENA YAIKA INOY AEN NMAPEXONTAI
+ Aatagn cwAivwong iChemVELOCITY Wash Solution (AidAupa mAUong iChemVELOCITY)
* Autoparotroinuévol Bioxnuikoi avaAutég oupwyv Tng oeipds iChemVELOCITY 3 DxU 810c¢
*  E&ommAiopdg aTopIKAG TTpocTaCiag
AIAAIKAZIA

AkoMlouBeite TIG 00nyieg Tou TTepIAauBavovTal ota €yypaga iChemVELOCITY Instructions for Use (Odnyieg
xpnong tng oeipdg iChemVELOCITY) 1 DxU 810c Instructions for Use (Odnyieg xpriong tng oeipdg DxU 810c).
O avaAutrig iIChemVELOCITY 4 DxU 810c 6a sidotroifjoel autépaTa ToV XEIPIOTA OTaV TO €TTITTEO0 UYpPOU Tou
OIaAUPOTOG TTAUONG €ival KATW aTTd TIG EAAXIOTEG ATTAITHOEIG.

TEXNIKH YNOXZTHPI=H

MNa mepiocdTepeg TTANPOYOPIEC A O TTEPITITWON TTAPAAGBAS EAATTWHATIKOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVAOTE HE TNV
uttnpeoia eguttnpétnong TreAatwy tnNG Beckman Coulter oto 800-854-3633 (yia HIMA kai Kavadd) r} pe Tov ToTTiké
avTITpéowTro TG Beckman Coulter.

‘Eva yAwoodpio cuppoAwyv (PN C27648) sival diaBéoipyo otn disuBuvon beckmancoulter.com/techdocs.

EIAOMOIHZH I''A TON XPHZTH

MNa aoBevr/xpRotn/Tpitoug otnv EupwTtraikl ‘Evwon kai oe xwpeg pe o6poio pubuioTikd kabeotwg (Odnyia
2017/746/EE oxeTIKG UE Ta in Vitro dIayVWOTIKES IATPIKEC OUOKEUES). Edv, Katd Tn Xprion auThig TNG GUOKEUNG
N WG ATTOTEAEOHA TNG XPHONG TNG, TTPOKUWEI CoBapd TTEPIOTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTH A/Kal OTOoV
€EOUCIODOTNUEVO QVTITTIPOCWTTO KAl OTIG EBVIKEG ApXEG TNG XWPA OTNV OTTOI KATOIKEITE.

EMMOPIKA ZHMATA

H emwvupia Beckman Coulter, To TumtoTrOINUéVO AOYOTUTIO KOl TOL OAUATA TTPOIGVTWY KAl UTTNPECIWV TNG
Beckman Coulter Tou ava@épovTtal aTo TTapdyv gival eUTTopIKA ofjparta  oApata katateBévra Tng Beckman Coulter,
Inc. oTig Hvwpéveg MoAiteieg kal oe GANEG XWPEG.

Evdéxetal va KOAUTITETOI ATTO €va A TTEQICOOTEPA DITTAWUATA E€UPECITEXVIOG. - avaTpégTe oTn dleuBuvon
www.beckmancoulter.com/patents.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
AvaBewpnon AA, 03/2022
Apxikn €kdoon
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iChemVELOCITY Wash Solution ( iChemVELOCITY #3%& )

800-7217

XECTELSLSE

A&

iChemVELOCITY %58 (&, iChemVELOCITY & /2 (kDxU 810c> ) — X 0 B BIR{LFE DT EE O EH M & %%

DEHDEFEBRTT, COFEZEF., iIChemVELOCITYZE 1= 1EDxU 810c> ) — XD HEIR{ILFEDTEE(C
LB UAOHOENTHERATZEEZEELTVET,

WRI—Y—
KFENAAR, REZOREEMARFIERATICZBELTVERT,
RE

iChemVELOCITY %2 ®& &, BERT I AN —FFZ 4 H—iChemVELOCITY & /= (& DxU 810c> U —X A IC
BBICERENE, I<ICERATEDBAERTT., COBREEERBYICERTD EICKY) ., SATFLOHEL
BEERENf EFEENET,

E*B&U;Iﬁ

iChemVELOCITY 3% & & . OSHAZA'29 CFR/N— ~1910.1200#EDTHITL I HA RT A4 2 IZHELV,
ETHAEHMEATVERT,

BREDOUE, BYEV, RE, ERICOVTR, BUYZERENRZEEREIDLEN BV XTI,

HBREEENHDEECERORATY, ChSORMERBIRBEIZILLTVIAREN HDDT,
REREIZDBENFHVET,

BRNMEPREEBICHNABZVISICLTLSEEZVN, BRELEICODVWTK., Z£T7F—3FP—rE2SHBL TL
EE W,

BYRVOBICEENZBARARBREZEAL TEEZL,

BEAIKC, FEERECEL >TRALCHLEVBELBZVISICLTKEZY, BRABICODVTR, &
27— —hNEZRLTLKEZTY,

HRENDIBEFZECOVTRE, EERLFEOZIAHBEICHBAVELESEZ L,
GHS/\Y'— R4 8
BREEVECEIEEZ ATV

#4e2MF—AR — KN, beckmancoulter.com/techdocs TAFTE X T,

IR ISR D
.« Ik
- REH
- BhiEH
ﬁ%ﬁ&zﬁﬁiﬁ
20°C ~ 28°C ( 68°F ~82.4°F ) TREL T &V,
iChemVELOCITY£# &Ik, HEAN 5127 AERETT,
FEERAR : RAFREOBRB[ICA 2 EREAORREIEABRETEETT,
RELBEVTSEETW
BREXDPSHEELTSEZL,
RRMULZRIILCEEEhEFERABRZBELBAREZEEALZVTSEZV,
ZFﬁnn CEFEhDED
2 x 7 L ChemVELOCITY Wash Solution ( iChemVELOCITY % 3%®& )
2x1um7 1)L X —
CHAEVEES<EOD
+ iChemVELOCITY Wash Solution Tubing Assembly ( iChemVELOCITY&&R&RF1—7 7> 7))
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BERTIANU—FFZ 4 H#—iChemVELOCITY & /= (& DxU 810c> ) —X

BARRBERE
FE
iChemVELOCITY Instructions for Use ( iChemVELOCITYEUKEERAE ) & /= I&EDxU 810c Instructions for Use ( DxU
810cHUREHAE ) DI RICHE > TLKEETL, XEFROLARINZPIRSEZEZ TES L, iChemVELOCITY
FEFDxUBI0cEFARL—ZICEBWICEAL FT,
EfyR—b
EBMERICBAL T, RERBEELTVWARBZEZSZITRYICE228E&, RV IXY: J-ILEZ—DHAAR
N—H—E A800-854-3633 ( KEFLWEHTH ) ILHEFEELKLEEDH., RFVOREBIFIERKL TLKEE
W,
REICEITHHREE (HMES C27648) &, beckmancoulter.com/techdocs TCAFTE X T,
A—Y—A0EA
MMESB RCRGFENRMNESER—OEDBE/I—Y—/FE=F ( BN ERHETHE#2017/746/EU )
C2OVWTR, AEBOFERAPELCLREERAORER, EXGBEHNIRELLEES, REABSIW/FLERERE
ERSTICFIEDITHEEICHREL TSEEL,
[:F.
CZICE#EHE hTWBBeckman Coulter, XY —7, BS8TICRYIX Y I—ILEZ—0OHEBRBITY—E
AN—=0, Ry IO A=IEZ—OXEH IV TOMOEICHETI2EELERHETT,

12BLEDONY RTHAN—=LTELAEVWEH A, - www.beckmancoulter.com/patentsZS8B L T & LY,
o AT i

WETHESAA, 2022/3

# hix
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iChemVELOCITY Wash Solution ( iChemVELOCITY &% )
800-7217

FrEREXERELHHE

i 5 A i

iChemVELOCITY B % & 2% iChemVELOCITY 2 DxU 810c & Il B 3 FR K A 16 0 #7403 47 5 % 56 7y B /Y 48
W HIXFESE iChemVELOCITY = DxU 810c RFIBZ RE LD T MNEER T A2 .

mMA s
FEEMUIBREZTWLARER,
RE8

iChemVELOCITY FXRBEEIAEA®R , AT iChemVELOCITY = DxU 810c RIIBRAEIL D TN, E
FiE A ILE R T RERRRERERM,

E“‘ﬂl}Is\glﬁi

REZERI 22 SREEER (OSHA) £ 29 CFR 1910.1200(d) F X A IERIR TN , iChemVELOCITY
BEBREERKM,

WEE, KB, EERLBRANNEEGE Y MBI ERE,
FRATEERRE , BEES K. NRFRBEULETL , DRRITECTR , NFEER.
BRAREMBREMNEK. BXS%ER  BSALERELEAREA R,
ANERERBEYNMABPESL,
BRKHRKEMRRA, BXS0ER , ESACERTL2RRER S,
BEXBUMNLESE mnﬂéMiE%ﬂﬁmmo

GHS Bl ER PR

KRR H KR

L2 mE 2R P X £ beckmancoulter.com/techdocs

EI 323 %)
. 7}(
. REFN
. BB
FRANBEEH
£ 20°C £ 28°C ( 68°F £ 82.4°F ) T t# 1%
iChemVELOCITY FRABBEEFZ2HERT AN ARNATRFERE,
FHENE RERFAHBASPHNREABARTREREERN AT,
. BAORF
o AR RLE Y
s BEVEBRFRSLEORINEARBHEERAR,
Rt HE
2 x 7L iChemVELOCITY Wash Solution ( iChemVELOCITY &% & )
2 x1um SiER
EARRERANHH
«  iChemVELOCITY ;& %K E % A4 (iChemVELOCITY B RRELAH )
« iChemVELOCITY = DxU 810c %% B 3h R & 41t 2 #71¢
« MABVPESR
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BF

& B8 iChemVELOCITY Instructions for Use ( iChemVELOCITY %85 ) = DxU 810c Instructions for Use
(DxU 810c A EA ) RAVEE REtITRIE. HBRBHOBMUETREZRRE , iChemVELOCITY = DxU 810c
HEFBEBHRER,

BERXZE

BEXEMERS  AEMRBIZH~m  ERENRESERFLRFMR 800-854-3633 ( XEHMEKX ) , HEK
REBHNREERFLANRNK

FE1EL & (PN C27648) I beckmancoulter.com/techdocs .,

APFPEEEm

NTFREREEHRLEFENERMXNBE/RFIE=7 ( BXEISLEETREH ZH 2017/T46/EU ) -
fgi’(fﬁﬁﬁzlﬁﬁﬁﬁﬁlﬁ FETEARNEEMAETESH , BRHEEN/RIEBENRRAR Y EREEI]
[0

Beckman Coulter, fiEUARNHPRENN R EERF~ mANRSHIEHREENREFRFERAREXEMN
H i [ 5}/ X B9 P HR =R O0E A R AR

AREZE —MHRZME FFRP . — SN www.beckmancoulter.com/patents.

BiThe

1&iTHR AA |, 2022 & 3 B

DI &l

(1]
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,iIChemVELOCITY Wash Solution“ (plovimo tirpalas ,,iChemVELOCITY*)
800-7217

JAV parduodamas tik pagal recepta.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Plovimo tirpalas ,iChemVELOCITY “ yra buferinis tirpalas, skirtas ,iChemVELOCITY* arba ,DxU 810c” serijos
automatizuotoms Slapimo cheminés analizés sistemoms reguliariai plauti. Sis reagentas skirtas in vitro
diagnostiniam naudojimui su ,iChemVELOCITY* arba ,DxU 810c” serijos automatizuotomis Slapimo cheminés
analizés sistemomis.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS
Si priemoné skirta naudoti laboratorijos specialistams.
PRINCIPAS

Plovimo tirpalas ,iChemVELOCITY* yra paruostas naudoti tirpalas, specialiai sukurtas naudoti ,iChemVELOCITY*
arba ,DxU 810c” serijos automatizuotose Slapimo cheminés analizés analizatoriuose. Tinkamas Sio plovimo tirpalo
naudojimas uZtikrina optimalias sistemos veikimo salygas.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

+ LiChemVELOCITY" plovimo tirpalas 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.

» Gaminys yra bespalvis, skaidrus, kvapus skystis. Gaminj, kurio pozymiai skiriasi nuo Siy, reikia iSmesti, nes
jo kokybé gali bati pablogéjusi.

» Venkite tirpalo patekimo j akis ir ant odos. Informacijos apie pirmosios pagalbos priemones ieSkokite saugos
duomeny lape.

+ Tvarkydami dévékite tinkamas asmeninés apsaugos priemones.

* Venkite ilgalaikio veikimo per odg ar daugkartinio jkvépimo. Informacijos apie pirmosios pagalbos priemones
ieSkokite saugos duomeny lape.

* Dél rekomenduojamo 3alinimo bldo konsultuokités su vietos ar valstybinémis valdZios institucijomis.
GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
Neklasifikuojama kaip pavojinga

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

NEREAKTYVIOSIOS SUDEDAMOSIOS DALYS

*  Vanduo

» Stabilizatoriai

+ Konservantai
LAIKYMAS IR STABILUMAS

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

* ,iChemVELOCITY* plovimo tirpalas yra stabilus dvylika ménesiy nuo pagaminimo datos.

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

* NeuzSaldyti

» Saugokite tirpalus nuo Sviesos.

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

* 2x71,iChemVELOCITY Wash Solution* (plovimo tirpalas ,iChemVELOCITY®)

*+ 2 x 1 um filtras
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REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS
JAChemVELOCITY Wash Solution* (plovimo tirpalo ,iChemVELOCITY*) vamzdeliy sgranka
LAChemVELOCITY* arba ,DxU 810c* serijos automatiniai Slapimo cheminés analizés analizatoriai
* Asmeninés apsaugos priemonés

PROCEDURA

Vadovaukités ,iChemVELOCITY Instructions for Use“ (iChemVELOCITY naudojimo instrukcijoje) arba ,DxU
810c Instructions for Use* (DxU 810c naudojimo instrukcijoje) pateiktais nurodymais. Plovimo tirpalo lygiui
sistemoje nukritus Zemiau maziausio reikiamo, ,iChemVELOCITY* arba ,DxU 810c" apie tai automatiskai pranesa
operatoriui.

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 / tre€iosioms Salims Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose galioja identiSki reguliaciniai
reikalavimai (Reglamentas 2017/746/ES dél 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.

PREKIU 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 bti saugomi vieno ar keliy patenty — Zzr. www.beckmancoulter.com/patents.
PERZIURY ISTORIJA

Perziara AA, 2022-03

Pradinis leidimas
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iChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY mosoéoldat)
800-7217

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az iChemVELOCITY mosooldat az iChemVELOCITY vagy DxU 810c sorozatu automatizalt vizeletkémiai
analizator rutinszer( 6blitésére szolgald pufferoldat. Ez a reagens in vitro diagnosztikai alkalmazasra szolgal az
iChemVELOCITY vagy DxU 810c sorozatu vizeletkémiai rendszerrel.

CELFELHASZNALO
Az eszkdzt csak laboratériumi szakemberek hasznalhatjak.

MUKODESI ELV

Az iChemVELOCITY mosdoldat hasznalatra kész oldat, amely kifejezetten az iChemVELOCITY vagy DxU 810c
sorozatu automatizalt vizeletkémiai analizatorral valé hasznalatra van kialakitva. Ezen mosoéoldat megfelel
hasznalata biztositja az optimalis mikddési koérilményeket a rendszer szamara.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az iChemVELOCITY mosdoldat az OSHA altal kiadott, 29 CFR el6iras 1910.1200 paragrafusanak (d)
bekezdése alapjan nem mindsiinek veszélyesnek.

Ennek megfeleld ovintézkedéseket kell megtenni a mintak vétele, kezelése, tarolasa és hulladékként valo
kezelése soran.

A termék szintelen, atlatszd, aromas szagu folyadék. Ha a termék eltér a fenti leirastél, meg kell semmisiteni,
mivel lehet, hogy megromlott.

Az oldatok szemmel és bdérrel valo érintkezése kerllendd. Az elssegélynyujtasi intézkedések a biztonsagi
adatlapon talalhatok.

A kezeléséhez viseljen megfeleld személyi védéfelszerelést.

Kerilni kell a bérrel valé hosszabb érintkezést és a g6z tartdés belélegzését. Az elsbésegélynyujtasi
intézkedések a biztonsagi adatlapon talalhaték.

A javasolt hulladékkezelési modszerekkel kapcsolatban forduljon a helyi vagy allami hatésagokhoz.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
Nincs veszélyes anyagként besorolva

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

NEM REAKTiIV OSSZETEVOK

Viz
Stabilizatorok
Tartositoszer

TAROLAS ES STABILITAS

20-28 °C (68-82,4 °F) kdzotti hémérsékleten tarolandod.
Az iChemVELOCITY mosooldat a gyartasi datumtdl szamitott 12 honapig stabil.

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

Fagyasztani tilos
Az oldatokat védeni kell a fénytdl.
Ne hasznadlja az oldatokat a palack cimkéjén feltlntetett lejarati id6n tul.

SZALLITOTT ANYAGOK

2 x 7 L iChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY moséoldat)
2 x 1 ym lyukméreti szird
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SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

* iChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY moséoldat) csovei

+ iChemVELOCITY vagy DxU 810c sorozatu automata vizeletkémiai analizatorok

* Személyi védbfelszerelés
ELJARAS
Kovesse az iChemVELOCITY Instructions for Use (iChemVELOCITY hasznalati utasitasa) vagy DxU 810c
Instructions for Use (DxU 810c hasznalati utasitasa) cimi dokumentumban szereplé utmutatasokat. Az
iChemVELOCITY vagy DxU 810c automatikusan értesiti a felhasznalét, ha a mosdoldat szintje a minimalisan
szilkséges szint ala csékken.
MUSZAKI UGYFELSZOLGALAT

Tovabbi informaciokért, illetve ha sérilt terméket kapott, hivja a Beckman Coulter (gyfélszolgalatat
a 800-854-3633-es telefonszamon (az USA-ban vagy Kanadaban), vagy forduljon 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 eszkdz6krél) rendelkezé orszagokban él6 beteg/felhasznald/harmadik fél esetében:
ha a jelen eszk6z hasznalata soran, vagy hasznalata eredményeként sulyos varatlan esemény térténik, kérjuk,
jelentse azt a gyarténak és/vagy hivatalos tertleti 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 tébb szabadalom vonatkozhat — lasd: www.beckmancoulter.com/patents.
ATDOLGOZASOK

AA verzio, 2022. 03.

Els6 kiadas

C84822-AA 29 of 61



iChemVELOCITY Wash Solution (Roztwor myjacy iChemVELOCITY)
800-7217

Wydawany z przepisu lekarza tylko w Stanach Zjednoczonych

PRZEZNACZENIE

Roztwér myjgcy iChemVELOCITY to roztwér buforowy do rutynowego ptukania automatycznego analizatoréw
biochemicznych moczu iChemVELOCITY lub z serii DxU 810c. Odczynnik ten jest przeznaczony do stosowania
w diagnostyce in vitro w zautomatyzowanym analizatorze biochemicznym moczu iChemVELOCITY lub z serii
DxU 810c.

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

ZASADA DZIALANIA

Roztwor Pluczacy iChemVELOCITY to gotowy do uzycia roztwdr opracowany specjalnie do stosowania
w zautomatyzowanych analizatorach biochemicznych moczu z serii iChemVELOCITY lub DxU 810c. Prawidtowe
stosowanie tego Roztworu Pluczgcego zapewnia optymalne warunki dziatania systemu.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

» Ustalono, ze roztwor myjagcy iChemVELOCITY 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 utylizaciji
prébek.

» Produkt jest bezbarwng, przezroczystg cieczg o aromatycznym zapachu. Nalezy wyrzuci¢ produkt o cechach
odbiegajgcych od tego opisu, poniewaz moze to swiadczy¢ o pogorszeniu jego jakosci.

« Unika¢ kontaktu roztworéw z oczami i skdrg. Srodki pierwszej pomocy, patrz karta charakterystyki.
* Podczas pracy nalezy stosowa¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.

« Unikaé¢ dlugotrwatego narazenia skoéry i diugotrwatego wdychania. Srodki pierwszej pomocy, patrz karta
charakterystyki.

» Aby uzyskac informacje o zalecanych metodach utylizacji, nalezy skontaktowac sie z wtadzami lokalnymi lub
regionalnymi.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
Produkt nie zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem
beckmancoulter.com/techdocs
SKLADNIKI NIEREAKTYWNE
+ Woda
» Substancje stabilizujgce
+ Konserwanty
MAGAZYNOWANIE | STABILNOSC
*  Przechowywa¢ w temperaturze od 20 do 28°C (od 68 do 82,4°F).
*  Roztwdr myjacy iChemVELOCITY jest stabilny przez dwanascie miesiecy od daty produkciji.

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

* Produktu nie nalezy zamrazac

» Chroni¢ roztwory przed swiattem.

* Nie uzywac roztwordw po uptywie daty waznoséci nadrukowanej na etykiecie butelki.
MATERIALY DOSTARCZONE

* 2 x7 L roztworu iChemVELOCITY Wash Solution (Roztwér myjgcy iChemVELOCITY)
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o 2 xfiltr 1 ym

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
+ Zespot drendw roztworu iChemVELOCITY Wash Solution (Roztwér myjgcy iChemVELOCITY)
+ Zautomatyzowany analizator biochemiczny moczu z serii iChemVELOCITY lub DxU 810c
« Srodki ochrony indywidualnej

PROCEDURA

Nalezy postepowaé zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w dokumencie iChemVELOCITY Instructions for Use
(Instrukcja uzycia analizatora iChemVELOCITY) lub DxU 810c Instructions for Use (Instrukcja uzycia analizatora
DxU 810c). Analizator iChemVELOCITY Ilub DxU 810c automatycznie powiadomi operatora, gdy poziom ptynu
Roztworu Ptuczacego bedzie ponizej wymogdéw minimalnych.

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 wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro) — jesli
podczas korzystania z tego urzgdzenia 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 produktéw 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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iChemVELOCITY Wash Solution (Promyvaci roztok iChemVELOCITY)

800-7217

V USA pouze na lékaisky predpis

URCENE POUZITI

Promyvaci roztok iChemVELOCITY je roztok pufru pro rutinni promyvani automatizovaného analyzatoru
chemickych vlastnosti moc¢i fady iChemVELOCITY nebo DxU 810c. Tato reagencie je uréena pouze pro

diagnostiku in vitro s automatizovanymi analyzatory chemickych vlastnosti moc&i fady iChemVELOCITY nebo
DxU 810c.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Zafizeni je ur€ené k pouZiti laboratornimi odborniky.

PRINCIP

Promyvaci roztok iChemVELOCITY je roztok pfipraveny k pouziti, ktery je specialné vyvinuty pro pouZiti na
automatizovanych analyzatorech chemickych vlastnosti moci fady iChemVELOCITY nebo DxU 810c. Radné
pouzivani tohoto promyvaciho roztoku zajiStuje systému optimalni provozni podminky.

VAROVANIi A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

* Podle smérnic vydanych organizaci OSHA v dokumentu 29 CFR 1910. 1200(d) bylo stanoveno, Ze promyvaci
roztok iChemVELOCITY neni nebezpeclny.

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

* Produkt je bezbarva, Cira kapalina s aromatickym zapachem. Produkt, ktery nema tyto vlastnosti, je tfeba
zlikvidovat, protoZze mohl byt znehodnocen.

» Zabrarnte kontaktu roztokl s o€ima a s pokozkou. Opatfeni tykajici se prvni pomoci naleznete
v bezpeénostnim listu.

» PFi manipulaci pouZzivejte vhodné osobni ochranné prostredky.

» Zabrarite dlouhodobému plsobeni na kdzi nebo vdechovani. Opatfeni tykajici se prvni pomoci naleznete
v bezpec€nostnim listu.

* Doporu¢ené metody likvidace projednejte s mistnimi nebo statnimi organy.
KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
Neni klasifikované jako nebezpecné

Bezpecnostni list je k dispozici na internetové adrese
beckmancoulter.com/techdocs.
NEREAKTIVNi SOUCASTI
*+ Voda
+ Stabilizatory
* Konzervacni prostiedky
SKLADOVANI A STABILITA
» Skladujte pfi teploté 20 °C az 28 °C (68 °F az 82,4 °F).
* Promyvaci roztok iChemVELOCITY je stabilni po dobu dvanacti mésicu od data vyroby.

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

* Nezmrazujte.

» Chranite roztoky pfed svétlem.

* Nepouzivejte roztoky po uplynuti data exspirace vytisténého na Stitku lahvicky.
POSKYTNUTE MATERIALY

*+ 2x71iChemVELOCITY Wash Solution (Promyvaciho roztoku iChemVELOCITY)
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o 2 x 1um filtr
VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY
+ Sestava hadi¢ek pro iChemVELOCITY Wash Solution (Promyvaci roztok iChemVELOCITY)
* Automatizované analyzatory chemickych vlastnosti moc¢i fady iChemVELOCITY nebo DxU 810c
* Osobni ochranné prostiedky

POSTUP

Postupujte podle pokyn( uvedenych v dokumentu iChemVELOCITY Instructions for Use (Navod k pouziti systému
iChemVELOCITY) nebo v dokumentu DxU 810c Instructions for Use (Navod k pouziti systému DxU 810c). Systém
iChemVELOCITY nebo DxU 810c automaticky upozorni obsluhu, kdyz je hladina promyvaciho roztoku nizsi, nez
jsou pozadavky na minimalni objem.

TECHNICKA PODPORA

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

Slovni¢ek symbolu (PN C27648) je k dispozici na adrese beckmancoulter.com/techdocs.

OZNAMENI UZIVATELI

Pro pacienty/uzivatele/tieti osoby v Evropské unii a v zemich se stejnym regulaénim rezimem (Narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro); pokud
pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v disledku 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 produktl a sluzeb spolec¢nosti Beckman Coulter uvedené v tomto
dokumentu jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spolecnosti Beckman Coulter, Inc. ve
Spojenych statech americkych a dalSich zemich.

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

HISTORIE REVIZi
Revize AA, 3. 2022
Prvni vydani
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iChemVELOCITY Wash Solution (Premyvaci roztok iChemVELOCITY)
800-7217

V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Premyvaci roztok iChemVELOCITY je timivy roztok na bezné preplachovanie automatizovanych analyzatorov na
chemicky rozbor mocu radu iChemVELOCITY alebo DxU 810c. Toto €inidlo je uréené na diagnostické pouzitie
in vitro s automatizovanymi analyzatormi na chemicky rozbor mocu radu iChemVELOCITY alebo DxU 810c.

URCENY POUZIVATEL
Zariadenie je urCené na pouzivanie laboratérnymi odbornikmi.
PRINCIP

Premyvaci roztok iChemVELOCITY je roztok pripraveny na pouzitie, ktory sa Specialne vyvinul na pouZitie
v automatizovanych chemickych analyzatoroch mocu série iChemVELOCITY alebo DxU 810c. Spravne
pouzivanie tohto premyvacieho roztoku poskytuje systému optimalne prevadzkové podmienky.

VYSTRAHA A OPATRENIA

*  Premyvaci roztok iChemVELOCITY bol vyhodnoteny ako nepredstavujlici nebezpecenstvo v sllade 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.

* Produkt je bezfarebna, priezraéna kvapalina s aromatickym zapachom. Produkt, ktorého vlastnosti su odlisné,
by sa mal zlikvidovat, pretoze mdze mat’ zhorSenu kvalitu.

» Zabrarte kontaktu roztokov s oami a pokozkou. Opatrenia prvej pomoci najdete v dokumente Safety Data
Sheet (Bezpecnostny list).

* Pri manipulacii pouzivajte vhodné osobné ochranné vybavenie.

*  Vyhybajte sa dlhodobému pésobeniu na pokozku alebo vdychovaniu. Opatrenia prvej pomoci najdete
v dokumente Safety Data Sheet (Bezpec€nostny list).

* O odporu¢anom spésobe likvidacie sa poradte s prisluSnym miestnym alebo Statnym organom.
KLASIFIKACIA RIZiK PODLA GHS
Nie je klasifikované ako nebezpecné

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

NEREAGUJUCE ZLOZKY
* Voda
+ Stabilizatory
» Konzervacné latky
SKLADOVANIE A STABILITA
» Skladujte pri teplote 20 °C az 28 °C (68 °F az 82,4 °F).
*  Premyvaci roztok iChemVELOCITY je stabilny dvanast mesiacov od datumu vyroby.

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

* Nezamrazujte

* Roztoky chrante pred svetlom.

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

* 2x71iChemVELOCITY Wash Solution (Premyvaci roztok iChemVELOCITY)

* 2x 1 um Filter
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POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE
+ Zostava hadiCiek pre iChemVELOCITY Wash Solution (Premyvaci roztok iChemVELOCITY)
* Automatizované chemické analyzatory moc€u série iChemVELOCITY alebo DxU 810c
* Osobné ochranné vybavenie

POSTUP

Riadte sa pokynmiv dokumente iChemVELOCITY Instructions for Use (Navod na pouzitie iChemVELOCITY) alebo
DxU 810c Instructions for Use (Navod na pouzitie DxU 810c). iChemVELOCITY alebo DxU 810c automaticky
upozornia operatora, ak je hladina premyvacieho roztoku pod minimalnou poZzadovanou uroviou.

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 spolocnosti Beckman Coulter, Inc. v USA
a dalSich krajinach.

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

HISTORIA REVizii

Revizia AA, 3. 2022

Prvotné vydanie
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iChemVELOCITY Wash Solution(iChemVELOCITY Al|2{2H)

800-7217
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iChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY Yikama Cozeltisi)
800-7217

ABD’de yalnizca regete ile kullanilir

KULLANIM AMACI

iChemVELOCITY Yikama Cozeltisi, iChemVELOCITY veya DxU 810c Serisi Otomatik idrar Biyokimya
Analizéri’'ndn rutin yikama islemi igin bir tampon ¢ozeltidir. Reaktif, iChemVELOCITY veya DxU 810c Serisi
Otomatik Idrar Biyokimya Analizérleriyle in vitro diagnostik kullanim icindir.

HEDEF KULLANICI

Cihaz, bir laboratuvar uzmani tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

ILKE

iChemVELOCITY Yikama Cozeltisi, iChemVELOCITY veya DxU 810c Serisi Otomatik Iidrar Biyokimya

Analizérlerindeki uygulama igin 6zel olarak gelistirilmis kullanima hazir bir ¢ézeltidir. Bu Yikama Cozeltisi dogru
sekilde kullanildiginda, Sistem ic¢in optimum ¢alisma durumu saglanir.

UYARILAR VE ONLEMLER

* iChemVELOCITY Yikama Coézeltisinin, OSHA tarafindan yayinlanan 29 CFR 1910.1200(d) sayili yénerge
kapsaminda tehlikeli olmadigi belirlenmisgtir.

* Numunelerin toplanmasi, islenmesi, saklanmasi ve atilmasi konusunda uygun énlemler uygulanmalidir.

+  Urlin aromatik kokulu, renksiz, berrak bir sividir. Bozulmus olabilecegi igin bu 6zelliklere sahip olmayan Griin
atiimalidir.

+ Cozeltilerin g6z ve ciltle temasindan kaginin. ilk yardim énlemleri igin Giivenlik Bilgi Formuna bakin.
* Kullanirken uygun kisisel koruyucu ekipman giyin.

+ Ciltle temas ederek veya soluyarak uzun siire maruz kalmaktan kaginin. ilk yardim énlemleri igin Giivenlik
Bilgi Formuna bakin.

+  Onerilen bertaraf ydntemi igin yerel veya resmi kurumlara danigin.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
Tehlikeli olarak siniflandiriimamistir

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

REAKTIF OLMAYAN MALZEMELER
« Su
+ Stabilizatorler
* Koruyucular
SAKLAMA VE STABILITE
+ 20°C ila 28°C (68°F ila 82,4°F) sicaklikta saklayin.
* iChemVELOCITY Yikama Cozeltisi, Uretim tarihinden itibaren on iki ay boyunca stabildir.
* Aclik son kullanma: Orijinal kapakli kapta duran kullaniimayan ¢ézeltiler son kullanma tarihine kadar stabildir.
* Dondurmayin
» (Cozeltileri 1s13a karsi koruyun.
» (Cozeltileri sise etiketinin lizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
SAGLANAN MALZEMELER
+ 2x7LiChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY Yikama Cozeltisi)
* 2x 1 um Filtre
GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER
* iChemVELOCITY Wash Solution Tubing Assembly (iChemVELOCITY Yikama Cdzeltisi Hortum Tertibati)

+ iChemVELOCITY veya DxU 810c Serisi Otomatik idrar Biyokimya Analizérleri
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+ Kisisel Koruyucu Ekipman

PROSEDUR

iChemVELOCITY Instructions for Use (iChemVELOCITY Kullanma Talimati) veya DxU 810c Instructions for Use
(DxU 810c Kullanma Talimati) iginde yer alan yonergelere uyun. iChemVELOCITY veya DxU 810c, Yikama
Cozeltisi sivi diizeyi minimum gerekliliklerin altinda oldugunda kullaniciya otomatik olarak bilgi verir.

TEKNIK DESTEK

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

Semboller Sézligu (PN C27648), beckmancoulter.com/techdocs adresinde bulunabilir.

KULLANICIYA BILDIRIM

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleme rejiminin oldugu Ulkelerdeki (In 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 lUtfen olay! Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
ulusal yetkili makaminiza bildirin.

TICARi MARKALAR

Bu belgede belirtilen Beckman Coulter, stilize logo ve Beckman Coulter tirtin 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 GEQMi$i

Revizyon AA, 03.2022

ik Strim
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iChemVELOCITY Wash Solution (Motowuin pacteop)
800-7217

Tonbko no Ha3HavyeHuto Bpaya B CLUA.

HA3HAYEHUE

MpombiBoYHbLIM  pacTBop iIChemVELOCITY saBnsetca 6ydepHbiM pacTBOPOM ANA  MMAAHOBbIX MPOMbIBOK
aBTOMAaTM3MpPOBAHHbIX Buoxmmmyeckmx aHanmsatopoB Moum cepum iChemVELOCITY wnm DxU 810c. 3tot
peareHT npegHasHadeH aAng in vitro AMarHoCTUKM Ha aBTOMaTU3NPOBAHHbLIX BMOXMMUYECKMX aHann3aTopax Mo4u
cepun iChemVELOCITY unn DxU 810c.

NMPEONONATAEMbIUA NONIb3OBATESb
MNpennonaraeMbiMy Nonb3oBaTeNsMU U3AENUs SIBRSIeTCst nepcoHan nabopaTtopuu.
NMPUHUWUIMN PABOTDI

MpombiBoyHbIN pacTBop iIChemVELOCITY saBnseTcs rotoBblM pacTBOPOM, crneuuarnbHO paspaboTaHHbIM Ais
NCNonb30BaHUS B aBTOMaTU3UPOBaHHbLIX Buoxummyeckmx aHanmsatopax moun cepum iChemVELOCITY wnun
DxU 810c. Ncnonb3oBaHMe gaHHOro NPOMbIBOYHOIO pactBopa obecrneynmBaeT ontumarnbHble paboune ycrnoBus
CUCTEMBI.

NPEAYNPEXAEHUA N MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU

* [lpombiBoYHbIN pacTBop iIChemVELOCITY npusHaH 6e3onacHbiM cOrfacHoO HopmartvMBaM, BbINYLLEHHbIM
Ynpasnexnmem CLUA no oxpaHe Tpyaa v npombliwneHHon rurneHe (OSHA) B 29 CFR 1910. 1200(d).

 [lpn cbope, o0OpaboTke, XxpaHeHUn U yTuUnIM3aumMm obpasuoB Heobxogumo cobnogatb  Mepbl
NPeaoCTOPOXHOCTW.

« [poaykT npeacTtaenseT coboi Npo3payHyo 6ecUBETHYIO XUOKOCTb C apoMaTUYeckum 3anaxom. [1poaykT,
XapaKTepUCTUKN KOTOPOro OTNINYAIOTCS, CReayeT yTUNM3MPOBaTh, Tak Kak OHU MOXET OblTb MCMOPYEH.

* W3beranTte nonagaHnsi pacTBOPOB B IMasa 1 Ha Koxy. Mepbl nepBon noMoLLm cM. B nacnopte 6€3onacHoOCTu.
* Kcnonb3yrTe cOOTBETCTBYIOLUME NHAMBUAYANbHbIE CpeacTBa 3aLnThl Npyu paboTe.

*  W3beranTte NpOAOIKNTENBHOIO BO3AENCTBUSI HA KOXY MM opraHbl AbixaHus. Mepbl nepBoN MOMOLLM CM. B
nacnopte 6e3onacHoOCTw.

* PekomeHOOBaHHbIN METOA yTunn3aumm MOXHO y3HaTb Y MECTHbIX OpraHoB BJ1aCTW.

KITACCUDUKALIMA ONACHOCTEWU NO CUCTEME CI'C
He knaccuguumpyetca kak onacHoe BeLlecTBo

MacnopT 6e3onacHoCTM 4OCTyNeH Ha canTe beckmancoulter.com/techdocs

HEPEAIT'MPYKWOLWHUE MHITPEOUWUEHTDI
 Bopa
* Crabunusatopsl
* KoHcepBaHThI
XPAHEHUE U CTABUJIbHOCTb
+ XpaHnute npu Temnepartype ot 20°C pgo 28°C (ot 68°F go 82,4°F).
* [lpombiBoYHbIV pacTBop iIChemVELOCITY crabuneH B TeyeHne agBEHaALATM MECSLER C AaTbl NPON3BOACTBRA.

» CpoK rogHoOCTU nocrie BCKPbITUS YNAKOBKWU: HEWCMONb30BaHHbIE PacTBOPLI, OCTaBLUMECS B OpUIMHarIbHON
€MKOCTV B 3aKyNOPEHHOM COCTOSIHUM, COXPaHSIIOT CTabUINbHOCTb 4O UCTEYEHUS CpOoKa rO4HOCTM.

* He 3amopaxuBaTb
* 3awmuwanTte pacTBOpbl OT BO3AENCTBUA CBETA.

» 3anpelaeTcs MCnorb3oBaHME PACTBOPOB MOCME UCTEYEHWUs CPOKa FOAHOCTW, YKA3aHHOIO Ha 3TUKETKE
OyTbInN.

NMPEAOOCTABINAEMbIE MATEPUAITIDbI
* 2x7niChemVELOCITY Wash Solution (Motowwmii pacteop)
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o Ounbtp 2 X 1 MKM

HEOBXOOUMBLIE, HO HE NPEOOCTABIAEMbIE MATEPUATbI
»  Komnnekt Tpy6ok iChemVELOCITY Wash Solution (Motowumii pactsop)
* ABTOMaTU3MPOBaHHbIE BUOXUMMYeckme aHanmaaTopbl Moun cepum iChemVELOCITY unum DxU 810c¢
*  VHauBmnayaneHble CcpeacTsa 3alnTbl

NMPOLIEAYPA

Cnegywnte ykasaHuam iChemVELOCITY Instructions for Use (UHcTpykumm no npumeHeHuto iChemVELOCITY)
unn DxU 810c Instructions for Use (MHcTpykumn no npumeHeHnto DxU 810c¢). iChemVELOCITY mnnun DxU 810c
aBTOMATUYECKN YBEAOMMUT oneparopa, Korga ypoBEeHb NMPOMbIBOYHOrO pacTBopa OMyCTUTCA HUXE MUHUMAIbHO
A0nyCcTUMOro.

CNYXXBA TEXHUYECKOW NMOAAEPXKHU

3a JONONHUTENBHON MHGOPMaLUMEN NN NPU NONYyYEeHUN NOBPEXOEHHOW NPOoAYKUMKM obpallanTecb B CEPBUCHbIN
ueHTp komnaHum Beckman Coulter no tenedoHy 800-854-3633 (B CLLUA unu KaHage) nnmn cBsXuTecb ¢ MECTHbIM
npencrasutenem Beckman Coulter.

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

YBEOOMJIEHUE ANA NOJIb3OBATENA

[na naumeHTa / nomnb3oBatensd / TpeTben cTopoHbl B EBponenckom Coto3e M B CTpaHax C WMAEHTUYHbIM
perynatopHbeiM pexumom (Peanamenm 2017/746/EC 8 omHoweHUU MeBuyuHCcKux usdenud o0ns in vitro
duazHOCMUKU); €ecnn, BO BPEeMSI UCMONb30BaHWS 3TOMO YCTPOWCTBA UNW B pe3ynbraTe ero UCnosrb30BaHWUS
NMpOM30LLEN Cepbe3Hbld MHUMOEHT, CcOooOWUTe O HemM nNpou3BOAUTENIO W/WMNK  ero  YnosIHOMOYEHHOMY
npeacTaBUTENto Y CBOEMY HALMOHANbHOMY OpraHy perynmpoBaHus.

TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, cTunuaoBaHHbIN NOroTun 1 ynoMMHaemsle 30ecb 3Hakv npoaykumm n yenyr Beckman Coulter
ABMNSTCA TOBAPHBLIMU 3HaKamMun UNn 3aperncTprupoBaHHbLIMU TOBapHbIMU 3HakaMmu Kopriopauun Beckman Coulter,
Inc. B CoeguHeHHbIX LLTatax n gpyrnx crpaHax.

MoryT 6bITb OXBaveHbl ogHUM unu Bonee nateHTamu. — cM. www.beckmancoulter.com/patents.
AOONONMHUTENbHAA UHO®OPMALUA
MHPOPMALINUA TOJIBKO AJiAd POCCUN

CTABUIIbHOCTb

PeareHT B HEBCKPbITbIX ynakoBkax ctabuneH Ao 18 mecsueB (40 AaTbl UCTEYEHUSI CPOKA FOAHOCTU, YKa3aHHOW
Ha 3TUKETKE) NPW XpPaHEHUN B COOTBETCTBUM C TpeboBaHNAMWU. He pekoMmeHayeTcsi UCnornb3oBaTb peareHT nocne
NCTEYEHUSI CPOKa XPaHEHMS, YKa3aHHOrO Ha ITUKETKE.

KAYECTBO NMPOAOYKTA

[na nony4eHust tHpopmauumn o kadecTBe NpodykTa obpallanTech K NpeacTaBUTENo M3rotoBuTensa B Poccumnckon
degepaumn.

FTAPAHTUA

1. WN3rotoButenb rapaHTMpyeT COOTBETCTBME W3rOTOBMEHHbIX NPOAYKTOB TpeboBaHWAM HOPMAaTMBHOW U
TEXHNYECKOW AOKyMeHTauun. besonacHOCTb M Ka4yeCcTBO NPOOYKTOB rapaHTUPYeTCs B TEYEHUe BCEro Cpoka
XpaHeHus1.

2. lpounsBoanTenb OTBEYAET 3a HeOQOCTaTKU M3OENuUs, 3a UCKNOYEHNnEM AedeKTOB, BO3HUKLLMX BCNencTBUE
HapyLleHnsi NpaBuI NOSb30BaHUSA, YCMOBUN TPaHCMOPTUPOBAHUA U XpaHEHUSA, NMBOo TpeTbux nuu, nnbo
HenpeogonMMon Cusbl.

3. B cny4ae, ecnu TexHn4yeckue n oyHKUMOHanNbHbIE (NOTpebutenbckne) CBoMCTBa NpoayKTa He COOTBETCTBYIOT
HOPMaTUBHOM W TEXHWYECKOW AOKYMeHTauum v 3T HegocTaTku Obinv Bbl3BaHbl CKPbITbIM OedeKToM
mMartepuarnoB UM Ka4ecTBOM paboT N3roTOBUTENS, U3rOTOBUTENb BbINOMHUT 3aMeHY 3a COBCTBEHHbIV CYET.

CBEOEHUA O BEPCUAX
Bepcusa AA, 03.2022
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iChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY pesemislahus)
800-7217

Ainult Rx Ameerika Uhendriikides.

KASUTUSOTSTARVE

Pesemislahus iChemVELOCITY on puhverlahus automatiseeritud uriini keemiaanallsaatorite iChemVELOCITY
vdi DxU 810c seeriate rutiinseks loputamiseks. Reagent on mdeldud in vitro diagnostiliseks kasutamiseks
automatiseeritud uriini keemiaanallsaatorite iChemVELOCITY v6i DxU 810c seeriatega.

SIHTKASUTAJA
Seade on mdeldud kasutamiseks ainult professionaalsele laboritddtajale.

POHIMOTE

Pesemislahus iChemVELOCITY on kasutusvalmis lahus kasutamiseks seeria iChemVELOCITY vdi DxU 810c
automatiseeritud uriini keemiaanalUsaatorites. Pesemislahuse dige kasutamine tagab silsteemile optimaalsed
tootingimused.

HOIATUS JA ETTEVAATUSABINOUD

» Pesemislahus iChemVELOCITY on Euroopa té6ohutuse ja téotervishoiu teabeagentuuri (OSHA) valjastatud
dokumendi 29 CFR 1910.1200(d) juhiste alusel tunnistatud ohutuks.

+ Kohaldada tuleb proovide kogumise, kasitsemise, sailitamise ja koérvaldamise kohta kaivaid sobivaid
ettevaatusabinousid.

+ Toode on varvitu, selge vedelik aromaatse I6hnaga. Nendest omadustest erinev toode tuleb kasutuselt
kdrvaldada, kuna see voib olla halvenenud.

» Valtige lahuste silma ja nahale sattumist. Vt esmaabimeetmeid ohutuse andmelehelt.
+ Kandke kasitsemisel sobivaid isikukaitsevahendeid.
+ Valtige pikaajalist kokkupuudet nahaga vdi sissehingamise teel. Vt esmaabimeetmeid ohutuse andmelehelt.
» Vétke soovitatud kérvaldamismeetodi osas Uhendust kohaliku véi riikliku asutusega.
GHS-l OHUKLASSIFIKATSIOON
Ei ole klassifitseeritud ohtlikuks

Ohutuskaart on saadaval saidil beckmancoulter.com/techdocs

MITTEREAKTIIVSED KOOSTISOSAD
* Vesi
+ Stabilisaatorid
+ Sailitusained
SAILITAMINE JA STABIILSUS
+ Sailitada temperatuuril 20 kuni 28 °C (68 kuni 82,4 °F).
* Pesemislahus iChemVELOCITY on stabiilne kaksteist kuud alates tootmiskuupaevast.

+ Kaoalblikkusaeg parast avamist: algsesse kaetud mahutisse jadvad kasutamata lahused pUsivad stabiilsena
kuni kdlblikkusajani.

+ Arge kilmutage
+ Kaitske lahuseid valguse eest.
+ Arge kasutage lahuseid parast pudeli sildile prinditud kélblikkusaja 16ppu.
KAASASOLEVAD MATERJALID
* 2x7LiChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY pesemislahus)
* 2 x 1 um filter
VAJALIKUD, KUID KOMPLEKTI MITTEKUULUVAD MATERJALID
* iChemVELOCITY Wash Solution Tubing Assembly (iChemVELOCITY pesemislahuse torukoost)
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« Seeria iChemVELOCITY voi DxU 810c automatiseeritud uriini keemiaanallisaatorid
* [sikukaitsevahendid

PROTSEDUUR

Jargige suuniseid kasutusjuhendis iChemVELOCITY Instructions for Use (iChemVELOCITY kasutusjuhend) voi
DxU 810c Instructions for Use (DxU 810c kasutusjuhend). iChemVELOCITY vdi DxU 810c teavitab kasutajat
automaatselt, kui pesemislahuse vedelikutase on minimaalsetest nduetest madalamal.

TEHNILINE TUGI

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

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

KASUTAJATEATIS

Patsiendile / kasutajale / muule osapoolele Euroopa Liidus ja identse regulatsioonireziimiga riikides (méérus (EL)
nr 2017/746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete 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 ettevotte Beckman Coulter, Inc. kaubamargid voi registreeritud kaubamargid Ameerika
Uhendriikides ja teistes riikides.

Voib olla kaitstud Uhe vbi enama patendiga — vt www.beckmancoulter.com/patents.
VERSIOONI AJALUGU

Redaktsioon AA, 03.2022

Algne valjaanne
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iChemVELOCITY Wash Solution (Otopina za ispiranje iChemVELOCITY)
800-7217

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

NAMJENA

Otopina za ispiranje iIChemVELOCITY puferska je otopina za redovito ispiranje automatiziranih biokemijskih
analizatora urina iChemVELOCITY ili DxU 810c. Ovaj je reagens namijenjen za in vitro dijagnostiku na
automatiziranim biokemijskim analizatorima urina iChemVELOCITY ili DxU 810c.

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

Otopina za ispiranje iChemVELOCITY otopina je koja je spremna za upotrebu i posebno je razvijena za primjenu
u automatiziranim biokemijskim analizatorima urina serije iChemVELOCITY ili DxU 810c. Pravilnom uporabom te
otopine za ispiranje osiguravaju se optimalni radni uvjeti sustava.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

» Otopina za ispiranje iChemVELOCITY smatra se bezopasnom 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 odgovaraju¢e mjere
opreze.

* Proizvod je bezbojna, bistra tekuc¢ina aromati¢na mirisa. Ako se svojstva proizvoda razlikuju od navedenih,
bacite ga jer mu se mozda smanjila kvaliteta.

* Izbjegavajte doticaj otopina s o€ima i koZom. Mjere za prvu pomo¢ potraZite na sigurnosno-tehni¢kom listu.
» Prilikom rukovanja nosite odgovaraju¢u osobnu zastitnu opremu.

* lIzbjegavajte dugotrajno izlaganje kozZe ili udisanjem. Mjere za prvu pomoc potrazite na sigurnosno-tehni¢kom
listu.

» Posavjetujte se s lokalnim ili drzavnim tijelima o preporu¢enoj metodi odlaganja u otpad.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U
Nije klasificiran kao opasan

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

NEREAKTIVNI SASTOJCI
*+ Voda
« Stabilizatori
* Konzervansi
POHRANA | STABILNOST
« Cuvajte na temperaturi od 20 °C do 28 °C (od 68 °F do 82,4 °F).
» Otopina za ispiranje iChemVELOCITY stabilna 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

+ ZaStitite otopine od svjetlosti.

+ Otopine nemojte koristiti nakon isteka roka valjanosti otisnutoga na etiketi boCice.
DOSTAVLJENI MATERIJALI

* 2x7 L proizvoda iChem VELOCITY Wash Solution (Otopina za ispiranje iChem VELOCITY)

* Filtarod 2 x 1 um
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POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI
+ Sklop cjevCica za proizvod iChemVELOCITY Wash Solution (Otopina za ispiranje iChemVELOCITY)
* Automatizirani biokemijski analizatori urina serije iChemVELOCITY ili DxU 810c
* Osobna zastitha oprema

POSTUPAK

Slijedite upute iz iChemVELOCITY Instructions for Use (Upute za uporabu analizatora iChemVELOCITY) ili DxU
810c Instructions for Use (Upute za uporabu analizatora DxU 810c). iChemVELOCITY ili DxU 810c automatski ¢e
obavijestiti operatora kada razina tekucine u otopini za ispiranje bude ispod minimalnih zahtjeva.

TEHNICKA PODRSKA

Ako Zelite 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 / treCe strane u Europskoj uniji i u drzavama s identinim 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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iChemVELOCITY Wash Solution (PasTBop 3a npomuBaHe iChemVELOCITY)
800-7217

Camo no npegnucaHue ot nekap B CALL.

NPEOHA3HAYEHUE

Mpomusawmat pasteop iChemVELOCITY e GydepeH pa3TBop 3a pyTUHHO U3NNakBaHe Ha aBTOMaTU3NPaHUTE
XUMMWYHW aHanm3aTopu Ha ypuHa ot cepust iChemVELOCITY mnn DxU 810c. To3u peakTvB e npegHa3HaYeH 3a UH
8UMPO ANarHOCTMKa C aBTOMaTU3NPaHUTE XMMUYHK aHanu3aTopu Ha ypuHa ot cepusa iChemVELOCITY vnu DxU
810c.

NMPEOBUOEH NOTPEBUTEN
WN3penveTo e npegHasHadveHo 3a ynotpeba ot nabopaTopHM CrieunanucTu.
NPUHLUMN

MpomueawmaT pasteop iChemVELOCITY e rotoB 3a ynotpeba pa3TBop, cneumnanHo paspaboTeH 3a npunaraHe
B aBTOMaTU3upaHua XxmMMmmieH aHanmsatop Ha ypuHa ot cepud iChemVELOCITY unn DxU 810c. lNpaBunHoTto
N3Mnosn3BaHe Ha NPoOMMBALLNS pa3TBOP OCUrypsiBa oNTuMarnHu paboTHM YCroBUus 3a cuctemara.

NPEAYNPEXAEHUE U NPEANA3HUA MEPKU

* [lpomuBawumaT pasteop iChemVELOCITY e onpeaeneH kaTto HeoOnaceH CbIacHO HAacokuTe, nsgageHn ot
OSHA B obxsaTa Ha 29 CFR 1910. 1200(d).

+ TpsibBa Oa ce npunaraT NoaxoAdsiuyM NpPeanasHu Mepku nNpu cbOupaHeTo, paboTaTta, CbXPaHEHWETO U
N3XBBPIISIHETO Ha obpasuuTe.

« [poaykTbT e BesLBeTHa Npo3paYHa TeYHOCT ¢ apomar. [poayKT, KOMTO He OTroBaps Ha Te3n XapakTepUCTUKK,
TpsbBa Aa 6bae U3XBbPIIEH, ThiA KAaTo € Bb3MOXHO a € C HapyLUeHW CBONCTBA.

*  W3bsreanTte KOHTAKT Ha pas3TBOPUTE C O4NTE U KOXaTa. BwxTe nHdopmaunoHHna nuct 3a 6e3onacHoCT 3a
MEpPKM Mpu OKa3BaHe Ha NbpBa NMOMOLL.

« [lpu paGoTta HoceTe NOAXOASALLM NUYHM NPEAnasHN CPeacTBa.

*  W3bsireanTe ObArocpoyHa ekcnosnumus Ypes Koxara unm 4ypes BaviBaHe. Bumkre MHoOpMaLMOHHUS NUCT 3a
6e30nacHOCT 3a MepKM Npu OKa3BaHe Ha NbpBa NMOMOLL.

* KOHcyﬂTMpaﬁTe ceé C MeCTHUTE U ObpXaBHW OpraHM BbB Bpb3Ka C npenopbyBaHNA METOO Ha N3XBbpPJIdHE.

KNACUoununAa HA ONACHOCTUTE NO GHS
He e knacudguuupaH kato onaceH

NHdopMaumMoHHMAT nUCT 3a 6e30nacHOCT € HanMyeH Ha agpec
beckmancoulter.com/techdocs
HEPEAKTUBHU CBbCTABKUA
* Bopa
+ Crabunusatopu
»  KoHcepBaHTU
CBbXPAHEHUE U CTABUJITHOCT
* CobxpansiBante npu Temnepatypm ot 20°C go 28°C (ot 68°F oo 82,4°F).

* [pomueawmsaT pasteop iChemVELOCITY e ctabuneH B npogb/keHne Ha ABaHAQECET Mecela OT garaTa Ha
NPOM3BOACTBO.

* W3TnyaHe Ha rogHocT crea oTBapdHe: Heun3non3BaHUTe pa3TBoOpU, KOUTO OCTaBaT B OpPUTMHaAlIHUTE
3ane4vyaraHu KOHTGIZHepVI, ca cTabunHn go N3TM4aHeTo Ha CpOKa Ha rogHoCT.

* He 3ampa3ssaBainTte
» [lpegnassanTe pasTBOPUTE OT CBETIMHA.

* He n3nonasante pasTBopuTe Cnea Aatarta Ha u3Tu4aHe Ha CpoKa Ha roAHOCT, OTrneYaTaHa BbpXxy eTukeTa Ha
ByTunkara.
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NMPEOOCTABEHU MATEPUATIN
* 2x7LiChemVELOCITY Wash Solution (Pasteop 3a npommsaHe iChemVELOCITY)
e 2x1 um puntbp
HEOBXOOAMMU, HO HENMPEOOCTABEHU MATEPUATIUN
+ LWnayxu 3a iChemVELOCITY Wash Solution (Pa3tsop 3a npomusaHe iChemVELOCITY)
* ABTOMaTM3MpaH XMMUYEH aHanuaaTtop 3a ypuHa ot cepus iChemVELOCITY unu DxU 810c.
* JlnyHn npegnasHu cpeacTea

NMPOLIEAYPA

CneppawnTe ykasaHnuata B iChemVELOCITY Instructions for Use (MHCTpykumuTe 3a ynotpeba Ha iChemVELOCITY)
unn DxU 810c Instructions for Use (MHcTpykumnte 3a ynotpeba Ha DxU 810c). iChemVELOCITY wnn DxU 810c
aBTOMAaTUYHO LLEe yBEAOMM onepaTopa, Korato HABOTO Ha NPOMMBALLMSI Pa3TBOP € NO-HUCKO OT 3a4bIIKUTENHOTO
MWUHUMAIHO HUBO.

TEXHUWYECKA NOAOAPBXKA

3a ponbrHUTEnHa MHOPMaUMa UNU Npu noflydyaBaHe Ha NOBpedeH NPOAYKT Ce CBbpXeTe C oTaena 3a
obcnyxBaHe Ha knueHTn Ha Beckman Coulter Ha Ten. 800-854-3633 (CALL unu Kanaga) nnm ce cBbpxeTe C
MecCTHUS npeacrtasuTten Ha Beckman Coulter.

Ha beckmancoulter.com/techdocs e HannyeH pedHuk cbe cumeonute (Homep Ha 4actta C27648).

M3BECTUE 3A NMOTPEBUTEJIUTE

3a nauueHTu/notTpedbutenu/TpeTn ctpaHu B EBponenckmst Cbio3 M B CTPaHU C MAEHTUYEH PErynaTtopeH pPexum
(PeanameHm 2017/746/EC omHOCHO OuasHocmu4YyHUMe MeOUUUHCKU u30esusi UH eumpo); ako Mo BpeMe Ha
N3MoN3BaHETO Ha TOBa U3Aenue unu B pe3ynTaTr Ha U3MON3BaHETO My € HAaCTbNU CepUo3eH UHUMAOEHT, MOns,
cbobLLeTe 3a ToOBa Ha NPOU3BOANUTENSA U/MNN HErOBUSI YMbITHOMOLLIEH NpeacTaBuTen n Ha Bawwus HaumoHaneH
opraH.

TbPIrOBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTunusnpaHoTo Noro n MapkuTe Ha npogyktuTe un ycryrute Ha Beckman Coulter, npucbcraaium
B TO3M AOKYMEHT, Ca TbProBCKM MapKuU UMM perncTpmpaHn TbproBckn mapkm Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL
N B Opyr1 ObpxXasu.

Moxxe na ce obxBalla OT eguH UNK NoBeve NaTteHTn — BUxTe www.beckmancoulter.com/patents.
XPOHOIIOINMA HA PEOJAKUUAUTE

Pepakuunsa AA, 03/2022

[MbpBOHAYanHo M3gaHue
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iChemVELOCITY Wash Solution (Solutie de spalare iChemVELOCITY)
800-7217

Numai pe baza de prescriptie medicalda in SUA

UTILIZARE PREVAZUTA

Solutia de spalare iChemVELOCITY este o solutie tampon pentru clatirea de rutind a analizoarelor automate de chimie
urinara din seria iChemVELOCITY sau DxU 810c. Acest reactiv este utilizat pentru diagnosticele in vitro cu analizoarele
automate de chimie urinard din seria iChemVELOCITY sau DxU 810c.

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

Solutia de spalare iChemVELOCITY este o solutie gata de utilizare dezvoltata special pentru utilizarea in analizoarele
automate de chimie urinara iChemVELOCITY sau DxU 810c. Utilizarea acestei solutii de spalare asigura conditiile optime
de functionare a sistemului.

AVERTIZARI S| MASURI DE PRECAUTIE

e S-a stabilit ca solutia de spalare iChemVELOCITY nu este periculoasa in conformitate cu orientdrile publicate de
OSHA 1in standardul 29 CFR 1910. 1200(d).

e Se impune adoptarea unor masuri de precautie corespunzatoare in timpul prelevarii, manipularii, depozitarii si
eliminarii esantioanelor.

e Produsul este un lichid incolor, limpede, cu miros aromatic. Produsul ale carui atribute sunt diferite fata de acestea
trebuie aruncat, intrucat poate fi deteriorat.

e Evitati contactul solutiilor cu ochii si pielea. Consultati Fisa tehnica de securitate pentru masuri de prim ajutor.
e Utilizati echipamente individuale de protectie in timpul manipularii.

e Evitati expunerea pielii pe termen lung sau inhalarea. Consultati Fisa tehnica de securitate pentru masuri de prim
ajutor.

e Consultati autoritatile locale sau 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 Stabilizatori
e Conservanti
DEPOZITAREA S| STABILITATEA
e P3strati la 20°C—28°C (68°F—82,4°F).
e Solutia de spalare iChemVELOCITY este stabila 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 Protejati solutiile impotriva expunerii la lumina.
e Nu utilizati solutiile dupa data expirdrii imprimata pe flacon.
MATERIALE FURNIZATE
e 2 x iChemVELOCITY Wash Solution (Solutie de spalare iChemVELOCITY 7 |)
e 2 x 1 filtru um
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MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE
e Asamblarea tubulaturii pentru iChemVELOCITY Wash Solution (Solutie de spalare iChemVELOCITY)
e Analizoare automate de chimie urinard iChemVELOCITY sau DxU 810c
e Echipament de protectie personala

PROCEDURA

Urmati indicatiile din iChemVELOCITY Instructions for Use (Instructiuni de utilizare pentru iChemVELOCITY) sau din DxU
810c Instructions for Use (Instructiuni de utilizare pentru DxU 810c). iChemVELOCITY sau DxU 810c va informa automat
operatorul cand nivelul solutiei de spalare ajunge sub pragul minim necesar.

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 tdri 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 in 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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iChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY rastvor za pranje)
800-7217

Izdaje se samo na recept u SAD.

NAMENA

iChemVELOCITY rastvor za pranje je puferski rastvor za rutinsko ispiranje serije iChemVELOCITY ili DxU 810c
automatizovanih biohemijskih analizatora za urin. Ovaj reagens je namenjen za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu sa
serijom iChemVELOCITY ili DxU 810c automatizovanih biohemijskih analizatora za urin.

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

iChemVELOCITY rastvor za pranje je rastvor spreman za upotrebu koji je posebno osmisljen za primenu u seriji
iChemVELOCITY ili DxU 810c automatizovanih biohemijskih analizatora za urin. Pravilnom upotrebom rastvora
za pranje obezbeduju se optimalni uslovi za rad sistema.

UPOZORENJE | MERE OPREZA

» Utvrdeno je da je iChemVELOCITY Wash Solution bezopasan na osnovu smernica koje je objavila OSHA u
dokumentu 29 CFR 1910. 1200(d).

* U skladu s tim treba preduzeti odgovarajuce mere opreza prilikom prikupljanja, rukovanja, skladiStenja i
odlaganja uzoraka u otpad.

» Proizvod je bezbojna bistra teénost aromati€énog mirisa. Proizvod Cije se osobine razlikuju od ovih treba baciti
jer moze da bude neispravan.

* |zbegavati kontakt rastvora sa o€ima i kozom. Pogledajte Bezbednosni list za mere prve pomodi.
» Pri rukovanju nosite odgovarajuéu li¢nu zastitnu opremu.
* Izbegavati dugotrajno izlaganje koze ili udisanje. Pogledajte Bezbednosni list za mere prve pomodi.
» Konsultujte se lokalnim ili drzavnim organima u vezi sa preporu¢enim na¢inom odlaganja u otpad.
GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
Nije klasifikovano kao opasno

Dokument ,Bezbednosni list* dostupan je na internet stranici
beckmancoulter.com/techdocs
NEREAKTIVNI SASTOJCI
*+ Voda
» Stabilizatori
+ Konzervansi
SKLADISTENJE | STABILNOST
« Cuvati na temperaturi od 20°C do 28°C (68°F do 82,4°F).
* iChemVELOCITY Wash Solution 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 zamrzavati

» Zastitite rastvore od svetlosti.

* Nemojte koristiti rastvore nakon datuma isteka roka trajanja odStampanog na nalepnici bocice.
ISPORUCENI MATERIJALI

* 2x71iChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY rastvor za pranje)

2 x 1 um, filter
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POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI
* iChemVELOCITY Wash Solution Tubing Assembly (iChemVELOCITY sklop cevi za rastvor za pranje)
+ Serija iChemVELOCITY ili DxU 810c automatizovanih biohemijskih analizatora za urin
* Li¢na zastitna oprema

POSTUPAK

Sledite uputstva u iChemVELOCITY Instructions for Use (Uputstvo za upotrebu za iChemVELOCITY) ili DxU 810c
Instructions for Use (Uputstvo za upotrebu za DxU 810c). iChemVELOCITY ili DxU 810c ¢e automatski obavestiti
operatera kada je nivo te€nosti rastvora za pranje ispod minimalnih zahteva.

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 Americkim DrZzavama i drugim
zemljama.

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

Revizija AA, 03.2022.

Prvobitno izdanje
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iChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY mazgasanas Skidums)
800-7217

ASV tikai ar arsta norikojumu.

PAREDZETA LIETOSANA

iChemVELOCITY mazgasanas skidums ir buferskidums iChemVELOCITY vai DxU 810c sérijas automatizéto urina kimiska
sastava analizatoru ikdienas skaloSanai. Sis reagents ir paredzéts izmantosanai in vitro diagnostika ar iChemVELOCITY vai
DxU 810c sérijas automatizétajiem urina kimiska sastava analizatoriem.

PAREDZETAIS LIETOTAIJS
lerice ir paredzéta izmantoSanai laboratorijas specialistiem.
PRINCIPS

iChemVELOCITY mazgasanas Skidums ir lietosanai gatavs Skidums, kas 1pasi izstradats lietosanai iChemVELOCITY vai
DxU 810c sérijas automatizétajos urina kimiska sastava analizatoros. ST mazgasanas Skiduma pareiza lietoSana nodrosina
optimalu sistemas darbibu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

e iChemVELOCITY mazgasanas Skidums nav bistams, kas ir noteikts atbilstosi OSHA izdotajam pamatnostadném
29 CFR 1910. 1200(d).

e Paraugu savaksana, apstrade, uzglabasana un izmesana ir jaievéro atbilstosi piesardzibas pasakumi.

e Produkts ir bezkrasains, dzidrs Skidrums ar smarzu. Produkts, kas neatbilst Sim TpasSibam, ir jaizmet, jo tas var bt
sabojajies.

® [zvairities no Skidumu saskares ar acim un adu. Pirmas palidzibas pasakumus skatit drosSibas datu lapa.

e \eicot apstradi, lietojiet piemérotus individualos aizsardzibas lidzek]us.

e Izvairities no ilgstosas iedarbibas uz adas vai ar inhalacijam. Pirmas palidzibas pasakumus skatit drosibas datu lapa.
e Par ieteicamo izmeSanas metodi konsultéjieties ar vietéjam vai valsts iestadém.

KTMISKO VIELU KLASIFICESANAS UN MARKESANAS VISPAREJI SASKANOTAS SISTEMAS BISTAMIBAS
KLASIFIKACIJA

Nav klasificets ka bistams

Drosibas datu lapa ir pieejama vietné beckmancoulter.com/techdocs

NEREAKTIVAS SASTAVDALAS
e Udens
e Stabilizétaji
e Konservanti
GLABASANA UN STABILITATE
e Uzglabat 20 °C Iidz 28 °C (68 °F lidz 82,4 °F) temperatdra.
e iChemVELOCITY mazgasanas Skidums ir stabils divpadsmit ménesus péc razoSanas datuma.

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

e Nedrikst sasaldét.

e Sargat Skidumus no gaismas.

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

e 2 x 71 iChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY mazgasanas skidums)

e 2 x 1 um filtrs
NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NETIEK NODROSINATI

e iChemVELOCITY Wash Solution (iChemVELOCITY mazgasanas Skidums) caurulu komplekts
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e iChemVELOCITY vai DxU 810c sérijas automatizétie urina kimiska sastava analizatori
e Individualie aizsardzibas lidzekli
RICIBA
levérojiet noradijumus, kas sniegti dokumenta iChemVELOCITY Instructions for Use (iChemVELOCITY lietoSanas instrukcijas)

vai DxU 810c Instructions for Use (DxU 810c lietoSanas instrukcijas). iChemVELOCITY vai DxU 810c analizators automatiski
bridina operatoru, kad mazgasanas skiduma limenis ir zemaks par minimalo nepiecieSamo daudzumu.

TEHNISKAIS ATBALSTS

Lai iegltu papildu informaciju vai ari 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, informgjiet par to razotaju un/vai ta pilnvaroto parstavi, ka ari valsts iestadi.

PRECU ZIMES

Beckman Coulter, stilizétais logotips un Beckman Coulter precu 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

C84822-AA 54 of 61



iChemVELOCITY Wash Solution (po3uuH ansa npomuBaHHA iChemVELOCITY)
800-7217

Nuwe 3a npusHavyeHHAM nikaps — y CLUA.

NMPU3HAYEHHA

PosunH gna npomuaHHa iIChemVELOCITY gaBnsie coboto OydepHun pos3ynH Ons nnaHoBMX MPOMUBaHb
aBTOMaTM3oBaHMX bGioxiMiyHMX aHanisatopie cevi cepii iIChemVELOCITY ab6o DxU 810c. Len peareHnt
NpU3HaYeHUn Ons OiarHoCTUKK in vitro Ha aBTomMaTn3oBaHUX BioxiMivyHMX aHanisaTopax ceui cepii iChemVELOCITY
abo DxU 810c.

LINbOBUA KOPUCTYBAY
MpucTpin NprM3HaveHnin 4ns BUKOPUCTaHHA dhaxiBLem riabopaTopil.

nPUHUMN

PosunH gns npommBaHHa iChemVELOCITY saBnse coboto rotoBui pos3dmH, creuianbHO po3pobrneHui ans
BUKOPUCTaHHS B aBTOMaTU4HMX BioximidHnx aHanizatopax ceui cepii iChemVELOCITY abo DxU 810c. MNpasunsHe
BMKOPWUCTAHHS LUbOro po3vuHy Ansg NpoMuBaHHA 3abe3nedye onTumarnbHi yMoBM poboTu CUCTEMN.

NONEPENXEHHSA N 3ACTEPEXEHHS

* iChemVELOCITY Wash Solution (po3uuH ans npommnsarHsa iChemVELOCITY) BusHaHui 6e3nevyHnm 3rigHo
3 HopmaTtmBamu, ki 6ynu BunyweHi YnpasniHHam CLUA 3 oxopoHu npaui Ta npomucnosol ririeHn (OSHA) B
29 CFR 1910. 1200(d).

+ BignosigHi 3anobixHi 3axogn nig 4ac 36opy, 06pobku, 3b6epiraHHA Ta yTuni3auil 3paskiB MOBWUHHI
3airicHIOBaTUCA BignoBigHUM YMHOM.

* [poaykT siense coboto 6e3bapBHY NPO30pYy pPignHY 3 apomMaTUYHMM 3anaxom. MpoayKT, xapakTepUCTUKN SKOro
BiAPI3HAIOTLCS Big LMX, CNig yTURidyBaTu, ag)Ke BOHW, MOXINBO, CBig4YaTh NPo Te, WO NPOAYKT 3iNCOBaHWUMN.

*  YHuKaNTe KOHTAKTy PO34YMHIB 3 ouMMa Ta LWKipot. 3BepHiTbcsa oo Macnopty 6e3nekn anda 3axodie nepLuoi
aornomoru.

* BukopuctoByiTe BignoBigHi 3acobu iHAMBIAYyanbHOro 3axMcTy nig Yac poboTu.

*  YHuKanTe TpMBanoro BMnAvMBY Ha LIKipy abo npw BouxaHHi. 3BepHiTbca Ao MNacnopty 6e3nekun anga 3axonis
nepLUoi JONOMOrH.

» 3BepHiTbCca A0 MicueBmx abo gepxaBHUX OpraHiB LWoao pekoMeHA0BaHOMo MeToay yTunisauii.

KINACUDIKALIA HEBE3IMNEKU 3A CUCTEMOIKO GHS
He knacudikytoTbcs Sk HebesneyHi

MacnopT 6e3nekn OOCTYMHMIA Ha cTopiHUi beckmancoulter.com/techdocs

HEPEAKTUBHI IHTPEQIEHTA
* Y Bogi
» Crabinizatopu
* KoHcepBaHTK
3BEPIFTAHHA TA CTABIIbHICTb
+ 306epiratn npun Temnepatypi Big 20°C go 28°C (Big 68°F oo 82,4°F).

* iChemVELOCITY Wash Solution (po3unH gnsi npommaHHsa iChemVELOCITY) € ctabinbHum npotsirom 12
MicALiB 3 OaTh BUTOTOBMNEHHS.

* JocTynHUn TepMiH NPUOATHOCTI: HEBUKOPUCTAHI PO3YMHU, AKi 3anuiatoTbCs B OpUriHaNbLHOMY 3aKpUTOMY
KOHTerHepi, € cTabinbHMMN 00 3aKiHYEHHSA TEPMiHY NPUOATHOCTI.

* He 3amopoxynte
+ 3axuwante po3yuHU Big BNNUBY CBITNA.
* He BMKOpPUCTOBYINTE PO34YNHM MiCAS 3aBEPLUEHHSA TEPMiHY NPUAATHOCTI, HAAPYKOBAHOIO Ha €TUKETLL NASALLIKW.
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MATEPIAJIN, WO HAOAKOTbLCA
* iChemVELOCITY Wash Solution (po3unH ansa npommneaHHs iChemVELOCITY) 2 x 7 n
* OinbTp 2 X 1 MKM

NMOTPIBHI MATEPIANN, WO HE HAOAKOTbLCHA
+  Tpy6bku ans iChemVELOCITY Wash Solution (Po3unHy ansa npommeaHHsa iChemVELOCITY)
* ABTOMaTMyHi BioximivHi aHanizaTopu ceuvi cepil iChemVELOCITY abo DxU 810c
« 3acobu iHauBigyanbHOro 3axmcTy

METOOUKA

HoTtpumynteca BkasiBok, 3asHadeHux B iChemVELOCITY Instructions for Use (IHCTpykuii 3 BMKOpUCTaHHS
aHanizatopa iChemVELOCITY) abo DxU 810c Instructions for Use (IHCTpyKUii 3 BUKOpUCTaHHA aHanisaTopa
DxU 810c). iChemVELOCITY a6o DxU 810c aBTomaTM4HO MOBIAOMMUTbL Ornepartopa, KOnu piBeHb PO34YnHy Ans
npoMuBaHHs Byae HXYUM 3a MiHIMarbHUN.

TEXHIYHA NIATPUMKA

Llo6 oTpumatn popgartkoBy iHdopmauilo abo noBiZOMUTU NPO  OTPUMAaHHSA  MOLUKOMXKEHOro MPOAYKTY,
3atenedoHynte o Cnyxbu obcnyroByBaHHS krieHTiB Beckman Coulter 3a Homepom 800-854-3633 (CLUA a6o
KaHapa) um 3BepHiTbCs A0 MicueBoro npeacraBHuka komnaHii Beckman Coulter.

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

NMPUMITKA ONA KOPUCTYBAYA

[na nauieHTa/kopucTyBaya/TpeTboi CTOPOHU B €Bponencbkomy Coto3i Ta B KpaiHax 3 iG€HTUYHOK CUCTEMOLD
HopMaTUBHOrO perynioBaHHs (PeanameHnm 2017/746/€C npo meduyHi eupobu Os1s1 diaeHoCmuUKuU in vitro); SKLLO nig
4yac BMKOPUCTAHHSA LbOro NpucTpoto abo B pesynbraTi Moro BUKOPUCTAHHA CTaBCA CePUO3HUM IHLUMAEHT, NoBigoMTe
npo ue BUpoBHUKY Ta/abo Moro ynoBHOBaXeHOMY NPEACTaBHUKY Ta MiCLLeBOMY HaLioOHansHOMY OpraHy.

TOPIOBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, ctunisoBaHuin norotun, ToBapHi 3Haku N cepBicHi Mapku Beckman Coulter, BkasaHi Tyr,
€ TOproBerbHUMKM Mapkamn abo 3apeecTpoBaHMMW TOProBenbHUMM Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc.
y Cnony4yeHunx LTatax AMepukn i iHWKX KpaTHax.

Moxxe nignagaTu nig gito ogHoro 4m Ginblue nateHTiB. - AMB. www.beckmancoulter.com/patents.

ICTOPIA 3MIH
Pepnakuia AA, Big 03.2022
BuxigHa pegakuisa
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iChemVELOCITY Wash Solution (Solugao de Lavagem iChemVELOCITY)
800-7217

Somente sob prescricdo médica nos EUA.

USO PREVISTO

A Solugao de lavagem do iChemVELOCITY é uma solucao tampao para a lavagem de rotina da Série DxU 810c
ou iChemVELOCITY de Analisadores de quimica de urina automatizados. Este reagente destina-se ao uso
em diagnésticos in vitro com a Série DxU 810c ou iChemVELOCITY de Analisadores de quimica de urina
automatizados.

USUARIO PREVISTO
O dispositivo € destinado ao uso por um profissional de laboratério.
PRINCIiPIO

A solucdo de lavagem do iChemVELOCITY € uma solugdo pronta para uso desenvolvida especificamente para
aplicagdo nos analisadores quimicos de urina automatizados da série iChemVELOCITY ou DxU 810c. O uso
desta solucao de lavagem oferece de forma apropriada a condigao de operacgao ideal para o sistema.

AVISOS E PRECAUGOES

* A solucéo de lavagem do iChemVELOCITY foi classificada como nao perigosa de acordo com as diretrizes
emitidas pela OSHA na norma 29 CFR 1910. 1200(d).

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

* O produto € um liquido incolor e limpido, com odor aromatico. O produto cujos atributos diferirem dos
descritos deve ser descartado, ja que pode estar deteriorado.

» Evite o contato das solugdes com a pele e os olhos. Consulte a folhna de dados de seguranca para obter
informacgdes sobre as medidas de primeiros socorros.

+ Use equipamento de protecao individual apropriado no manuseio.

» Evite a exposicao prolongada da pele ou por inalagao. Consulte a folha de dados de seguranga para obter
informagdes sobre as medidas de primeiros socorros.

* Entre em contato com as autoridades locais ou estatais em relagao ao método de descarte recomendado.

CLASSIFICA(}AO DE PERIGO DO GHS
Nao classificado como perigoso

A Folha de dados de seguranca esta disponivel em
beckmancoulter.com/techdocs
COMPONENTES NAO REATIVOS
« Agua
+ Estabilizadores
+ Conservantes
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
* Armazene entre 20°C e 28°C (68°F e 82,4°F).

* A solugdo de lavagem iChemVELOCITY permanece estavel durante doze meses a partir da data de
fabricagao.

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

* N&o congelar
+ Manter as solugdes ao abrigo da luz.
» Nao utilize as solugbes apds a data de validade impressa no rétulo do frasco.
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MATERIAIS FORNECIDOS
* 2x7LiChemVELOCITY Wash Solution (Solugao de Lavagem iChemVELOCITY)
* 2 x 1 filtros de ym

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* iChemVELOCITY Wash Solution Tubing Assembly
(Conjunto de Tubos da Solugao de Lavagem iChemVELOCITY)

* Analisadores quimicos de urina automatizados da série iChemVELOCITY ou DxU 810c
* Equipamento de protecao individual
PROCEDIMENTO

Siga as orientagdes nas iChemVELOCITY Instructons for Use (Instru¢des de uso da série iChemVELOCITY) ou
DxU 810c Instructions for Use (Instrugdes de uso da série DxU 810c). O iChemVELOCITY ou DxU 810c notificara
automaticamente o operador quando o nivel do liquido da solu¢cdo de lavagem estiver abaixo dos requisitos
minimos.

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

Revisdo AA, 03/2022

Versao inicial
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iChemVELOCITY Wash Solution (Dung dich rira iChemVELOCITY)
800-7217

Chi ké don & Hoa Ky.

MUC DiCH SU’ DUNG

Dung dich riva iChemVELOCITY la mét dung dich dém dé xa rira dinh ky May phan tich sinh hoa nwoc tiéu tw
doéng dong iChemVELOCITY hodc DxU 810c. Thudc thtr nay dwoc ding dé chan doan in vitro bang May phéan
tich sinh héa nwéc tieu tw ddng dong iChemVELOCITY hoac DxU 810c.

DOl TUONG NGU'O'l DUNG

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

NGUYEN TAC

Dung dich rira iChemVELOCITY la mét dung dich sén dung, dwoc phat trién riéng dé st dung trén May phan tich
sinh hdéa nuwéc tiéu tw dong dong iIChemVELOCITY hodc DxU 810c. S&r dung Dung dich rira nay ding cach sé
giup Hé thong van hanh toi wu.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA

* Dung dich rira iChemVELOCITY da dugc xac dinh la khong nguy hiém theo huwéng din do OSHA ban hanh
trong tiéu chuan 29 CFR 1910. 1200(d).

« Phai thyc hién cac bién phap phong ngira thich hop lién quan dén thu thap, xt ly, bao quan va thai bd mau
xét nghiém.
» San pham la dung dich trong subt, khéng mau, cé mui thom. Néu san phdm khong cé nhirng dac diém nay,
tlrc la chung co6 thé da bi bién chat nén can thai bé.
« Tranh dé dung dich tiép xtc v&i mat va da. Tham khao Bang dir liéu an toan dé biét cac bién phap so ctru.
« S dung thiét bj bdo ho ca nhan thich hop khi x ly.
« Tranh tiép xuc lau vé&i da hodc hit phai. Tham khao Bang di¥ liéu an toan dé biét cac bién phap so ctru.
« Tham khdo y kién clia co' quan c6 thdm quyén tai dia phwong hodc tiéu bang vé phwong phap thai bo dugc
khuyén nghi.
PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS
Khéng dwoc phan loai 1a chat nguy hiém

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

THANH PHAN KHONG HOAT TiNH
* Nuwoc
« Chét 6n dinh
« Chét bdo quan
BAO QUAN VA PO ON DPINH
- Béo quan & 20°C dén 28°C (68°F dén 82,4°F).
+ Dung dich rira iChemVELOCITY sé 6n dinh trong mwoi hai thang ké tr ngay san xuét.

* Han s dung sau khi m& goi: Cac dung dich chua str dung van con nguyén trong lo dwng cé ndp ban diu sé
on dinh cho dén ngay hét han.

* Khéng déng lanh
« Khong dé dung dich tiép xtc v&i anh sang.
« Khéng st dung dung dich sau ngay hét han dwoc in trén nhan lo.
VAT LIEU BUQ'C CUNG CAP
¢ iChemVELOCITY Wash Solution (Dung dich rira iChemVELOCITY) 2 x 7 L
* Béloc2x1pum
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VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG BU'Q'C CUNG CAP
+ iChemVELOCITY Wash Solution Tubing Assembly (Cum éng dan dung dich rira iChemVELOCITY)
« May phan tich sinh héa nuwéc tiéu tw dong dong iChemVELOCITY hoac DxU 810c
« Thiét bi bdo hd ca nhan

QUY TRINH

Tuan theo chi dan trong iChemVELOCITY Instructions for Use (Hwéng dan s dung |ChemVELOCITY) hoac
DxU 810c¢ Instructions for Use (Hwéng dan sir dung DxU 810c). May phan tich sinh héa nuwéc tiéu ty dong
iChemVELOCITY hoac DxU 810c sé tw dong thong bao cho ngwdi van hanh khi mirc Dung dich rira thap hon
mirc yéu cau tdi thidu.

HO TRO KY THUAT

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

Danh muc ky hiéu (PN C27648) c6 san tai beckmancoulter.com/techdocs.

THONG BAO CHO NGUOI DUNG

Déi voi bénh nhan/ngwdi dung/bén thir ba tai Lién minh Chau Au va & cac quéc gia cé ché d6 quan ly gléng nhau
(Quy dinh 2017/746/EU vé Thiét bj y té chan doan In v1tro) néu xay ra sy cb ‘nghiém trong trong qua trinh st dung
thiét bj nay hodc do st dung thiét bj nay, vui Iong bao cao cho nha san xuét va/hodc dai dién Oy quyén ctia nha
san xuét cling nhu co quan c6 thAm quyén tai quéc gia cta ban.

NHAN HIEU

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phdm ciing nhw dich vu clia Beckman Coulter néu trong
tai liéu nay la nhan hiéu hoac nhan hiéu da dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quoc gia khac.

C6 thé dwoc bao vé bdi 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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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
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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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