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iQ Lamina
800-3236
Rx Only in the U.S.A.

INTENDED USE

iQ Lamina is intended for in vitro diagnostic use with the iQ200 or DxU 840/850m Series of Automated Urine
Microscopy Analyzers.

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

PRINCIPLE

iQ Lamina is used to hydrodynamically position the flow of specimen within the focal depth of the lens of the
microscope and to ensure streamlined flow by rinsing and wetting all fluidic components.

WARNING AND PRECAUTIONS

iQ Lamina 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 should present as a colorless to faint yellow, green, or blue transparent, odorless liquid. Product that
differs from these attributes should be discarded.

Wear appropriate personal protective equipment when handling.
Avoid skin and eye contact. 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).
iQ Lamina is stable for eighteen months from date of manufacture.

Open expiration: Unused solution that remains in the original capped container is stable until the expiration
date.

If frozen, bring back to room temperature and use.
Do not store in direct sunlight.
Do not use solution after the expiration date printed on the bottle label.

MATERIALS PROVIDED

2 x 7L iQ Lamina
1 x 5 um Filter

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

iQ200 or DxU 840/850m Series of Automated Urine Microscopy Analyzers
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* iQ Lamina Tubing Assembly
* Personal Protective Equipment
PROCEDURE
* Follow the directions in the iQ200 or DxU 840/850m Instructions for Use.

TECHNICAL SUPPORT

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

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

NOTICE TO USER

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

TRADEMARKS

Beckman Coulter, the stylized logo, and the Beckman Coulter product and service marks mentioned herein are
trademarks or registered trademarks of Beckman Coulter, Inc. in the United States and other countries.

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

Revision AA, 03/2022

Initial Release
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iQ Lamina
800-3236

Sur prescription uniquement aux USA.

UTILISATION

iQ Lamina est congu pour une utilisation en Diagnostic In Vitro a I'aide des analyseurs automatiques de microscopie
urinaire de la série iQ200 ou DxU 840/850m.

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

PRINCIPE

iQ Lamina est utilisée pour positionner de maniére hydrodynamique le flux d’échantillons dans la distance focale de
la lentille du microscope et pour assurer un flux régulier en ringant et en humidifiant tous les composants fluidiques.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

iQ Lamina a été jugée non dangereuse d’aprés les directives de 'OSHA dans la 29 CFR 1910.1200(d).

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

Le produit doit se présenter sous la forme d’un liquide inodore, transparent, incolore ou légérement jaune,
vert ou bleu. Tout produit dont les caractéristiques différent doit étre mis au rebut.

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

Eviter tout contact avec la peau et les yeux. 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 classifié 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 iQ Lamina est stable pendant dix-huit mois aprés la date de fabrication.

Expiration aprés ouverture : la solution inutilisée demeurant dans son récipient d’origine fermé est stable
jusqu’a la date de péremption.

Si la solution a été congelée, la réchauffer a température ambiante avant utilisation.
Conserver a 'abri de la lumiére directe.
Ne pas utiliser la solution aprés la date de péremption imprimée sur I'étiquette du flacon.

MATERIEL FOURNI

2 x 7 L de solution iQ Lamina
1 x 5 pm filtre
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MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
* Analyseurs automatiques de microscopie urinaire de la série iQ200 ou DxU 840/850m
+ Ensemble de tubulure iQ Lamina
« Equipement de protection individuelle

PROCEDURE

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

ASSISTANCE TECHNIQUE

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

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

AVIS A LATTENTION DE L'UTILISATEUR

Pour un patient/utilisateur/tiers de I'Union européenne et des pays ayant le méme régime réglementaire
(Reglement 2017/746/UE relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro) ; si, lors de [I'utilisation de ce
dispositif ou suite a son utilisation, un incident important se produit, veuillez le rapporter au fabricant et/ou a son
représentant autorisé et a '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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iQ Lamina
800-3236

In den USA nur fiir den (behandelnden) Arzt.

VERWENDUNGSZWECK

iQ Lamina ist zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum fir automatisierte Urinmikroskopie-Analysensysteme der
Serie iQ200 oder DxU 840/850m vorgesehen.

VORGESEHENER BENUTZER
Das Gerat ist zur Verwendung durch Laborfachkrafte vorgesehen.

PRINZIP

iQ Lamina dient der hydrodynamischen Positionierung des Probenflusses innerhalb der Brennweite der
Mikroskoplinse und der Gewahrleistung eines kontinuierlichen Flusses durch Spulung und Befeuchtung aller
fluidischen Komponenten.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

iQ Lamina wurde gemafy den Leitlinien der OSHA, verodffentlicht in Teil 29 CFR 1910.1200(d), als nicht
gefahrlich eingestuft.

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

Das Produkt sollte als farblose bis leicht gelbliche, grinliche oder blauliche, transparente und geruchlose
Flissigkeit erkennbar sein. Wenn die Eigenschaften des Produkts von der Beschreibung abweichen, sollte
das Produkt entsorgt werden.

Bei der Handhabung angemessene Schutzausrustung tragen.

Haut- und Augenkontakt vermeiden. Siehe Safety Data Sheet (Sicherheitsdatenblatt) fur
Erste-Hilfe-MaRnahmen.

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 verflgbar.

NICHT REAKTIVE BESTANDTEILE

Wasser
Stabilisatoren
Konservierungsmittel

LAGERUNG UND STABILITAT

Bei 20 °C bis 28 °C (68 °F bis 82,4 °F) lagern.
iQ Lamina ist achtzehn Monate ab Herstellungsdatum stabil.

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

Tiefgefrorene Losung vor Gebrauch Raumtemperatur annehmen lassen.
Nicht direkter Sonneneinstrahlung aussetzen.
Lésung nicht nach dem auf dem Flaschenetikett aufgedruckten Verfallsdatum verwenden.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

2 x 7 L iQ Lamina
1 x 5 um Filter
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ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
+ Automatisierte Urinmikroskopie-Analysensysteme der Serie iQ200 oder DxU 840/850m
* iQ Lamina Schlaucheinheit
* Schutzausristung

VERFAHREN

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

TECHNISCHER SUPPORT

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen oder falls das Produkt beschadigt bei 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 (ber In-vitro-Diagnostika) gilt Folgendes: Sollte es im Rahmen der Verwendung dieses
Geréats 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 geschiitzt sein — siehe www.beckmancoulter.com/patents.
REVISIONSVERLAUF

Revision AA, 03.2022

Erste Version
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iQ Lamina
800-3236

Solo su prescrizione medica negli U.S.A.

USO PREVISTO

iQ Lamina & destinato all’'uso diagnostico in vitro con le serie iQ200 o DxU 840/850m di analizzatori automatici per
'esame microscopico delle urine.

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

iQ Lamina permette di posizionare dal punto di vista idrodinamico il flusso di campione entro la profondita focale
della lente del microscopio e garantisce I'ottimizzazione del flusso sciacquando e umettando tutti i componenti
fluidici.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI

* La soluzione iQ Lamina € risultata non pericolosa secondo le linee guida OSHA in 29 CFR 1910.1200(d).

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

* |l prodotto si deve presentare come un liquido inodore e trasparente, da incolore a giallo, verde o blu chiaro.
Se non risponde a queste caratteristiche, scartare il prodotto.

* Durante la manipolazione indossare un adeguato abbigliamento protettivo.

» Evitare il contatto con la cute e gli occhi. 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).
* iQ Lamina & stabile per 18 mesi dalla data di produzione.

» Scadenza dall’apertura: la soluzione inutilizzata rimasta nel contenitore originale provvisto di cappuccio &
stabile fino alla data di scadenza.

* In caso di congelamento, riportare a temperatura ambiente prima dell’'uso.

* Non conservare alla luce solare diretta.

* Non usare la soluzione dopo la data di scadenza stampata sull’etichetta del flacone.
MATERIALI FORNITI

* 2iQLaminada7L

+ 1 filtro da 5 um
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MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
+ Serie iQ200 o DxU 840/850m di analizzatori automatici per I'esame microscopico delle urine
*  Gruppo tubi iQ Lamina
* Indossare dispositivi di protezione individuale.

PROCEDURA

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

ASSISTENZA TECNICA

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

Il Glossario dei simboli (PN C27648) & disponibile sul sito beckmancoulter.com/techdocs.

NOTA PER L'UTENTE

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

MARCHI COMMERCIALI

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

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

Revisione AA, 3/2022

Pubblicazione iniziale
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iQ Lamina
800-3236

Unicamente con receta médica en EE. UU.

USO PREVISTO

iQ Lamina esta disefado para uso diagndéstico in vitro con los
analizadores de microscopia de orina automatizados de las series iQ200 o DxU 840/850m.

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

iQ Lamina se utiliza para situar hidrodinamicamente el flujo de la muestra en la profundidad del enfoque de la lente
del microscopio y garantizar el flujo agil al enjuagar y humedecer todos los componentes fluidicos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Se ha determinado que iQ Lamina no es peligroso segun las directrices emitidas por OSHA en 29 CFR
1910.1200(d).

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

* El producto debe tener el aspecto de un liquido de incoloro a amarillo tenue, verde o azul y debe ser
transparente e inodoro. Todo producto que no coincida con estos atributos debe desecharse.

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

» Evite el contacto con la piel y los ojos. 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 téxico

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).
* iQ Lamina es estable durante dieciocho meses a partir de la fecha de fabricacion.

» Caducidad tras la abertura: la solucion sin usar que permanezca en el recipiente tapado original es estable
hasta la fecha de caducidad.

» Si se congela, debe ponerse a temperatura ambiente antes de su uso.

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

» No utilice la solucién después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del frasco.
MATERIALES SUMINISTRADOS

+ 2iQLaminade 7L

* 1 filtro de 5 um
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MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT
» Analizadores de microscopia de orina automatizados de las series iQ200 o DxU 840/850m
» Conjunto de tubos de iQ Lamina
* Equipo de proteccion individual

PROCEDIMIENTO

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

SERVICIO DE ASISTENCIA TECNICA

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

MARCAS COMERCIALES

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui
mencionadas son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados
Unidos y otros paises.

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

Revision AA, 03/2022

Lanzamiento inicial
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iQ Lamina
800-3236

Sujeito a receita médica apenas nos EUA.

UTILIZAGAO PREVISTA

A iQ Lamina destina-se a ser utilizada para fins de diagnéstico in vitro com os analisadores microscépicos de urina
automatizados da série iQ200 ou DxU 840/850m.

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

A iQ Lamina é utilizada para posicionar de forma hidrodindmica o fluxo da amostra dentro da profundidade focal
da lente do microscdpio e para garantir um fluxo aerodindmico ao enxaguar e humedecer todos os componentes
fluidicos.

AVISOS E PRECAUGCOES

* AiQ Lamina foi determinada como nao perigosa em conformidade com as diretrizes da OSHA na norma 29
CFR 1910.1200(d).

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

* O produto deve apresentar-se como um liquido incolor a ligeiramente amarelo, verde ou azul transparente e
inodoro. Um produto que difira destes atributos deve ser eliminado.

» Utilize equipamento de protegao individual adequado durante 0 manuseamento.

» Evite o contacto com a pele e os olhos. Consulte a Ficha de dados de segurancga para obter mais informacgdes
sobre as medidas de primeiros socorros.

» Entre em contacto com as autoridades locais ou estatais relativamente ao método de descarte recomendado.
CLASSIFICAQAO DE PERIGO GHS

Nao classificado como
perigoso

A Ficha de dados de seguranca 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).
* AiQ Lamina permanece estavel durante dezoito meses a partir da data de fabrico.

* Prazo de validade depois de aberto: uma solugao nao utilizada que permaneca no recipiente original tampado
€ estavel até a data de validade.

» Se a solugdo estiver congelada, permita que atinja a temperatura ambiente e utilize.

* Nao armazenar a luz solar direta.

* Nao utilize a solugao apods a data de validade impressa na etiqueta do frasco.
MATERIAIS FORNECIDOS

+ 2iQLaminade 7L

* 1 filtro de 5 pm
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MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
* Analisadores microscopicos de urina automatizados da série iQ200 ou DxU 840/850m
+ Conjunto de tubagem de iQ Lamina
* Equipamento de protecgao individual

PROCEDIMENTO

» Siga as instrugdes em iQ200 Instructions for Use (Instrugcbes de utilizacdo do iQ200) ou DxU 840/850m
Instructions for Use (nstrugdes de utilizagdo do DxU 840/850m).

ASSISTENCIA TECNICA

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

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

AVISO PARA O UTILIZADOR

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

MARCAS COMERCIAIS

Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servicos da Beckman Coulter mencionadas
neste documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados
Unidos e noutros paises.

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

Revisdo AA, 3-2022

Versao inicial
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iQ Lamina
800-3236
Receptpligtig kun i USA.

TILSIGTET BRUG

iQ Lamina er beregnet til in vitro-diagnostisk brug sammen med automatiske urinmikroskopianalysatorer i iQ200-
eller DxU 840/850m-serien.

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

PRINCIP

iQ Lamina bruges til hydrodynamisk at positionere prgvens flow inden for mikroskoplinsens fokusdybde og til sikring
af stremlinet flow ved skylning og befugtning af alle vaeskekomponenter.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

* iQ Lamina er blevet fundet som ikke-farlig ifalge de retningslinjer, der er udsted af OSHA i 29 CFR
1910.1200(d).

» Tag korrekte forholdsregler under indsamling, handtering, opbevaring og bortskaffelse af praver.

* Produktet skal fremsta som en farvelgs til svagt gul, gran eller bla, gennemsigtig, lugtfri veeske. Produkter,
der adskiller sig fra disse egenskaber, bgr kasseres.

» Beer korrekt personligt beskyttelsesudstyr under handteringen.
* Undga kontakt med huden og gjnene. Se sikkerhedsdataarket for vejledning i ferstehjeelp.
+ Kontakt de offentlige myndigheder angaende den anbefalede bortskaffelsesmetode.

GHS FAREKLASSIFIKATION
Ikke klassificeret som farlig

Sikkerhedsdatablad er tilgaengelig 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).
* iQ Lamina er stabil i 18 maneder fra fremstillingsdatoen.

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

* Hvis frosset, skal den opvarmes til stuetremperatur fgr brugen.

* Opbevar ikke i direkte sollys.

» Brug ikke oplgsningen efter den udlgbsdato, der er trykt pa flaskeetiketterne.
LEVEREDE MATERIALER

+ 2x7LiQ Lamina

* 1 x5 ym-filter
PAKRZAVEDE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

* Automatiske urinmikroskopianalysatorer i iQ200- eller DxU 840/850m-serien

* iQ Lamina-slanger
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* Personligt beskyttelsesudstyr

PROCEDURE

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

TEKNISK SUPPORT

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

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

MEDDELELSE TIL BRUGER

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

VAREMARKER

Beckman Coulter, det stiliserede logo og de Beckman Coulter produkt- og servicemaerker, der er omtalt heri, er
varemeerker eller registrerede varemaerker 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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iQ Lamina
800-3236

Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

iQ Lamina ar avsedd for in vitro-diagnostik med iQ200- eller DxU 840/850m-serien med automatatiska
urinmikroskopanalysatorer.

AVSEDD ANVANDARE
Produkten ar avsedd att anvandas av professionell laboratoriepersonal.

PRINCIP

iQ Lamina anvands for att positionera provflédet inom linsens fokusdjup pa mikroskopet pa ett hydrodynamiskt satt
och for att sakerstalla ett effektivt flode genom att skdlja och vata alla vatskekomponenter.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

iQ Lamina har fastslagits vara ofarlig under riktlinjerna utfardade av OSHA i 29 CFR 1910,1200(d).

Passande forsiktighetsatgarder for insamling, hantering, foérvaring och kassering av prover ska utfoéras i
enlighet darmed.

Produkten ska vara en farglos till blekt gul, grén eller bla transparent, luktfri vatska. Produkt som avviker fran
dessa egenskaper ska kasseras.

Bar lamplig personlig skyddsutrustning vid hantering.
Undvik hud- och égonkontakt. Se sakerhetsdatabladet for atgarder for forsta hjalpen.
Konsultera lokala eller statliga myndigheter fér 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

Forvara i 20 °C till 28 °C (68 °F till 82,4 °F).
iQ Lamina ar stabil i arton manader fran tillverkningsdatum.

Utgangsdatum foér 6ppnad: Oanvand l6sning som ar kvar i forsluten originalbehallare ar stabila till
utgangsdatum.

Om den ar frusen, Iat tina till rumstemperatur och anvand.
Foérvara ej i direkt solljus.
Anvand inte I6sningen efter utgangsdatumet tryckt pa flaskans etikett.

MEDFOLJANDE MATERIAL

2 x 7 L iQ Lamina
1 x 5 um filter

MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER

iQ200- eller DxU 840/850m-serien med automatiska urinmikroskopanalysator
Slangenhet for iQ Lamina
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* Personlig skyddsutrustning

PROCEDUR

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

TEKNISK SUPPORT

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

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

For en patient/anvandare/tredje part inom EU och i lander med identiskt regelsystem (férordning 2017/746/EU om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik); om, vid anvandning av denna enhet eller som ett resultat av
dess anvandning, en allvarlig incident 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 tillhdr 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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iQ Lamina
800-3236
Reseptpliktig i USA

TILTENKT BRUK

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

TILTENKT BRUKER
Enheten skal brukes av fagpersoner i laboratoriet.

PRINSIPP

iQ Lamina brukes for & posisjonere prevestrammen hydrodynamisk i fokusdybden for mikroskoplinsen og sikre
jevn flyt ved a rense og fukte alle fluidikkomponenter.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
* iQ Lamina er klassifisert som ufarlig i henhold til retningslinjene gitt av OSHA i 29 CFR 1910.1200(d).
+ Utvis tilsvarende ngdvendige forholdsregler ved innsamling, handtering, lagring og kassering av praver.

» Produktet skal fremsta som en fargelgs til svak gul, grann eller bla, gjennomsiktig, luktfri veeske. Produkter
som avviker fra dette, bar kastes.

» Bruk egnet personlig verneutstyr ved handtering.
» Unnga kontakt med hud og @yne. 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).
* iQ Lamina er stabilt i 18 maneder fra produksjonsdato.

» Holdbarhet etter apning: Ubrukt Iasning som oppbevares med lokk i den opprinnelige, apnede beholderen,
er stabil frem til utlepsdatoen.

» Hvis produktet er frosset, ma det ha romtemperatur for bruk.

» Ma ikke oppbevares i direkte sollys.

» Lgsningen skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som star pa flaskeetiketten.
MEDFJGLGENDE MATERIALER

* 2x7LiQLamina

* 1 x5 um filter
PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER

» Automatisert urinmikroskopianalysator i iQ200- eller DxU 840/850m-serien

* iQ Lamina rgrenhet

+ Personlig verneutstyr

C84797-AA 18 of 62



PROSEDYRE

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

TEKNISK STOTTE

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

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

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

VAREMERKER

Beckman Coulter, den stiliserte logoen og vare- og servicemerkene til Beckman Coulter som er omtalt her, er
varemerker eller registrerte varemerker som tilhgrer Beckman Coulter, Inc. i USA og andre land.

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

Revisjon AA, 03.2022

Forste utgave
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iQ Lamina
800-3236

XpRon poévo kardémiv evroAng 1atpou oTig H.MLA.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To iQ Lamina trpoopiCeTal yia in vitro diayvwaoTIKA XPAON ME TOUG QUTOMATOTTOINUEVOUG OVAAUTEG HIKPOOKOTTIKAG
avaAuong oUpwv TnG oeipdg iQ200 ; DxU 840/850m.

NMPOBAEINMOMENOZXZ XPHZTHZ
H ouokeun TTpoopideTal yia Xpron ato TrayyeAdaTia epyacTtnpiou.
APXH THZ AIAAIKAZIAZ

To iQ Lamina xpnoiyotroigital yia Tnv udpoduvapikr) TOTToBETNON TNG PONG Tou dEiyPaTOG EVTOG TOU £0TIAKOU BABoUG
TOU (akoU TOU JIKPOOKOTTIOU Kal yia Tn d1ac@daAion TG ouaAlg poAg Ue EKTTAUCH Kal dlaBpoxr Tou OuvOAOU TwV
OUCTATIKWY TOU UYpOU.

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

‘Exer diatmoTweei 611 10 iQ Lamina &gv givai etmikivouvo Baoel Twv odnyiwv OSHA oto 29 CFR 1910.1200(d).

Mpémer va Aaupdavovtal ol KAaTdAANAeg TTPOQUAAEEIS GUAAOYAG, XEIPIoPOoU, QUAAENG Kal amoppiyng Twv
OeIyuATWV.

To TTpoidv Ba TTPETTEl va P@aviICeTal WG AXPWHO £wG auudpo KiTpIvo, TTPAcIvo A UTTAE Slapaveég, AooHOo uypo.
Mpoidv To o1T0i0 dIAPEPEI WG TTPOC AUTA T XAPOAKTNPIOTIKA Ba TTPETTEI VO ATTOPPITITETAL.

Popdre KATAAANAO EOTTAICUO ATONIKAG TTPOCTOCIOG KATA TOV XEIPIOUO.

ATTOQEUYETE TNV €TTAQN HE TO Oéppa Kal Ta udTia. Ta pétpa TpwTwy Bonbeiwy, avatpéfte aTo OeATIO
OedONEVWV AOPAAEING.

2UMPBOUAEUTEITE TIG TOTTIKEG 1} €BVIKEG apXEG OO0V a@Oopd Tn CUVIOTWHEVN PEBODO aTTOPPIYPNG.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA GHS

Aegv Tagivoueital wg
ETTIKIVOUVO

To deATio dedopévwyv aoc@aAeiag diatiBeTal otn dielBuvan
beckmancoulter.com/techdocs

MH ANTIAPQNTA ZYZTATIKA

Nepo
2108epoTTOINTEG
2uvTnPENTIKG

®YAA=H KAI ZTAGEPOTHTA

duldooete o€ Beppokpaaia atmd 20 °C €wg 28 °C (68 °F ¢wg 82,4 °F).
To iQ Lamina mrapapével oTaBepo yia OEKAOXTW MIAVESG ATTO TNV NUEPOPNVIA KATAOKEUAG.

ANEN uetd 10 dAvolyua: Tuxov axpnoigotroinTo dIGAUMA TTOU TTOPAMEVEI OTO APXIKA TTWHATIOUMEVO OOXEID
TTApaPEVEl OTABEPO PEXPI TNV NPEPOPNVia ARENG.

2.€ TTEPITITWON TTOU TO TTPOIOV KATAWUXOEI, ETTaVAQEPETE TO O€ BepoKpaaia dwuaTiou Kal XpnoIKOTIOINGTE TO.
Mnv @uAdooeTe ekTEBEINEVO OTO APECO NAIOKS QWG.
Mnv xpnoiPoTTolEiTe TO SIGAUNA YETA TV NUEPOPNVIA AAENG TTOU avaypaPETal OTNV ETIKETA TNG PIAANG.

NMAPEXOMENA YAIKA

2 x 7L iQ Lamina
@iATpo 1 X 5 um
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AMAITOYMENA YAIKA NMOY AEN NMAPEXONTAI
* AuTopaTOTTOINUEVOI AVAAUTEG MIKPOOKOTTIKNG avAdAuang oupwv Tng oeipdg iQ200 r} DxU 840/850m
«  Alataén ocwAnvwong iQ Lamina
+  E&omAioudg atouiKAg TTpooTaciag

AIAAIKAZIA

* AkolouBgite TIg 0dnyieg TTou TTEpIAapBavovTal oTta éyypaga iQ200 Instructions for Use (Odnyieg xpAong Tng
o€1pdg iQ200) 1 DxU 840/850m Instructions for Use (Odnyieg xpriong tng ocipdg DxU 840/850m).

TEXNIKH YNOZTHPI=ZH

MNa mepIocdTePEG TTANPOYOPIEC A OE TTEPITITWON TTAPAAGBAS EAATTWHATIKOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVACTE HE TNV
uttnpeoia eguttnpétnong TreAatwy tnG Beckman Coulter oto 800-854-3633 (yia HIMA kai Kavadd) r} pe Tov ToTTiké
avTITpdowTro TG Beckman Coulter.

‘Eva yAwoodpio cupBoiwy (PN C27648) sivai diaBéaiuo otn dieuBuvon beckmancoulter.com/techdocs.

EIAOMNOIHZH I'A TON XPHZTH

MNa aoBevr/xpRoTn/Tpitoug otnv EupwTraiki ‘Evwon kai oe xwpeg pe oOpoio pubuioTikd kabeotwg (Odnyia
2017/746/EE OXeTIKG pe TA in Vitro dIayVWOTIKES IATPIKESC OUOKEUES). Edv, katd Tn Xprion auTrg TNG CUOKEUNG
N WG ATTOTEAEOHA TNG XPHONG TNG, TTPOKUWEI coBapd TTEPIOTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTH A/Kal OToV
€E0UCIODOTNUEVO QVTITTIPOCWTTO KAl OTIG EBVIKEG ApXES TNG XWPA OTNV OTTOI KATOIKEITE.

EMIMOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, To Tumrotroinuévo AOyOTUTTO KOl TG CAMATA TTPOIOVTWY KAl UTTNPECIWV TNG
Beckman Coulter Tou ava@épovTtal aTo TTapdv gival eUTTopIKA ofuarta  oApata katateBévra Tng Beckman Coulter,
Inc. omig Hvwpéveg MoAiteieg kal o€ GANEG XWPEG.

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

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
AvaBewpnon AA, 03/2022
Apxikn €kdoon
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iQ Lamina

[REF] 800-3236

KBECTELSSE

A&

QT Ik, BBREMET T T 14 Y —iQ200F 7= (= DxU 840/850m> ) —XIC & B AABWHTT
WRI1—Y—

ETFNA AR, REZEOREEMRIFEHAITSCEZRELTVET,

RE

iQLaminazZEAT2EMNIE. BREORNABEBEBEOL VADERREICIREZD LS ICHRELENICEE
ke, BRENFAL—RXILFENDESICITRNTORBRBRZE X ZLEBILTDETT,

E”‘zBJiz}}Iﬁ

iQ Laminald. 29 CFR 1910.1200(d) TOSHAA'RITL EHA RZ A2 O T TRERMEA VW Z & A #EE
nNTVWET,

BREAEDOUE, BYEV, RE, BERICOVTR, BUYSERENRZEEREIDILEN BV XTI,

- HmE, BEEASKRVEER, BB, FLEFREOENAT, BROBKTHDIRBFITTI., ChonEMHE
RE2HARERERTDILENHY KT,

BYBRVOBRICEBENEBEARRBEEZEAL TSEEL,

BXEBICEMUBAVELISICLTLKEEZVL, RRELAEBICODVWTIR, R27F—322—MNZ2SRLTKESE
We

BERENZHREAECOVTR, HAF-EEORYMBELCSAVEDEIEEL,
GHSN\¥— k5 %

RIREEVEICEIEZ
7z

Z242MF—AX>— NI, beckmancoulter.com/techdocs TAF TE X T,

FRISER D
o« Ik
ZEH
B & &
ﬁ%‘ﬁ&vﬁiﬁ
20°C ~28°C ( 68°F ~82.4°F ) TREL TS EE L,
+ iQLaminal®HEBHN 5187 BEZETT,
FEERAR: KREHREOBRB A2 EAFAOHAERGIFEAYPRETRETT,
BRENTVREGE., BRICRLTHASHERLET,
BEHFAXENELESBVBTRELTSEE L,
RENLSRILVICEHEN CFEAPRZBELCLBRRZEFALEVTIEEZL,
zFﬂnnLﬁih%’B(D
+ 2x7LiQ Lamina
s Ix5um7 42—
CHEVWEES<ED
BEREMBET T 4 ' —iQ200F /= l& DxU 840/850m=> 1) —X
iQ LaminaF1—7 F7&> 71
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BARRERE

FE

+ iQ200 Instructions for Use ( iQ200ER#K%EHBAE ) F /= (& DxU 840/850m Instructions for Use ( DxU 840/850m
BRFBAE ) OBERICHE>TLSEEZ L,

BE#WYyR— b

EMERICEAL T, FLEEGLTVARRBZEZTMYICADLIFEE, RYINY I—ILEX—DODHAR

N —H—E A800-854-3633 ( KEFELRHFTH ) ICKEBEFEZ<LEEDH. HFVOREBEICERLL TS LEE

Wo

EICETHAREE (HMES C27648 ) l&. beckmancoulter.com/techdocs TAFTE X T,

A—Y—A0EA

MMNEES LCREFENRMNEGER—OENEE/ DY —/FE=E& ( AN EABEEHE/2017/746/EU )

C2VTR, ABBOEAPELIEAORER. EXBEHNIRELZEE, REABLP/ELERERE

IEZRSTICAEDITBHMBEICHEL TSEEL,

[F:
CCICE&E nhTWBBeckman Coulter, XY —2., BSTICRY IR A=ILEZ—08 BB KLTH—F
AN—T,. RO D=L EZ—0REB LT ZTOMHOEICS T2HELEREETT,

12U EDONY RTHN=LTEALFEVWEE A, - www.beckmancoulter.com/patentsZZ B L T & L\,
o RT i B

WETESAA, 2022/3

# hix
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iQ Lamina

800-3236

AFEREEENELFHEE

T HA A i

iQ Lamina & & 5 iQ200 = DxU 840/850m R%| £ B KRR EME D T NEER T A2 W,
mBAF

AEEBNMHIBRETEZWLARFEAR.

5§

iQ Lamina AT UK D ZFXNFHEAREMEEMERAELURER , ABEIHANEBRERMEK D RBR

éiulbo
E*ﬂ&ﬁ$ﬁ
ik 8 OSHA 7£ 29 CFR 1910.1200(d) F A MR , iQ Lamina ¥ B EKR %,
Wge, AL, EERA BRI REGE YA ERE.
FREALTEIRE, REIRECHNER. THWRE, NMBEFREBERETL , NFEER,
ERNENERBEYNDABPES,
BRERMBRHEEM, AXaREE , ESHLLFRELRREBE.
BEXBUMNLBSE , BB WY IERNENG,
GHS ERER X

RFN Bk m

{LZmE 2R % % E beckmancoulter.com/techdocs L

IEFHER D
.« Ik
2 E
B I 7
EFREANREN
£ 20°C & 28°C ( 68°F & 82.4°F ) T 1Fo
iQ Lamina WRREBMAIMEFZBHETANA,
FHEXRY  ME#FTREAFPNAEABRRIREEEEZRANEH,
mRSFERF , NMREZERBER.
BOEMRXEHTETEE,
ERREMRTNARBENE , B2ERAB K.
E#mﬁﬂ
2 x 7 LiQ Lamina
1x5um 3IEEE
PEEXRREA4NTH
iQ200 =% DxU 840/850m R 54 B zh R R E B 2 # Y
iQ Lamina B A H
MABFER
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BF
B & R iQ200 Instructions for Use ( iQ200 £ A% 83 ) = DxU 840/850m Instructions for Use ( DxU 840/850m
ERVLER ) PRIEREITERE.

BR %k

BXEMER K FENRKIZH>~m , BTHREN TS FREFLFFMR 800-854-3633 ( XEHMEK ) |, bk
RYEH N EEFERFLIFTRK

FFS1ASC &R (PN C27648) I beckmancoulter.com/techdocs .

APEEEW

NTRBEREFHRLEFHENERMENBE/RATIB=F ( EXAALHET REHIEH 2017/746/EU ) -
?Ei&ﬁﬁﬁzﬁﬁﬁﬁﬂl‘ﬂ FHTEAFREMRAEFESH  FAHEFN/IERRNARUAR HEREE L]
(223

Beckman Coulter, fREURNPRENN R EEREGFRANBRSIFICHRXENREERFERATEXZEM
H th B R/ 3t [X 89 79 45 SOE A B AR

ARSI -MHZMERNREF . — S0 www.beckmancoulter.com/patents,

ZBiThse
{&iTHR AA , 2022 £ 3 A
AR K
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iQ Lamina
800-3236

JAV parduodamas tik pagal recepta.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

,IQ Lamina*“ skirtas in vitro diagnostiniam naudojimui su ,,iQ200“ arba ,DxU 840/850m* serijos automatiniais Slapimo
mikroskopijos analizatoriais.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS
Si priemoné skirta naudoti laboratorijos specialistams.
PRINCIPAS

,IQ Lamina“ naudojamas hidrodinaminei méginio srauto pozicijai nustatyti mikroskopo objektyvo Zidinio gylyje ir
supaprastintam srautui uztikrinti praskiedus ar sudrékinus visus skystus komponentus.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Nustatyta, kad ,iQ Lamina“ yra nepavojingas laikantis nurodymuy, kuriuos iS§davé OSHA 29 CFR 1910.1200(d).
Imant, tvarkant, laikant ir Salinant méginius batina taikyti atitinkamas atsargumo priemones.

Gaminys turi bati skaidrus, bespalvis arba blysSkiai geltonas, zalias arba mélynas, bekvapis skystis. Gaminj,
kurio poZzymiai skiriasi nuo Siy, reikia iSmesti.

Tvarkydami dévékite tinkamas asmeninés apsaugos priemones.

Saugokités, kad nepatekty ant odos ar j akis. Dél pirmosios pagalbos priemoniy zr. saugos duomeny lapa.
Dél rekomenduojamo $alinimo budo 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) temperatdroje.
,IQ Lamina“ ilieka stabilus astuoniolika ménesiy nuo pagaminimo datos.

Galiojimo laikas po atidarymo: nepanaudotas tirpalas originalioje uzdarytoje talpykléje islieka stabilds iki
galiojimo pabaigos datos.

Jei tirpalas buvo uzSaldytas, palaukite, kol jis suSils iki kambario temperatdros ir naudokite.
Nelaikykite tiesioginiuose saulés spinduliuose.
Nenaudokite tirpalo po galiojimo pabaigos datos, iSspausdintos ant buteliuko etiketés.

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS

2 x71,Q Lamina“
1 x 5 ym filtras

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

,1Q200“ arba ,DxU 840/850m*“ serijos automatiniai Slapimo mikroskopijos analizatoriai
,IQ Lamina“ vamzdeliy rinkinys
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* Asmeninés apsaugos priemonés
PROCEDURA

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

TECHNINIS PALAIKYMAS

Prireikus papildomos informacijos, arba gave sugadintg gaminj skambinkite j ,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 biti saugomi vieno ar keliy patenty — zr. www.beckmancoulter.com/patents.
PERZIURU ISTORIJA

PerziGra AA, 2022-03

Pradinis leidimas
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iQ Lamina
800-3236

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az iQ Lamina in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal az iQ200 vagy DxU 840/850m sorozatu automata
mikroszkopos vizeletanalizatorral.

CELFELHASZNALO
Az eszkdzt csak laboratoriumi szakemberek hasznalhatjak.
MUKODESI ELV

Az iQ Lamina a minta aramlasanak hidrodinamikai pozicionaldsara hasznalatos a mikroszkdplencse
fékuszanak szintjén, tovabba a folyamatos aramlas biztositasara az dsszes folyadékkomponens 6blitésével és
megnedvesitésével.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

* Az iQ Lamina az OSHA altal kiadott 29 CFR el6iras 1910.1200 paragrafusanak (d) bekezdése alapjan nem
minésll veszélyesnek.

* Ennek megfelelé ovintézkedéseket kell megtenni a mintak vétele, kezelése, tarolasa és hulladékként valé
kezelése soran.

» A termék szintelen vagy halvanysarga, zold vagy atlatszé kék, szagtalan folyadék. Ha a termék eltér a fenti
leirastol, meg kell semmisiteni.

* A kezeléséhez viseljen megfelel6 személyi védéfelszerelést.

* Kerdlni kell a bérrel valo érintkezést és a szembe jutast. Az elsésegély-nyujtasi intézkedések a biztonsagi
adatlapon talalhatok.

* Ajavasolt hulladékkezelési médszerekkel kapcsolatban forduljon a helyi vagy allami hatésagokhoz.
GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

Nincs veszélyes anyagként
besorolva

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kdvetkez6 weboldalon:
beckmancoulter.com/techdocs
NEM REAKTIV OSSZETEVOK
+ Viz
+ Stabilizatorok
+ Tartositészer
TAROLAS ES STABILITAS
+ 20-28 °C (68-82,4 °F) kozotti hémérsékleten tarolando.
* Az iQ Lamina a gyartastol szamitott 18 hdonapig stabil.

» Felbontas utani felhasznalhatésagi idd: Az eredeti lezart palackban tartott, nem hasznalt oldat a lejarati
datumig stabil.

» Ha le van fagyasztva, a hasznalat el6tt hagyja szobahédmérsékletre felmelegedni.

* Ne tarolja kdzvetlen napfénynek kitett helyen.

* Ne hasznalja az oldatot a palack cimkéjén feltiintetett lejarati id6 utan.
SZALLITOTT ANYAGOK

« 2x7LiQ Lamina

* 1 x5 um lyukméreti szlré
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SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK
+ iQ200 vagy DxU 840/850m sorozatu automata mikroszkopos vizeletanalizatorok
* iQ Lamina csérendszer
* Személyi védbfelszerelés
ELJARAS
+  Kovesse az iQ200 Instructions for Use (iQ200 hasznalati utasitasa) vagy DxU 840/850m Instructions for Use
(DxU 840/850m hasznalati utasitasa) cimi dokumentumban szereplé utmutatasokat.

MUSZAKI UGYFELSZOLGALAT

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

A szimbdlumok magyarazata (cikkszam: C27648) elérhetd a beckmancoulter.com/techdocs weboldalon.

A FELHASZNALO FIGYELMEBE

Az Eurdpai Uni6ban, illetve az EU-val azonos szabalyozasi rendszerrel (lasd: az EU 2017/746 rendelete az in vitro
diagnosztikai gyogyaszati eszkdzokrdl) rendelkezé orszagokban él8 beteg/felhasznald/harmadik fél esetében:
ha a jelen eszkdz hasznalata soran, vagy hasznalata eredményeként sulyos varatlan esemény torténik, kérjik,
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 verzié, 2022. 03.

Els6 kiadas
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iQ Lamina
800-3236

Wydawany z przepisu lekarza tylko w Stanach Zjednoczonych

PRZEZNACZENIE

Odczynnik iQ Lamina jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro w zautomatyzowanym analizatorze
mikroskopowym moczu z serii iQ200 lub DxU 840/850m.

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

Odczynnik iQ Lamina stuzy do hydrodynamicznego pozycjonowania przeptywu materiatu badanego w ogniskowe;j
soczewki mikroskopu, a takze do utatwiania przeptywu, co jest osiggane poprzez sptukiwanie i zwilzanie wszystkich
komponentow ukfadu automatyki strumieniowe;j.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

* Odczynnik iQ Lamina zostat okreslony jako niebedgcy niebezpieczny zgodnie z wytycznymi opublikowanymi
przez OSHA w dokumencie 29 CFR 1910.1200(d).

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

» Produkt powinien mie¢ wyglad bezbarwnej do lekko zéttej, zielonej lub niebieskiej, przezroczystej, bezwonnej
cieczy. Nalezy wyrzuci¢ produkt o cechach odbiegajgcych od tego opisu.

* Podczas pracy nalezy stosowa¢ odpowiednie Srodki ochrony indywidualne;.
+ Nalezy unika¢ kontaktu odczynnika ze skérg i z oczami. 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
SKELADNIKI NIEREAKTYWNE
* Woda
» Substancje stabilizujgce
+ Konserwanty
MAGAZYNOWANIE | STABILNOSC
* Przechowywac w temperaturze od 20 do 28°C (od 68 do 82,4°F).
* Odczynnik iQ Lamina jest stabilny przez osiemnascie miesiecy do daty produkcii.

* Po otwarciu: nieuzywany roztwér, ktéry znajduje sie w oryginalnie zamknietym pojemniku, jest stabilny do
uptywu daty waznosci.

* W przypadku zamrozenia przenies¢ do temperatury pokojowej i uzyé.

* Nie przechowywaé w bezposrednim swietle stonecznym.

* Nie uzywac roztworu po uptywie daty waznosci nadrukowanej na etykiecie butelki.
MATERIALY DOSTARCZONE

* 2x7LiQ Lamina
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* 1 xfiltr 5 ym

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
+ Zautomatyzowany analizator mikroskopowy moczu z serii iQ200 lub DxU 840/850m
+ Zespot drendéw odczynnika iQ Lamina
« Srodki ochrony indywidualnej

PROCEDURA

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

WSPARCIE TECHNICZNE

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

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

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

W przypadku pacjenta / uzytkownika / strony trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach o identycznym systemie
regulacyjnym (Rozporzgdzenie 2017/746/UE w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro) — jesli
podczas korzystania z tego urzagdzenia 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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iQ Lamina

800-3236

V USA pouze na lékaisky predpis
URCENE POUZITI

Produkt iQ Lamina je ur€en pouze pro diagnostiku in vitro s automatizovanymi mikroskopickymi analyzatory moci
fady iQ200 nebo DxU 840/850m.

ZAMYSLENY UZIVATEL
Zafizeni je urCené k pouZiti laboratornimi odborniky.
PRINCIP

Produkt iQ Lamina slouzi k hydrodynamickému usmeérfovani toku vzorku v ramci hloubky ostrosti ocky
mikroskopu a k zajisténi optimalizovaného toku diky proplachovani a zvihéovani veSkerych kapalinovych
soucastek.

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Vrozsahu smérnic vydanych organizaci OSHA v dokumentu 29 CFR 1910.1200(d) bylo stanoveno, ze produkt
iQ Lamina neni nebezpecny.

» Pfi sbéru vzorkl, manipulaci s nimi, jejich skladovani a likvidaci je tfeba dodrzovat pfislusna bezpecénostni
opatfeni.

* Produkt by mél vypadat jako bezbarva az slabé Zluta, zelena nebo modra prahledna kapalina bez zapachu.
Produkt, ktery nema tyto vlastnosti, je tfeba zlikvidovat.

» Pfi manipulaci pouzivejte vhodné osobni ochranné prostiedky.
» Zabrarite styku s pokoZkou a o€ima. Opatfeni tykajici se prvni pomoci naleznete v bezpeé&nostnim listu.
* Doporucené metody likvidace projednejte s mistnimi nebo statnimi organy.

KLASIFIKACE NEBEZPECIi PODLE GHS

Neni klasifikované jako
nebezpecné

Bezpecnostni list je k dispozici na internetové adrese
beckmancoulter.com/techdocs.
NEREAKTIVNi SOUCASTI
* Voda
+ Stabilizatory
* Konzervaéni prostfedky
SKLADOVANI A STABILITA
» Skladujte pfi teploté 20 °C az 28 °C (68 °F az 82,4 °F).
* Produkt iQ Lamina je stabilni po dobu osmnacti mésict od data vyroby.

» Pouzitelnost po otevieni: Nepouzity roztok, ktery zlGstane v puvodnim zavickovaném zasobniku, je stabilni
az do data exspirace.

* V pfipadé zmrazeni nechte produkt pfed pouzitim dosahnout pokojové teploty.

* Neskladujte na pfimém slune¢nim svétle.

* Nepouzivejte roztok po uplynuti data exspirace vytisténého na Stitku lahve.
POSKYTNUTE MATERIALY

* 2 x 7| produktu iQ Lamina

1 x 5um filtr
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VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY
* Automatizované mikroskopické analyzatory moci fady iQ200 nebo DxU 840/850m
» Sestava hadi¢ek produktu iQ Lamina
* Osobni ochranné prostfedky

POSTUP

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

TECHNICKA PODPORA

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

Slovnic¢ek symboll (PN C27648) je k dispozici na adrese beckmancoulter.com/techdocs.
OZNAMENI UZIVATELI

Pro pacienty/uzivatele/tfeti osoby v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim rezimem (Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych 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 produkt a sluzeb spole¢nosti Beckman Coulter uvedené v tomto
dokumentu jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Beckman Coulter, Inc. ve
Spojenych statech americkych a dalSich zemich.

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

Revize AA, 3. 2022

Prvni vydani

C84797-AA 33 of 62



iQ Lamina
800-3236

V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Roztok iQ Lamina je ur€eny na diagnostické pouzitie in vitro s automatizovanymi analyzatormi na mikroskopické
vySetrenie moCu série iQ200 alebo DxU 840/850m.

URCENY POUZIVATEL
Zariadenie je urCené na pouzivanie laboratérnymi odbornikmi.
PRINCIP

Roztok iQ Lamina sa pouziva na hydrodynamické usmerfiovanie toku vzorky v medziach hibky ostrosti objektivu
mikroskopu a na zaistenie priameho smeru toku oplachovanim a zmacanim vSetkych fluidickych suciastok.

VYSTRAHA A OPATRENIA

* Roztok iQ Lamina bol vyhodnoteny ako nepredstavujuci nebezpelenstvo v sulade so smernicami vydanymi
organizaciou OSHA v ¢lanku 29 CFR 1910.1200(d).

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

* Produkt by mal vyzerat ako bezfarebna az slabo zlta, zelena alebo modra priehladna kvapalina bez zapachu.
Produkt, ktory sa li8i od tychto vlastnosti, by sa mal zlikvidovat.

* Pri manipulacii pouzivajte vhodné osobné ochranné vybavenie.

+ Zabrarte kontaktu s o6ami a pokozkou. Opatrenia prvej pomoci najdete v dokumente Safety Data Sheet
(Bezpecnostny 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).
* Roztok iQ Lamina je stabilny osemnast mesiacov od datumu vyroby.

* [Exspiracia po otvoreni: Nepouzity zvySny roztok v pévodnej uzavretej nadobe je stabilny do datumu
exspiracie.

* Ak je roztok zmrazeny, pred pouzitim ho nechajte ohriat na teplotu miestnosti.

* Neskladujte na priamom slne¢nom svetle.

* Roztok nepouzivajte po datume exspiracie vytlatenom na §titku flfase.
POSKYTOVANY MATERIAL

* 2 x 7 1roztoku iQ Lamina

* 1 x5 umfilter
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POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE
* Automatizované analyzatory na mikroskopické vySetrenie mocu série iQ200 alebo DxU 840/850m
+ Zostava hadiCiek roztoku iQ Lamina
* Osobné ochranné vybavenie

POSTUP

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

TECHNICKA PODPORA

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

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

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

OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, Stylizované logo a znamky produktov a sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter spomenuté v tomto
dokumente su ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Beckman Coulter, Inc. v USA
a dalSich krajinach.

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

HISTORIA REVizii

Revizia AA, 3. 2022

Prvotné vydanie
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iQ Lamina
800-3236
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iQ Lamina
800-3236

ABD’de yalnizca regete ile kullanilir

KULLANIM AMACI

iQ Lamina, iQ200 veya DxU 840/850m Serisi Otomatik idrar Mikroskopi Analizérleriyle in vitro diagnostik kullanim
icindir.

HEDEF KULLANICI

Cihaz, bir laboratuvar uzmani tarafindan kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

ILKE

iQ Lamina, numune akisini hidrodinamik olarak mikroskop merceginin odak derinligi iginde konumlandirmak ve
tim sivi bilesenlerin durulanmasi ve nemlendirilmesiyle diizgln bir akis saglamak igin kullanilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

OSHA tarafindan yayimlanan 29 CFR 1910.1200(d) sayili ydénergede iQ Lamina’nin tehlikeli olmadigi
belirlenmistir.

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

Uriin renksiz ile soluk sari, yesil veya mavi renk arasi, seffaf, kokusuz bir sivi olmaldir. Bu dzelliklere sahip
olmayan urin atiimahdir.

Kullanirken uygun kisisel koruyucu ekipman giyin.
Cilt ve gozle temastan kaginin. ilk yardim énlemleri igin Glivenlik Bilgi Formuna bakin.
Onerilen bertaraf yéntemi igin yerel veya resmi kurumlara danisin.

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.

iQ Lamina Uretim tarihinden itibaren on sekiz ay boyunca stabildir.

Acik son kullanim: Orijinal kapakl kapta duran kullaniimayan ¢oézelti son kullanma tarihine kadar stabildir.
Dondurulursa, kullanmadan 6nce oda sicakligina gelmesini bekleyin.

Dogrudan gunes i1siginda saklamayin.

Cozeltiyi sise etiketinin lzerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

SAGLANAN MALZEMELER

2 x 7 L iQ Lamina
1 x 5 uym Filtre

GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER

iQ200 veya DxU 840/850m Serisi Otomatik idrar Mikroskopi Analizérleri
iQ Lamina Hortum Tertibati
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+ Kisisel Koruyucu Ekipman

PROSEDUR

* iQ200 Instructions for Use (iQ200 Kullanma Talimati) veya DxU 840/850m Instructions for Use (DxU 840/850m
Kullanma Talimati) iginde yer alan yonergelere uyun.

TEKNIK DESTEK

Ek bilgi almak isterseniz veya aldiginiz tGrlin hasarli giktiysa, 800-854-3633 numarali telefondan (ABD veya
Kanada) Beckman Coulter Migteri Hizmetlerini arayin veya yerel Beckman Coulter Temsilcinizle temas kurun.

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

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleme rejiminin oldugu Ulkelerdeki (In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar hakkinda
2017/746/EU sayili Yénetmelik) hasta/kullanici/Gglncu taraflar icin; 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 triin ve hizmet markalari, Beckman Coulter,
Inc. firmasinin ABD’de ve diger Ulkelerdeki ticari veya tescilli ticari markalaridir.

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

Revizyon AA, 03.2022

ik Stirim
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IQ Lamina (JTamunHa)
800-3236

Tonbko no Ha3HavyeHuto Bpaya B CLUA.

HA3HAYEHUE

Kugkoctb iQ Lamina npegHasHaveHa gng in vitro gnarHOCTUKM Ha aBTOMAaTM3MPOBAHHbBIX aHanmuaaTtopax Ans
MMKPOCKOMUYECKOro nccrneaoBaHus moun cepmm iQ200 nnmn DxU 840/850m.

NPEAMNONATAEMbIV MOJNb30OBATESb
MNpeanonaraembiMn Nonb3oBaTeNaMM U3genus SBNSETCA nepcoHan nabopatopum.

NMPUHLUUN PABOTDI

iQ Lamina ucnonb3yetca Anst rMapoOAMHaMUYECKOro pacrnonioXeHUs notoka obpasua B npegenax rnyouHbl
pe3kocTM OObeKkTMBa MUKpPOCKoMa, a Takke ANsi obecrneyveHus HempepbiBHOrO roToka 3a CYET MPOMbIBKM U
YBMaXKHEHNs1 BCEX KOMMOHEHTOB NMPOTOYHON CUCTEMBI.

NPEAYNPEXAEHUA N MEPbI NMPEQOCTOPOXHOCTHU

XKugkocTb iQ Lamina onpegeneHa kak HeonacHas cornacHo pykosoacTsy, BbinyweHHoMy OSHA B 29 CFR
1910.1200(d).

Mpn cbope, o06paboTke, XpaHeHUn U yTunusauum obpasuoB Heobxognmo cobniogatb  Mepbl
NpPeaoCTOPOXHOCTW.

MpoayKT AoMmKeH NpeacTaBnsTb coboM NpPo3payHyr XKUAKOCTb 6e3 3anaxa, oT 6ecuBeTHOM 00 UMetoLLel
GneaHO-XenTbli, 3eneHbii NN CUHUIA LBeT. [poayKT, XapaKTePUCTUKU KOTOPOro OTNnYaloTcs, crnegyet
YyTUNU3NPOBATb.

Mcnonb3yiiTe cOOTBETCTBYHOLLME UHAMBUAYANbHLIE CPEACTBA 3alMTbl Npy paboTe.
W36eraiiTe nonagaHus Ha KoXy 1 B rnasa. Mepbl nepBoi nomMoLLM cM. B nacnopTte 6e3onacHocTu.
PekoMeHO0BaHHbI METOA YTUNN3aLMN MOXKHO Y3HaTb Y MECTHbIX OpraHoB BNacTy.

KNACCU®UKALINA ONACHOCTEN NO CUCTEME CI'C

He knaccundpumumnpyetcs kak
onacHoe BeLLeCTBO

MacnopT 6e3onacHocTM O4OCTYyNeH Ha canTe beckmancoulter.com/techdocs

HEPEATMPYIOLUME UHITPEOUEHTDI

Bopa
Crabunusartopbl
KoHcepBaHThI

XPAHEHUE U CTABUJIbBHOCTb

XpanuTte npu Temneparype ot 20°C go 28°C (ot 68°F go 82,4°F).
>Kngkoctb iQ Lamina ctabunbHa B Te4eHne BoceMHaaUaTn MecsLeB ¢ AaTbl NPOM3BOACTBA.

CpOK rogHOCTU MNOocCrie BCKPbITUA YNAaKOBKWU: Hencnonb30BaHHbIN pacTBop, OCTaBLUMNCS B OpI/IFVIHaJ'IbHOVI
€MKOCTU B 3aKynopeHHOM COCTOAHUN, COXpaHAET CcTabunbHOCTb OO UCTEeYEHUs CpOKa rogHoCTu.

B cnyyae 3amep3aHusa goseamnte 4O KOMHATHOM TeMnepaTtypbl U UCNOSb3ynTe.
He xpaHuTe noa Bo3gencTBMEM MPSAMbIX COMHEYHbIX JTy4en.
3anpeLyaercsa ucnonb3oBaHWe pacTBopa Nocre NCTeYEeHUs CPoKa rogHOCTU, YKa3aHHOro Ha 3TUKETKE By Tbinu.

NPEAOCTABIIAEMbIE MATEPUATDbI

2 X 7 n, iQ Lamina
Ounbtp 1 X 5 MKM
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HEOBXOAUMBbIE, HO HE MPEOOCTABNAEMbIE MATEPUAIbI

*  ABTOMaTM3MPOBaHHbIE aHANM3aToOPbl A1 MUKPOCKOMNYECKOro uccnegosaHmst Mmodn cepum iQ200 wnm DxU
840/850m

* ¥Y3en Tpybok iQ Lamina
*  WMHamBuayanbHble cpeacTea 3awmThbl

NMPOLIEQYPA

+ Cnepynte ykasanusam iQ200 Instructions for Use (MHcTpykummn no npumeHeruto iQ200) nnn DxU 840/850m
Instructions for Use (HcTpykummn no npumeHeHuto DxU 840/850m).

CNYXXBA TEXHUYECKOW NMOAAEPXKHU

3a 4ononNHUTENbHOM MHPOPMaLMEN UM NPU NONYYEeHUN NOBPEXAEHHON NPOAYKLMM OOpallanTeCb B CEPBUCHbIV
ueHTp komnaHun Beckman Coulter no tenedoHy 800-854-3633 (B CLLUA unu KaHage) nnmn cBs»xXuTecb ¢ MECTHbIM
npeactasutenem Beckman Coulter.

Mmoccapun cnmBonoB (kaT. Ne C27648) goctyneH Ha cante beckmancoulter.com/techdocs.

YBEOOMJIEHUE AJ1A4 NOJIb3OBATENA

[Ons naumeHta / nonb3oBaTensa / TpeTben cTOpoHbl B EBponenckom Coio3e M B CTpaHax C WOEHTUYHbIM
perynatopHbeiM pexumom (PeanameHm 2017/746/EC e omHoweHUU MeduyuHckux usdenud 0Ons in vitro
Ouas2HOCMUKU); ecnn, BO BpeMs MCMOMNb30BaHMS 3TOro YCTPOWCTBA WKW B pes3ynbrate ero UCnosib30BaHUs
NpomM3oLLEeN CEPbE3HbI WMHUMOEHT, coofWwmMTe O HEeM MNPOU3BOAUTENIO W/MAN  €ro  YNosIHOMOYEHHOMY
NpeacTaBUTENO N CBOEMY HaLMOHAIIbHOMY OpraHy perynmpoBaHus.

TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, cTunuaoBaHHbIN NOroTMN U ynoMMHaeMble 30ecb 3Haku npoaykuumn n yenyr Beckman Coulter
SIBNSAOTCHA TOBAPHbIMU 3HAKaMKN UK 3aperncTpupoBaHHbIMU TOBApHbIMKU 3Hakamu koprnopaumm Beckman Coulter,
Inc. B CoeguHeHHbIx LLTatax n gpyrmux ctpaHax.

MoryT ObITb OXBa4YeHbl 0gHUM Unu 6onee nateHTamu. — cMm. www.beckmancoulter.com/patents.
OOMNONHUTEJNIbHAA UHOOPMALIUA
MHPOPMALIUA TOJNIBKO AJ1Ad POCCUN

CTABUNIbHOCTb

PeareHT B HEBCKpPbITbIX YyNaKOBKax ctabuneH oo 18 mecsues (LI,O OaTtbl NCTEYEHNA CPOKa rogHOCTH, yKa3aHHOVI
Ha STMKeTKe) npn XxpaHeHnn B COOTBETCTBUN C TpGGOBaHI/IFIMVI. He pekomMeHOyeTcAa NCnosib30BaTb peareHT nocne
NCTEe4YeHnA CpoKa XpaHEeHUA, YKa3aHHOIo Ha 3TUKETKeE.

KAYECTBO MNMPOAYKTA

[nsa nony4eHunsa nHopmaumm o KayecTBe NpoaykTa obpallanteck K NpeacTaBUTeNto M3rotoButensa B Poccumnckon
degepaumn.

FAPAHTUA

1. WN3rotoButenb rapaHTMpyeT COOTBETCTBME W3rOTOBMEHHbIX MNPOAYKTOB TpeboBaHWAM HOPMaTUBHOW U
TEXHUYECKOW AOKyMeHTauun. BesonacHOCTb M Ka4yecTBO NPOAYKTOB rapaHTUPYeTCs B TEYEHME BCEro Cpoka
XpaHeHus.

2. lMpounsBoanTenb OTBEYaAET 3a HeOQOCTaTKM M3OENuUs, 3a UCKNIOYEHNnEeM AedeKToB, BO3HUKLLMX BCNeacTBue
HapyLeHNs1 NpaBuSl NONb30BaHUSA, YCITOBUN TPAHCMNOPTUPOBAHUS U XpaHeHUs, NMnMbo TpeTbux nuy, nnbo
HenpeoaonMMON CUsbI.

3. B cny4ae, ecnu TexHM4eckne 1 yHKUMoHanbHble (NoTpebntensckme) CBOMCTBA NPOAYKTa HE COOTBETCTBYIOT
HOPMaTUBHOM W TEXHWYECKON AOKYMEeHTauum M 9T HepocTaTku Obinv Bbl3BaHbl CKPbITbIM OedEeKTOM
MaTepuanoB UM Ka4ecTBOM paboT U3roTOBUTENS, N3rOTOBUTENDb BbINOSHUT 3aMeHy 3a COOCTBEHHbIN CYET.

CBEOEHUA O BEPCUSAX
Bepcusa AA, 03.2022
MepBoOHaYanbHbIV BbIMYCK

C84797-AA 41 of 62



iQ Lamina
800-3236
Ainult Rx Ameerika Uhendriikides.

KASUTUSOTSTARVE

iQ Lamina on ette nahtud in vitro diagnostiliseks kasutuseks seeria iQ200 voi DxU 840/850m automatiseeritud
uriinimikroskoopia analUsaatoritega.

SIHTKASUTAJA
Seade on mdeldud kasutamiseks ainult professionaalsele laboritddtajale.

POHIMOTE

Toodet iQ Lamina kasutatakse proovi voolu hudrodinaamiliseks asendisse seadmiseks mikroskoobi objektiivi
fokaalse sligavuse raames ning sujuva voolu kindlustamiseks kdiki vedelikukomponente loputades ja méarjaks
tehes.

HOIATUS JA ETTEVAATUSABINOUD
* iQLamina tunnistati OSHA valja antud juhiste kohaselt paragrahvi 29 CFR 1910.1200(d) alusel mitteohtlikuks.

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

+ Toode peab olema varvitu kuni kergelt kollane, roheline vdi sinine labipaistev ja I6hnatu vedelik. Nendest
omadustest erinev toode tuleb kasutuselt kdrvaldada.

+ Kandke kasitsemisel sobivaid isikukaitsevahendeid.
+ Valtige kokkupuudet silmade ja nahaga. Vt esmaabimeetmeid ohutuse andmelehelt.
+ Votke soovitatud kdrvaldamismeetodi osas Uhendust kohaliku vai 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).
* iQ Lamina pusib stabiilsena kaheksateist kuud valmistamiskuupaevast.

+ Kalblikkusaeg parast avamist: algsesse kaetud mahutisse jaav kasutamata lahus pusib stabiilsena kuni
kolblikkusajani.

+ Kilmumisel taastage toatemperatuur ja kasutage toodet.

* Mitte hoida otsese paikesevalguse kaes.

+ Arge kasutage lahust parast pudeli sildile prinditud kélblikkusaja 16ppu.
KAASASOLEVAD MATERJALID

* 2x71iQ Lamina

* 1 x5 um filter
VAJALIKUD, KUID KOMPLEKTI MITTEKUULUVAD MATERJALID

+ Seeria iQ200 voi DxU 840/850m automatiseeritud uriinimikroskoopia analtsaatorid
C84797-AA 42 of 62



* iQ Lamina torukoost
» [sikukaitsevahendid

PROTSEDUUR
» Jargige suuniseid kasutusjuhendis iQ200 Instructions for Use (iQ200 kasutusjuhend) voéi DxU 840/850m
Instructions for Use (DxU 840/850m kasutusjuhend).
TEHNILINE TUGI

Lisateabe hankimiseks voi kahjustatud toote saamisel helistage Beckman Coulteri klienditeenindusse numbiril
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 (mé&érus (EL)
nr 2017/746 in vitro diagnostikameditsiinisecadmete kohta); kui selle seadme kasutamise ajal vdi selle kasutamise
tagajarjel on toimunud tésine vahejuhtum, teatage sellest tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale ning teie riiklikult
padevale asutusele.

KAUBAMARGID

Beckman Coulter, stiliseeritud logo ning selles juhendis nimetatud ettevotte Beckman Coulter toote- ja
teenusemargid on 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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iQ Lamina
800-3236
Samo na lije€éni€ki recept [RX] u SAD-u

NAMJENA

iQ Lamina namijenjena je za in vitro dijagnostiku na automatiziranim mikroskopskim analizatorima urina serije
iQ200 ili DxU 840/850m.

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

iQ Lamina koristi se za hidrodinami¢ko odredivanje polozZaja protoka uzorka unutar ZariSne dubine lec¢e mikroskopa
i osiguravanje neometanog protoka ispiranjem i vlazenjem svih komponenti sustava fluida.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

* Za iQ Lamina utvrdeno je da nije opasan prema smjernicama koje je OSHA izdao u dokumentu 29 CFR
1910.1200(d).

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

* Proizvod mora imati svojstva bezbojne do Zuckaste, zelenkaste ili plavkaste prozirne tekucine bez mirisa. Ako
se svojstva proizvoda razlikuju od navedenih, bacite ga.

* Prilikom rukovanja nosite odgovaraju¢u osobnu zastitnu opremu.

* |zbjegavaijte dodir s kozom i o€ima. Mjere za prvu pomo¢ potrazite na sigurnosnom 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).
* iQ Lamina stabilan je osamnaest mjeseci od datuma proizvodnje.

* Rok trajanja nakon otvaranja: neiskoristena otopina koja ostane u originalnom spremniku s ¢epom stabilna
je do datuma isteka roka trajanja.

* Smrznuti proizvod zagrijte na sobnu temperature pa iskoristite.

* Nemojte Cuvati na izravnom Suncevu svjetlu.

» Otopinu nemoijte koristiti nakon isteka roka trajanja otisnutoga na etiketi bocice.
DOSTAVLJENI MATERIJALI

« 2x7LiQLamina

* Filtar od 1 x 5 um
POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

* Automatizirani mikroskopski analizatori urina serije iQ200 ili DxU 840/850m
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« Sklop cjev¢ica iQ Lamina
+ Osobna zastitna oprema
POSTUPAK

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

TEHNICKA PODRSKA

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

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

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

ZIGOVI

Beckman Coulter, stilizirani logotip te oznake proizvoda i usluga tvrtke Beckman Coulter zigovi su ili registrirani
zigovi tvrtke Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim drzavama.

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

Revizija AA, oZujak 2022.

Pocetno izdanje
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iQ Lamina
800-3236

Camo no npegnucaHue ot nekap B CALL.

NPEOHA3HAYEHUE

iQ Lamina e npegHa3HayeH 3a UH 8UMPO AWArHOCTMKA C aBTOMaTU3MpaH MUKPOCKOMNCKM aHanu3arTop 3a ypuHa oT
cepus iQ200 nnn DxU 840/850m.

NPEABUAOEH NMOTPEBUTEIN
Ws3genueTo e npegHasHadveHo 3a ynotpeba oT nabopaTopHu crneumanncTu.

nPAHUMUN

iQ Lamina ce u3nonsea 3a XMApPOAMHAMWYHO MO3ULMOHMPaHe Ha MNOTOKa Ha obpaseua crnopen oKycHaTa
AbnboyrHa Ha newiata Ha MMKPOCKOMa U 3a rapaHTMpaHe Ha nogobpeH NOTOK Ypes nsnnaksaHe 1 HaMOKpSAHE Ha
BCUYKM (prynaHM CbCTaBHU YacTu.

NPEAYNPEXAEHUE U NPEONA3HU MEPKU

* iQ Lamina e onpegeneH kaTo HeonaceH CbrnacHo Hacokute, usgageHn ot OSHA B obxeaTta Ha 29 CFR
1910.1200(d).

« Tpsbea ga ce npunarat noaxoasiiy npeanasHU Mepku npu cbbupaHeTo, paboTaTta, CbXpPaHEHMETO U
N3XBBLPSHETO Ha obpasuuTe.

« [poaykTbT TpsiGBa Aa npeacTasnsiea 6e3uBeTHa Ao bneqoxbnTa, GnenoseneHa unu GrnegocuHsa nNpospayHa
Te4HocT 6e3 mupuc. MNpoayKT, KOMTO He OTroBaps Ha Te3n XapaKTePUCTUKK, TpsibBa Aa ce U3XBBbPIN.

* npl/l paGOTa HOCeTe noaxogdlln nn4HM npeannasHy cpeacTea.

* W3bsreamTte KOHTaKT C KoXata M odnte. Buxkrte VIHCbOpMaU,VIOHHI/IFl nncT 3a 6e3onacHOCT 3a MEepPKM npu
OKa3BaHe Ha nbpBa NOMOLL,.

« KoHcynTtupalite ce ¢ MECTHUTE NN AbPXKaBHU OpraHn BbB Bpb3ka C NPenopbyBaHUsi METOA, Ha U3XBbPIsHE.
KNACU®ULUUA HA ONMACHOCTUTE MO GHS

He e knacudguumpaH kato
onaceH

NHdopMaumMoHHUAT nnucT 3a 6e30nacHOCT € HannyeH Ha agpec
beckmancoulter.com/techdocs
HEPEAKTUBHU CBbCTABKUA
* Bopa
+ Crabunusatopu
» KoHcepBaHTU
CBbXPAHEHUE U CTABUITHOCT
* CobxpansBante npu Temnepatypm ot 20°C go 28°C (ot 68°F oo 82,4°F).
* iQ Lamina e ctabuneH B NpoabImKEHME HA OCEMHAAECET Mecela OT gaTata Ha NPOU3BOACTRO.

» Cpok Ha rogHoCT crnef OoTBapsiHe: Heu3noN3BaHWAT pa3TBOP, KOWTO OCTaBa B OpUrMHAmNHUTE 3anedyartaHu
KOHTEWHepu, e cTabuneH o M3TUYaHETO Ha CPOKa Ha rOAHOCT.

* AKo ca 3amMpb3Hanu, rm octaBeTe fa AOCTUrHaT 4O CTalHa Temneparypa 1 crnef ToBa rm nsnona3samnTe.
* He cbxpaHaBanTe Ha npska crnbHYeBa CBETMHA.

* He n3nonsBanTe pa3TBopa crnep Aatarta Ha M3TUYaHe Ha CpoKa Ha rogHOCT, oTnevyaTtaHa BbpPXy €TUKeTa Ha
GyTunkara.

NMPEOOCTABEHU MATEPUATIAN
e 2x7LiQ Lamina
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* 1x5um untup
HEOBXOOAMMU, HO HENMPEOOCTABEHU MATEPUATIUN
» ABTOMaTU3MpaH MUKPOCKOMCKN aHanuaatop 3a ypuHa ot cepus iQ200 nnu DxU 840/850m
+ LlWnayxu 3a iQ Lamina
* JlnyHu npegnasHun cpeacTea

NMPOLIEQAYPA

* Cneppavite ykasaHusata B iQ200 Instructions for Use (MHcTpykuumte 3a ynotpeba Ha iQ200) wnu DxU
840/850m Instructions for Use (MHCTpyKkummnTe 3a ynotpeba Ha DxU 840/850m).

TEXHUYECKA NOAAPBXKA

3a ponbnHuTENHa MHGOPMaUMSA UNU NpU MoflydaBaHe Ha NOBPedEeH NPOAYKT Ce CBbpXeTe C oTaena 3a
obcnyxBaHe Ha knueHTM Ha Beckman Coulter Ha Ten. 800-854-3633 (CALL nnn KaHaga) unu ce cBbpXeTe €
MeCTHus1 NpeacTaBuTen Ha Beckman Coulter.

Ha beckmancoulter.com/techdocs e HanuyeH peyHuk cbe cumBonutTe (Homep Ha yactta C27648).

M3BECTUE 3A NOTPEBUTEJIUTE

3a naumeHTu/noTpedbutenn/Tpetn ctpaHm B EBponenckmsa cbio3 U B CTPaHU C MOEHTUYEH pErynatopeH pexum
(PeanameHm 2017/746/EC omHOCHO Ouac2HOoCmuU4YHUME MeOUUUHCKU u3denus UH eumpo); ako Mo BpeMe Ha
N3NON3BaHETO Ha TOBa M3OEenve Unm B pesyntaT Ha U3MON3BaHETO My € HACTbMNWUM CEPUO3EH MHUMAOEHT, MOMs,
cboOLleTe 3a TOBa Ha NPOM3BOAUTENS U/UNN HETOBUSI YMBIIHOMOLLIEH NpeacTaBuTen n Ha Bawwusa HaunoHaneH
opraH.

TbProOBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTnnnanpaHoTo Noro n MapkuTe Ha NpogykTuTe un ycnyrmte Ha Beckman Coulter, npucbcreaium
B TO3M AOKYMEHT, Ca TbProBCKM MapK1U U perMcTpmpaHn TbproBckn mapkm Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL
N B ApYyr1 ObpXaBu.

Moxxe ga ce obxealla OT e4uH U NoBeYe nNaTeHTn — BMXkTe www.beckmancoulter.com/patents.
XPOHOJ1I0OIN'mA HA PEOAKUUUTE

Pepakuna AA, 03/2022

MbpBOHAYanNHO n3gaHue
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iQ Lamina
800-3236
EXEEBRSBEREA.
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& B8 iQ200 Instructions for Use ( iQ200 AR ) = DxU 840/850m Instructions for Use ( DxU 840/850m
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iQ Lamina

800-3236

Numai pe baza de prescriptie medicalda in SUA

UTILIZARE PREVAZUTA

iQ Lamina este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro cu analizoarele automate de microscopie urinara din seria
iQ200 sau DxU 840/850m.

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

iQ Lamina se utilizeaza pentru pozitionarea hidrodinamica a fluxului de esantion in campul focal al lentilei microscopului
si asigurarea unui flux continuu prin clatirea si umezirea tuturor componentelor fluidice.

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE
e S-a stabilit ca iQ Lamina nu este periculos Tn conformitate cu orientarile publicate de OSHA in 29 CFR 1910.1200(d).

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

e Produsul trebuie sa se prezinte ca un lichid incolor spre galben pal, verde sau albastru transparent, inodor. Produsul
ale carui atribute sunt diferite fata de acestea trebuie aruncat.

e Utilizati echipamente individuale de protectie in timpul manipularii.

e Evitati contactul cu pielea si ochii. Consultati Fisa tehnicd 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 tehnica de securitate este disponibila la beckmancoulter.com/techdocs

COMPONENTE NEREACTIVE
e Apa
e Stabilizatori
e Conservanti
DEPOZITAREA S| STABILITATEA
e Pastrati la 20°C-28°C (68°F-82,4°F).
e Solutia iQ Lamina este stabild timp de optsprezece luni de la data fabricatiei.

e Expirare cu ambalajul deschis: solutia neutilizata care ramane in recipientul original acoperit este stabila pana la
data expirarii.

e in caz de congelare, readuceti la temperatura camerei fnainte de utilizare.
* Nu depozitati in lumina directa a soarelui.
e Nu utilizati solutia dupa data expirarii imprimata pe flacon.
MATERIALE FURNIZATE
e 2 x 7 L de solutie iQ Lamina
e 1 x filtru de 5 um
MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE
e Analizoare automate de microscopie urinara din seria iQ200 sau DxU 840/850m
e Ansamblul de tubulatura pentru iQ Lamina
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e Echipament de protectie personala

PROCEDURA

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

ASISTENTA TEHNICA

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

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

NOTIFICARE CATRE UTILIZATOR

fn cazul unui pacient/utilizator/tert aflat inh 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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iQ Lamina
800-3236

Izdaje se samo na recept u SAD.

NAMENA

Sredstvo iQ Lamina je namenjeno za in vitro dijagnostiCku upotrebu sa serijom iQ200 ili DxU 840/850m
automatizovanih mikroskopskih analizatora za urin.

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

Rastvor iQ Lamina koristi se za hidrodinami¢ko pozicioniranje protoka uzorka unutar dubine fokusa sociva
mikroskopa i za obezbedivanje usmerenog protoka ispiranjem i vlazenjem svih fluidnih komponenti.

UPOZORENJE | MERE OPREZA

Utvrdeno je da je rastvor iQ Lamina bezopasan na osnovu smernica koje je objavila OSHA u dokumentu 29
CFR 1910.1200(d).

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

Proizvod treba da bude bezbojna do blago zuta, zelena ili plava prozirna te¢nost bez mirisa. Proizvod Cije se
osobine razlikuju od ovih treba baciti.

Pri rukovanju nosite odgovarajucu liénu zastithnu opremu.
Izbegavati kontakt sa kozom i o€ima. Pogledajte Bezbednosni list za mere prve pomodi.
Konsultujte se lokalnim ili drzavnim organima u vezi sa preporu¢enim nac¢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).
Rastvor iQ Lamina je stabilan osamnaest meseci od datuma proizvodnje.

Rok trajanja nakon otvaranja: neupotrebljeni rastvor koji ostane u originalnoj zatvorenoj posudi je stabilan do
datuma isteka roka trajanja.

Ako su zamrznuti, dovedite na sobnu temperaturu i zatim koristite.
Ne Cuvati na direktnoj sunéevoj svetlosti.
Nemojte koristiti rastvor nakon datuma isteka roka trajanja odstampanog na nalepnici bocice.

ISPORUCENI MATERIJALI

2 x 7 | rastvora iQ Lamina
Filter od 1 x 5 um

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

Serija iQ200 ili DxU 840/850m automatizovanih mikroskopskih analizatora za urin
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» Sklop cevi za rastvor iQ Lamina
* Li¢na zastitna oprema

POSTUPAK

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

TEHNICKA PODRSKA

Za dodatne informacije ili ako dobijete oSte¢en 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 (kataloSki 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 ovladéenom predstavniku
i svom nacionalnom organu.

ZIGOVI

Beckman Coulter, stilizovani logotip i Beckman Coulter robni i servisni zigovi koji se navode u ovom dokumentu
jesu zigovi ili registrovani zigovi kompanije Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim
zemljama.

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

Revizija AA, 03.2022.

Prvobitno izdanje
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iQ Lamina

800-3236

ASV tikai ar arsta norikojumu.

PAREDZETA LIETOSANA

Reagents iQ Lamina ir paredzéts izmantosanai in vitro diagnostika ar iQ200 vai DxU 840/850m sérijas automatizétajiem
urina mikroskopijas analizatoriem.

PAREDZETAIS LIETOTAIJS
lerice ir paredzeéta izmantoSanai laboratorijas specialistiem.
PRINCIPS

Reagentu iQ Lamina izmanto, lai paraugu plismu hidrodinamiski ievietotu mikroskopa objektiva fokusa dziluma diapazona,
pacelot un samitrinot visas Skidruma sastavdalas.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Reagents iQ Lamina nav uzskatams par bistamu vielu saskana ar vadlinijam, ko Darba droSibas un veselibas
aizsardzibas agentira (OSHA) izmanto standarta 29 CFR 1910.1200(d).

e Paraugu savak$ana, apstradé, uzglabasana un izmesana ir jaievéro atbilstosi piesardzibas pasakumi.

e Produktam jabat bezkrasainam lidz viegli dzeltenam, zalam vai zilam caurspidigam skidrumam bez smarzas. Produkts,
kas neatbilst Sim Tpasibam, ir jaizmet.

e Veicot apstradi, lietojiet piemérotus individualos aizsardzibas Ilidzek|us.
e |zvairieties no kontakta ar adu un acim. Pirmas palidzibas pasakumus skatit drosibas datu lapa.
e Par ieteicamo izmeSanas metodi konsultéjieties ar vietéjam vai valsts iestadém.

KIMISKO VIELU KLASIFICESANAS UN MARKESANAS VISPAREJI SASKANOTAS SISTEMAS BISTAMIBAS
KLASIFIKACIA

Nav klasificéts ka bistams

Drosibas datu lapa ir pieejama vietné beckmancoulter.com/techdocs

NEREAKTIVAS SASTAVDALAS
e Udens
e Stabilizétaji
e Konservanti
GLABASANA UN STABILITATE
e Uzglabat 20 °C Iidz 28 °C (68 °F lidz 82,4 °F) temperatdra.
e Reagents iQ Lamina ir stabils astonpadsmit méneSus péc razoSanas datuma.

e Deriguma termin$ péc atvérSanas: neizlietotais Skidums, kas tiek uzglabats aizvakota originalaja tvertng, ir stabils
[ldz deriguma termina beigam.

e Ja skidums ir bijis sasaldéts, pirms lietoSanas atkausgjiet to istabas temperatira.

e Neglabajiet tiesa saules gaisma.

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

e 2 x 71iQ Lamina

e 1 x5 um filtrs
NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NETIEK NODROSINATI

e iQ200 vai DxU 840/850m serijas automatizetie urina mikroskopijas analizatori
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e iQ Lamina mégenu komplekts
e Individualie aizsardzibas lidzekli
RICIBA
e levérojiet noradijumus, kas sniegti dokumenta iQ200 Instructions for Use (iQ200 lietoSanas instrukcijas) vai
DxU 840/850m Instructions for Use (DxU 840/850m lieto$anas instrukcijas).

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 rezZimu (Regula
(ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém); ja ierices lietosanas laika vai tas lietosanas de| rodas
nopietns negadijums, informéjiet par to razotaju un/vai ta pilnvaroto parstavi, ka ari valsts iestadi.

PRECU ZIMES

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

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

PARSKATISANAS VESTURE
Redakcija AA, 2022. gada marts
Sakotnéja versija
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iQ Lamina
800-3236

Nuwe 3a npusHavyeHHAM nikaps — y CLUA.

NMPU3HAYEHHA

Po3umH iQ Lamina npusHayeHunn ons giarHOCTUKKM in vitro Ha aBTOMaTUYHUX aHanisatopax Ansd Mikpockonii ceui
cepii iIQ200 abo DxU 840/850m.

LINbOBUA KOPUCTYBAY
MpucTpin NpuaHavyeHuin 4ns BUKOPUCTaHHA haxisLemM fiabopaTopil.

nPAHUMUN

Mpenapat iQ Lamina BMKOPUCTOBYETLCA AN MAPOAUHAMIYHOIO po3TallyBaHHA NMOTOKY 3pa3ska B MexaX rmmbuHm
pi3kocTi 06’ekTBa MiKpockona, a Takox Ans 3abesnevyeHHa 6e3nepepBHOrO MOTOKY 3a paxXyHOK NMPOMWBAHHS i
3BONOXEHHSA BCiX KOMMOHEHTIB PiAMHHOIO KOHTYPY.

NMONEPENXEHHSA N 3ACTEPEXEHHSA

Mpenapat iQ Lamina B1u3HaHun 6e3neyHnmM 3rigHo 3 HopmMaTmBamu, ski 6ynu BunyLeHi YnpasniHHam CLUA 3
OXOpPOHM Mpadi Ta npomucnoeoi ririeHn (OSHA) B 29 CFR 1910.1200(d).

BignoBigHi 3anobixkHi 3axogn nig 4ac 36opy, 00poOku, 36epiraHHsa Ta yTunizauii 3paskiB MOBUHHI
3[iMCHIOBATUCA BigMOBIAHMM YMHOM.

MpoayKT NoBMHEH S1BNATM COBOI0 NPo3opy pianHy 6e3 3anaxy, Bia 6€36apBHOro Ao CBITNO-KOBTOro, 3€NeHOro
abo cuHboro konbopy. MNMpPoayKT, XxapakTePUCTUKM SKOTO BiAPI3HAOTLCA Big UMX, chig yTunisyesaTtu.

BukopucTtoByinTe BignoBigHi 3acobu iHauBIAyanbHOro 3axmcTy nig Yac poboTu.
YH/KanTe KOHTAKTYy 3 O4MMa Ta LKipot. 3BepHiTbesa Ao MNacnopty 6e3nekn onsa 3axo4iB nepLuoi 4ONOMOrK.
3BepHITbCA 00 MicueBMx abo Aep>kaBHMX OpraHiB W00 PEKOMEHAOBAHOIO MeToAy yTunisadii.

KNACUDIKALIA HEBE3MNEKU 3A CUCTEMOIKO GHS

He knacuikyroTbecsa K
Hebe3neyHi

MacnopT 6e3nekn AoCTynHMI Ha CTOpiHUi beckmancoulter.com/techdocs

HEPEAKTUBHI IHTPEOIEHTU

Y Bogi
CrabinisaTtopu
KoHcepBaHTH

3BEPIFTAHHA TA CTABIIbHICTb

36epiratn npu Temnepatypi Big 20°C go 28°C (Big 68°F no 82,4°F).
Mpenapat iQ Lamina € ctabinbH1UM npoTsarom 18 micsauiB 3 gaTtv BUrOTOBIEHHS.

[ocTynHuin TepMiH NpMAAaTHOCTI: HEBUKOPUCTAHUA PO3YMH, SKUIW 3anULIAETLCA B OpUriHaribHOMY 3aKpUToMy
KOHTENrHepi, € cTabinbHMM 00 3aKiHYEHHSA TEPMIHY NPUOATHOCTI.

AKWO PO34YMH 3aMOPOXKEHWNI, HarpinTe Moro 4o KiMHaTHOI Temnepatypu. [licnsa uboro po3dnH rotoBun 4o
BMKOPUCTaHHS.

He 36epirante nig BNAMBOM NPSIMUX COHAYHUX MPOMEHIB.
He B1KOpUCTOBYINTE PO34YMH MiCNA 3aBEPLLUEHHSA TEPMIHY NPMOATHOCTI, HAAPYKOBAHOMO Ha €TUKETL MASALLKM.

MATEPIAJHN, LLO HAOAKOTbCA

2 kaHicTpu no 7 n npenaparty iQ Lamina
®inbTp 1 X 5 MKM
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NMOTPIBHI MATEPIANN, WO HE HAOAKTbLCHA
» ABTOMaTWMYHI aHanizaTopwu Ans mikpockonii cevi cepii Q200 abo DxU 840/850m
* iQ Lamina Tubing Assembly (Tpybkn ans npenaparty iQ Lamina)
+ 3acobwu iHgMBIgyanbHOro 3axmcTy

METOOUKA

+ [oTpumynTecs BKasiBok, 3a3HadyeHux B iQ200 Instructions for Use (IHCTpykKUiT 3 BUKOpPUCTaHHA aHanisaTtopa
iQ200) abo DxU 840/850m Instructions for Use (IHCTpyKLiT 3 BUkopucTaHHs aHanisatopa DxU 840/850m).

TEXHIYHA NIATPUMKA

Llo6 oTpumatn popartkoBy iHdopmauilo abo noBiAOMUTU NPO  OTPUMAaHHSA  MOLUKOMXKEHOro MPOAYKTY,
3atenedoHynte o Cnyxbu obcnyroByBaHHA knieHTiB Beckman Coulter 3a Homepom 800-854-3633 (CLUA a6o
KaHapa) um 3BepHiTbCs 40 MicueBoro npeacraBHuka komnaHii Beckman Coulter.

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

NMPUMITKA ONA KOPUCTYBAYA

[na nauieHTa/kopucTyBaya/TpeTLOI CTOPOHN B €Bponencbkomy Coto3i Ta B KpaiHax 3 iGEHTUYHOK CUCTEMOLO
HopMaTUBHOro perynioBaHHs (Peenamenm 2017/746/€C nipo meduydHi eupobu 0151 diaezHocmuku in vitro); aKLwo nig
Yyac BMKOPUCTaHHS LIbOro NpUCTPOLo abo B pesynbraTi Moro BUKOPUCTAHHA CTaBCS CEPUNO3HUIA IHLMOEHT, NoBigoMTe
npo ue BUpoBHUKY Ta/abo Noro ynoBHOBaXXeHOMY NPEACTaBHUKY Ta MiCLLeBOMY HaLiOHanbHOMY OpraHy.

TOPIOBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, ctunisoBaHuin norotun, ToBapHi 3Haku N cepBicHi Mapku Beckman Coulter, BkasaHi Tyr,
€ TOproBenbHUMM Mapkamn abo 3apeecTpoBaHMMW TOProBenbHUMM Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc.
y Cnony4deHunx Ltatax AMepukn i iHWKX KparlHax.

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

ICTOPIA 3MIH
Pepakuia AA, Big 03.2022
BuxigHa pegakuisa
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iQ Lamina
800-3236

Somente sob prescricdo médica nos EUA.

USO PREVISTO

A iQ Lamina destina-se ao uso em diagnésticos in vitro com os Analisadores de microscopia de urina
automatizados da série iQ200 ou DxU 840/850m.

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

PRINCIPIO

0O iQ Lamina é utilizado para posicionar hidrodinamicamente o fluxo de amostra na profundidade focal das lentes
do microscopio e garantir um fluxo agil, enxaguando e umedecendo todos os componentes de fluidos.

AVISOS E PRECAUGCOES

O iQ Lamina foi considerado nao perigoso de acordo com as diretrizes da OSHA na 29 CFR 1910.1200(d).

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

O produto deve se apresentar como um liquido inodoro e incolor a ligeiramente amarelo, verde ou azul
transparente. O produto cujos atributos diferirem dos descritos deve ser descartado.

Use equipamento de protecéo individual apropriado no manuseio.

Evite o contato com a pele e os olhos. Consulte a folha de dados de seguranca para obter informacdes sobre
as medidas de primeiros socorros.

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

CLASSIFICAGAO 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).
O iQ Lamina permanece estavel por até dezoito meses a partir da data de fabricagao.

Validade apds abertura: a solugdo ndo utilizada que permanece no recipiente original tampado permanece
estavel até a data de validade.

Se congelado, deixar a temperatura ambiente e utilizar.
N&o armazene sob luz solar direta.
Nao utilize a solugédo apds a data de validade impressa na etiqueta do frasco.

MATERIAIS FORNECIDOS

2 x 7 L iQ Lamina
Filtro de 1 x 5 ym
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MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
* Analisadores de microscopia de urina automatizados da série iQ200 ou DxU 840/850m
» Conjunto de tubos do iQ Lamina
* Equipamento de protecgao individual

PROCEDIMENTO

» Siga as orientagdes nas iQ200 Instructions for Use (Instrugdes de uso da série iQ200) ou DxU 840/850m
Instructions for Use (Instru¢des de uso da série DxU 840/850m).

SUPORTE TECNICO

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

Um Glossary of Symbols (Glossario 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 regulatorio idéntico (Regulamento
2017/746/UE relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro), se, durante o uso deste dispositivo ou
como resultado de seu uso, tiver ocorrido um incidente grave, relate-o ao fabricante e/ou ao seu representante
autorizado e a autoridade nacional.

MARCAS COMERCIAIS

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servicos da Beckman Coulter mencionados
neste documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados
Unidos e em outros paises.

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

Revisao AA, 03/2022

Verséo inicial
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iQ Lamina
800-3236
Chi ké don & Hoa Ky.

MUC DiCH SU’ DUNG

iQ Lamina dwoc dung dé& chan doan in vitro bdng May phan tich nwéc tiéu tw dong dwéi kinh hién vi dong iQ200
hoac DxU 840/850m.

DOl TWUONG NGU Ol DUNG

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

NGUYEN TAC

iQ Lamina dwoc dung dé dinh vj thdy déng dong mau xét nghiém trong pham vi 46 sau tiéu cv cla thau kinh trén
kinh hién vi va dam bao dong chay hop ly bang cach rira va lam wét tat ca cac thanh phan cé dung dich.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA

+ iQ Lamina duwgc xac dinh la chét khong gay nguy hiém theo hwéng dan do Co quan quan ly an toan va sirc
khde nghé nghiép (OSHA) ban hanh tai quy dinh 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 bé mau
xét nghiém.

»  San pham phai Ia mét dung dich khéng mui, trong sudt, khéng mau dén mau xanh lam, xanh luc ho&c vang
nhat. Phai thai bo san pham khéng c6 nhirng dac diém nay.

+ S@ dung thiét bj bao hd ca nhan thich hop khi xt ly.
« Tranh tiép xuc v&i da va mat. Tham khao Bang di¥ liéu an toan dé biét cac bién phap so ctru.
« Tham kh&o 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

Khong dwoc phan loai la chét

nguy hiém
Phiéu di liéu an toan co san tai beckmancoulter.com/techdocs
THANH PHAN KHONG HOAT TiNH

* Nudc
« Chét 6n dinh
« Chét bao quan
BAO QUAN VA PO ON DPINH
«  Bao quan & 20°C dén 28°C (68°F dén 82,4°F).
+ iQ Lamina &n dinh trong vong 18 thang ké tir ngay san xuét.

* Han sl dung sau khi m&: Dung dich chwa str dung van con nguyén trong lo dwng co nép ban dau sé 6n dinh
cho dén ngay hét han.

« Néu dung dich bj déng ctrng, hay dé dung dich dat dén nhiét dd phong réi st dung.
« Khéng bao quan duéi anh ndng mat trdi truc tiép.
« Khéng st dung dung dich sau ngay hét han dwoc in trén nhan lo.
VAT LIEU BUQC CUNG CAP
* 2x7LiQ Lamina
* Bbloc1x5pum
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VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG BU'O'C CUNG CAP
« May phan tich nwéc tiéu tw dong dwdi kinh hién vi dong iQ200 hodc DxU 840/850m
+ Cum 6ng iQ Lamina
« Thiét bi bdo hd ca nhan

QUY TRINH

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

HO TRQ KY THUAT

pé blet thém théng tin, hodc néu nhan dwoc san pham bi hong hay goi Dich vu khach hang ctia Beckman Coulter
theo s6 800-854-3633 (Hoa Ky hodc Canada) ho&c lién hé véi Dai dién clia Beckman Coulter tai dia phwong.

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

Déi v&i bénh nhan/nguoi dung/ben th(r ba tai Lién minh Chau Auva & cac quoc gia c6 ché do quan ly glong nhau
(Quy dinh 2017/746/EU vé Thiét bj y té chan doan In vitro); néu xay ra sw 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 cta nha
san xuét cling nhw co quan c6 thdm quyén tai quéc gia cha ban.

NHAN HIEU

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phém cling nhw dich vu cia Beckman Coulter néu trong
tai liéu nay la nhan hiéu hoac nhan hiéu da dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac qudc 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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April 2022

Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan,O’Callaghan’s Mills, Co. Clare, & /R =
Beckman Coulter do Brasil Com. e Imp. de Prod. de Lab. Ltda
Alameda Rio Negro, 500, 152 andar, Torre B Alphaville Industrial
CEP 06.454-00 Barueri, Sdo Paulo, Brasil
CNPJ: 42.160.812/0001-44 Telefone: 0800-771-8818
BEBGEEE. RV IX Y- -O-I)ILZ2—H% K&t

T 135-0063
RERBIRXAHR=THS H7S
TOCEHVIAKRZT—

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

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