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Iris System Cleanser
800-3203

Rx Only in the U.S.A.

INTENDED USE

Iris System Cleanser is intended for in vitro diagnostic use with iQ200 or DxU 840/850m Series of Automated Urine
Microscopy Analyzers and iChemVELOCITY or DxU 810c Automated Urine Chemistry Analyzer.

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

PRINCIPLE

Iris System Cleanser is a ready-for-use solution specifically developed as a wash solution for the iQ200 or DxU
840/850m Series of Automated Urine Microscopy Analyzers. For the iChemVELOCITY and DxU 810c Automated
Urine Chemistry Analyzers, the Iris System Cleanser is used as a cleaning solution. A wash cycle must be
performed at the beginning of each work day to prevent accumulation of residue in the fluidic system, sample
lines and flow cell.

WARNING AND PRECAUTIONS

* Use only Iris System Cleanser for the Wash Cycle. Other similar solutions of hypochlorite should not be used
because of the risk of particulate contaminants, trace oils or releasing compounds that could cause blockage
or damage to the optical window.

» This material is harmful to eyes, skin and if inhaled or injested. Refer to the Safety Data Sheet for first aid
measures.

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

* Do not reuse dispensed System Cleanser.

* Wear appropriate personal protective equipment when handling.

» Systemic allergic reactions are possible for sensitive individuals.

* Consult local or state authorities with regard to recommended method of disposal.
* Do not mix with other products- can release dangerous gas (chlorine).

* Product should present as a pale yellow, clear liquid; bleach odor. Product that differs from these attributes
should be discarded.

GHS HAZARD CLASSIFICATION
Iris System Cleanser DANGER

H314 Causes severe skin burns and eye
damage.

H400 Very toxic to aquatic life.

H411 Toxic to aquatic life with long lasting
effects.

P273 Avoid release to the environment.

P280 Wear protective gloves, protective
clothing and eye/face protection.

P301+P330+P331 IF SWALLOWED: rinse mouth. Do

NOT induce vomiting.
P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Rinse skin
with water.
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P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with
water for several minutes. Remove
contact lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing.

P310 Immediately call a POISON
CENTER or doctor/physician.
Sodium Hydroxide 0.1 - 1%
Sodium Hypochlorite 1 - 5%

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

REACTIVE INGREDIENTS
Sodium hypochlorite, 4%
NON-REACTIVE INGREDIENTS
Purified Solvent
STORAGE AND STABILITY
» Store at 20°C to 28°C (68°F to 82.4°F).
+ Iris System Cleanser 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.

* Do not freeze.

* Do not store in direct sunlight.

» Do not use solution after the expiration date printed on the bottle label.
MATERIALS PROVIDED

* 4 X425 mL Iris System Cleanser

* 4 Flip-Top Caps
MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

» Approved tubes listed in the iQ200 or DxU 840/850m Instructions for Use and the iChemVELOCITY or DxU
810c Instructions for Use. Do not use preservative tubes.

* Personal Protective Equipment.

PROCEDURE
* Follow the directions in the instrument IFU (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, 04/2022
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Iris System Cleanser
800-3203

Sur prescription uniquement aux USA.

UTILISATION

Le nettoyant pour systéme Iris est prévu pour une utilisation en Diagnostic In Vitro avec les analyseurs
automatisés de microscopie urinaire de la série iQ200 pi DxU 840/850m et I'analyseur chimique urinaire
automatisé iChemVELOCITY ou DxU 810c.

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

PRINCIPE

Le nettoyant pour systéme lIris est une solution préte a I'emploi spécifiguement développée pour laver les
analyseurs automatisés de microscopie urinaire série iQ200 ou DxU 840/850m. Pour les analyseurs chimiques
urinaires automatisés iChemVELOCITY et DxU 810c, le nettoyant pour systéme Iris sert de solution de nettoyage.
Un cycle de nettoyage doit étre exécuté au début de chaque journée de travail afin d’empécher 'accumulation de
résidus dans le systéme fluidique, les lignes d’échantillon et la série d’électrodes.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

» Utiliser uniquement le nettoyant pour systéme lIris pour le cycle de lavage. D’autres solutions similaires
d’hypochlorite ne doivent pas étre utilisées en raison de risque de contaminants particulaires, de traces d’huile
ou de la libération de composés qui peuvent causer une obstruction ou endommager la fenétre optique.

+ Cette substance est nocive pour les yeux, la peau et si elle est inhalée ou ingérée. Consulter la Fiche
technique santé-sécurité pour connaitre les mesures de premiers secours.

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

* Ne pas rédutiliser le nettoyant pour Systéme distribué.

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

» Des réactions allergiques systémiques sont possibles chez les sujets sensibles.

» Contacter les autorités nationales ou locales concernant la méthode de mise au rebut recommandée.
* Ne pas mélanger avec d’autres produits ; cela peut entrainer la libération de gaz dangereux (chlore).

» Le produit doit se présenter sous la forme d’'un liquide clair, jaune pale ; odeur d’eau de Javel. Tout produit
dont les caractéristiques difféerent doit étre mis au rebut.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
Iris System Cleanser DANGER

H314 Provoque de graves brllures de
la peau et de graves lésions des
yeux.

H400 Trés toxique pour les organismes
aquatiques.

H411 Toxique pour les organismes

aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme.

P273 Eviter le rejet dans I'environnement.
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P280 Porter des gants de protection,
des vétements de protection et
un équipement de protection des
yeux/du visage.

P301+P330+P331 EN CAS D’'INGESTION : rincer la
bouche. Ne PAS faire vomir.

P303+P361+P353 EN CAS DE CONTACT AVEC LA
PEAU (ou les cheveux) : rincer la
peau a l'eau.

P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES
YEUX : rincer avec précaution a
'eau pendant plusieurs minutes.
Enlever les lentilles de contact
si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer.

P310 EN CAS d’exposition : appeler
un CENTRE ANTIPOISON ou un
meédecin.

Hydroxyde de sodium 0,1 - 1 %
hypochlorite de sodium 1 -5 %

La fiche technique santé-sécurité est disponible a I'adresse
beckmancoulter.com/techdocs

INGREDIENTS REACTIFS
Hypochlorite de sodium, 4 %
INGREDIENTS NON-REACTIFS
Solvant purifié
CONSERVATION ET STABILITE

* Conserver entre 20 °C et 28 °C (68 °F a 82,4 °F).

* Le nettoyant pour systeéme Iris 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.

* Ne pas congeler.

» 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

* 4 X 425 mL de nettoyant pour systéme Iris

* 4 bouchons a clapet
MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

» Liste des tubes approuvés dans I'iQ200 ou le DxU 840/850m Instructions for Use (Mode d’emploi de
I'analyseur iQ200 ou DxU 840/850m) et I'iChemVELOCITY ou le DxU 810c Instructions for Use (Mode
d’emploi de I'analyseur iChemVELOCITY ou DxU 810c). Ne pas utiliser de tubes de conservateurs.

« Equipement de protection individuelle.
PROCEDURE
» Suivre les instructions du mode d’emploi de I'instrument.

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

AVIS A LATTENTION DE L'UTILISATEUR

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

MARQUES

Beckman Coulter, le logo stylisé et les marques des produits et des services Beckman Coulter mentionnées ici
sont des marques ou des marques déposées de Beckman Coulter, Inc. aux Etats-Unis et dans d’autres pays.

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

Révision AA, 04/2022

Publication initiale
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Iris System Cleanser
800-3203

In den USA nur fiir den (behandelnden) Arzt.

VERWENDUNGSZWECK

Der Iris-Systemreiniger ist fur die Verwendung in der In-vitro-Diagnostik mit einem automatisierten
Urin-Miroskopie-Analysensystem der Produktreihe iQ200 oder DxU 840/850m und mit einem automatisierten
klinisch-chemischen Urinanalysesystem iChemVELOCITY oder DxU 810c vorgesehen.

VORGESEHENER BENUTZER
Das Gerat ist zur Verwendung durch Laborfachkrafte vorgesehen.

PRINZIP

Der Iris-Systemreiniger ist eine gebrauchsfertige Losung, die speziell als Waschlésung fir die automatisierten
Urin-Mikroskopie-Analysensysteme der Produktreihe iQ200 oder DxU 840/850m entwickelt wurde.  Fur
die automatisierten klinisch-chemischen Urinanalysesysteme iChemVELOCITY und DxU 810c dient der
Iris-Systemreiniger als Reinigungslésung. Zu Beginn jedes Arbeitstages muss ein Waschzyklus durchgefiihrt
werden, um eine Ansammlung von RUckstanden im Fluidiksystem, in den Probenleitungen und in der
Durchflusszelle zu vermeiden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

 Fir den Waschzyklus ist ausschlieBlich Iris-Systemreiniger zu verwenden. Andere ahnliche
Hypochlorit-Losungen durfen nicht verwendet werden, da das Risiko besteht, dass partikelformige
Kontaminanten, Olriickstande oder freisetzende Verbindungen zu einer Blockade oder zu Schaden am
Optikfenster fihren.

» Dieses Material ist schadlich fir Augen und Haut und wenn es eingeatmet oder verschluckt wird. Siehe Safety
Data Sheet (Sicherheitsdatenblatt) fir Erste-Hilfe-MalRnahmen.

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

« Einmal abgegebenen Systemreiniger nicht wiederverwenden.

* Bei der Handhabung angemessene Schutzausristung tragen.

» Bei empfindlichen Personen kénnen systemische allergische Reaktionen auftreten.

» Bezuglich der empfohlenen Entsorgungsverfahren sind die lokalen oder staatlichen Behdrden zu konsultieren.
» Nicht mit anderen Produkten mischen — gefahrliches Gas (Chlor) kann freigesetzt werden.

» Das Produkt muss als hellgelbe, klare Flissigkeit mit dem Geruch von Bleichmittel vorliegen. Wenn die
Eigenschaften des Produkts von der Beschreibung abweichen, muss das Produkt entsorgt werden.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Iris System Cleanser GEFAHR

H314 Verursacht schwere Veratzungen
der Haut und schwere
Augenschaden.

H400 Sehr giftig fur Wasserorganismen.

H411 Giftig fur Wasserorganismen, mit
langfristiger Wirkung.

P273 Freisetzung in die Umwelt
vermeiden.
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P280 Schutzhandschuhe,
Schutzkleidung und
Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen.

P301+P330+P331 BEI VERSCHLUCKEN: Mund
ausspulen. KEIN Erbrechen
herbeifiihren.

P303+P361+P353 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT
(oder dem Haar): Haut mit Wasser
abwaschen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:
Einige Minuten lang behutsam
mit Wasser spulen. Vorhandene
Kontaktlinsen nach Mdglichkeit
entfernen. Weiter spulen.

P310 Sofort GIFTNOTRUFZENTRALE
oder Arzt anrufen.
Natriumhydroxid 0,1 - 1 %
Natriumhypochlorit 1 - 5 %

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfligbar.

WIRKSAME BESTANDTEILE
Natriumhypochlorit, 4 %
NICHT REAKTIVE BESTANDTEILE
Gereinigtes Losemittel
LAGERUNG UND STABILITAT
* Bei 20 °C bis 28 °C (68 °F bis 82,4 °F) lagern.
» Der Iris-Systemreiniger ist achtzehn Monate ab Herstellungsdatum stabil.

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

* Nicht einfrieren.

* Nicht direkter Sonneneinstrahlung aussetzen.

» Ldsung nicht nach dem auf dem Flaschenetikett aufgedruckten Verfallsdatum verwenden.
MITGELIEFERTE MATERIALIEN

* 4 x 425 mL Iris-Systemreiniger

* 4 abziehbare Deckel

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

» Zugelassene Rohrchen sind in den iQ200 Instructions for Use (Gebrauchsanweisung fir iQ200) oder
DxU 840/850m Instructions for Use (Gebrauchsanweisung fiir DxU 840/850m) und in den iChemVELOCITY
Instructions for Use (Gebrauchsanweisung fir iChemVELOCITY) oder DxU 810c Instructions for Use
(Gebrauchsanweisung fur DxU 810c) aufgefuihrt. Keine Réhrchen mit Konservierungsmittel verwenden.

» Schutzausrustung.
VERFAHREN

+ Die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung (IFU) fir das jeweilige Instrument befolgen.
TECHNISCHER SUPPORT

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen oder falls das Produkt beschadigt bei Ihnen eintrifft, setzen Sie sich
(innerhalb der USA und Kanada) unter der Rufnummer 800-854-3633 mit dem Kundendienst von Beckman Coulter
bzw. aulRerhalb dieser beiden Lander mit Inrem zustandigen Beckman Coulter-Mitarbeiter in Verbindung.
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Ein Glossar der Symbole (Bestell-Nr. C27648) finden Sie unter beckmancoulter.com/techdocs.

BENUTZERHINWEIS

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

MARKEN

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

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

Revision AA, 04.2022

Erste Version

C84799-AA 10 of 90



Iris System Cleanser
800-3203

Solo su prescrizione medica negli U.S.A.

USO PREVISTO

Il detergente di sistema Iris & destinato all'uso diagnostico in vitro con gli analizzatori automatici per 'esame
microscopico dell'urina delle serie iQ200 o DxU 840/850m o gli analizzatori chimici automatizzati per I'analisi
dell'urina delle serie iChemVELOCITY o DxU 810c.

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

PRINCIPIO

Il detergente di sistema Iris € una soluzione pronta all’'uso sviluppata specificamente come soluzione di lavaggio
per gli analizzatori automatici per 'esame microscopico dell’'urina delle serie iQ200 o DxU 840/850m. Per gli
analizzatori chimici automatizzati per I'analisi dell’'urina delle serie iChemVELOCITY e DxU 810c, il detergente di
sistema Iris & usato come soluzione detergente. All'inizio di ogni giornata di lavoro occorre eseguire un ciclo di
lavaggio per evitare I'accumulo di residui nel sistema fluidico, nelle linee di campione e nella cella a flusso.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

+ Utilizzare unicamente il detergente di sistema Iris per il ciclo di lavaggio. Non utilizzare altre soluzioni di
ipoclorito di sodio per evitare il rischio di contaminazione da particolati, macchie di olio o rilascio di composti
che potrebbero comportare il blocco o il danneggiamento della finestra ottica.

* Questo materiale €& pericoloso per gli occhi e la cute e se inalato o ingerito. Per le misure di primo soccorso,
vedere la scheda tecnica sulla sicurezza.

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

* Non riutilizzare il detergente di sistema erogato.

» Durante la manipolazione indossare un adeguato abbigliamento protettivo.

» Soggetti ipersensibili possono manifestare reazioni allergiche sistemiche.

* Per il sistema di smaltimento consigliato, consultare le autorita locali o statali.
* Non miscelare con altri prodotti in quanto pud rilasciare gas dannosi (cloro).

» |l prodotto si deve presentare come un liquido giallo trasparente, con odore di candeggina. Se non risponde
a queste caratteristiche, scartare il prodotto.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS
Iris System Cleanser PERICOLO

H314 Provoca gravi ustioni cutanee e
gravi lesioni oculari.

H400 Molto tossico per gli organismi
acquatici.

H411 Tossico per gli organismi acquatici
con effetti di lunga durata.

P273 Non disperdere nel’ambiente.

P280 Indossare guanti/indumenti
protettivi e proteggere gli occhi/il
viso.
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P301+P330+P331 IN CASO DI INGESTIONE:
sciacquare la bocca. NON
provocare il vomito.

P303+P361+P353 IN CASO DI CONTATTO CON LA
PELLE (o con i capelli): lavare
abbondantemente con acqua.

P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI
OCCHI: sciacquare accuratamente
per parecchi minuti. Togliere
le eventuali lenti a contatto se
€ agevole farlo. Continuare a
sciacquare.

P310 Contattare immediatamente un
CENTRO ANTIVELENI o un
medico.

Idrossido di sodio 0,1 - 1%
ipoclorito di sodio 1 - 5%

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

INGREDIENTI REATTIVI
Ipoclorito di sodio, 4%
INGREDIENTI NON REATTIVI
Solvente purificato
CONSERVAZIONE E STABILITA

» Temperatura di conservazione: 20 °C-28 °C (68 °F-82,4 °F).

» |l detergente di sistema Iris € 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.

* Non congelare.

* Non conservare alla luce solare diretta.

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

* 4 X 425 mL detergente di sistema Iris

* 4 Tappi flip-top
MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

* Provette approvate indicate in iQ200 o DxU 840/850m Instructions for Use (Istruzioni per l'uso di iQ200
o DxU 840/850m) e iChemVELOCITY o DxU 810c Instructions for Use (Istruzioni per 'uso diiChemVELOCITY
o DxU 810c). Non utilizzare provette con conservante.

* Indossare dispositivi di protezione individuale.
PROCEDURA
» Seguire le indicazioni riportate nelle IFU (Istruzioni per 'uso) dello strumento.

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.
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NOTA PER L'UTENTE

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

MARCHI COMMERCIALI

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

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

Revisione AA, 4/2022

Pubblicazione iniziale

C84799-AA 13 of 90



Iris System Cleanser
800-3203

Unicamente con receta médica en EE. UU.

USO PREVISTO

La solucién de lavado del sistema Iris esta disefiada para uso diagnéstico in vitro con los analizadores de
microscopia de orina automatizados de la serie iQ200 o DxU 840/850m y el analizador quimico de orina
automatico iChemVELOCITY o DxU 810c.

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

PRINCIPIO

La solucion de lavado del sistema Iris es una solucion lista para usar desarrollada especificamente como
una solucién de lavado para los analizadores de microscopia de orina automatizados de la serie iQ200 o
DxU 840/850m. Para los analizadores quimicos de orina automaticos iChemVELOCITY y DxU 810c, la solucion
de lavado del sistema Iris se utiliza como solucién de lavado. Se debe realizar un ciclo de lavado al inicio de
cada dia de trabajo para evitar la acumulacion de residuos en el sistema de liquidos, las lineas de muestras y
la célula de flujo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» La solucién de lavado del sistema Iris se debe utilizar solamente para el ciclo de lavado. No deben utilizarse
otras soluciones similares de hipoclorito debido al riesgo de particulas contaminantes, restos de aceite o la
liberaciéon de compuestos que podrian causar un bloqueo o un dafio en la ventana optica.

+ Este material es perjudicial para los ojos, la piel y si se inhala o se ingiere. Consulte la hoja de datos de
seguridad para tomar las medidas necesarias de primeros auxilios.

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

* No reutilizar la solucion de lavado del sistema dispensada.

» Podngase el equipo de proteccion individual apropiado cuando manipule el producto.

» Es posible que se produzcan reacciones alérgicas sistémicas en individuos sensibles.

» Consulte las autoridades locales o estatales con relacion al método de eliminacién recomendado.
* No lo mezcle con otros productos, ya que puede liberar un gas peligroso (cloro).

» El producto debe tener el aspecto de un liquido amarillo palido, transparente y olor a blanqueador. Todo
producto que no coincida con estos atributos debe desecharse.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

Iris System Cleanser PELIGRO

H314 Provoca graves quemaduras en la
piel y lesiones oculares.

H400 Muy téxico para los organismos
acuaticos.

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

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de

proteccion para los ojos y la cara.
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P301+P330+P331 EN CASO DE INGESTION:
Enjuagar la boca. NO provocar el
vomito.

P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON
LA PIEL (o el pelo): Enjuagar la
piel con agua.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON
LOS OJOS: enjuagar con agua
cuidadosamente durante varios
minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentes
y pueda hacerse con facilidad.
Proseguir con el lavado.

P310 Llamar inmediatamente a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA 0 a
un médico.

Hidréxido de sodio 0,1 -1 %
Hipoclorito de sodio 1 -5 %

La ficha de datos de seguridad esta disponible en
beckmancoulter.com/techdocs

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS
Hipoclorito sédico, 4 %
INGREDIENTES NO REACTIVOS
Disolvente purificado
CONSERVACION Y ESTABILIDAD

» Almacene el producto a una temperatura comprendida entre 20 y 28 °C (de 68 a 82,4 °F).

» La solucion de lavado del sistema Iris 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.

* No lo congele.

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

* No utilice la solucidn después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del frasco.
MATERIALES SUMINISTRADOS

» Solucién de lavado del sistema Iris, 4 de 425 mL

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

* Los tubos aprobados se indican en las iQ200 or DxU 840/850m Instructions for Use (Instrucciones de uso de
iQ200 o DxU 840/850m) y en las iChemVELOCITY or DxU 810c Instructions for Use (Instrucciones de uso
de iChemVELOCITY o DxU 810c). No utilice tubos con conservantes.

» Equipo de proteccion individual.
PROCEDIMIENTO

+ Siga las pautas indicadas en las IFU (Instrucciones de uso) de los instrumentos.
SERVICIO DE ASISTENCIA TECNICA

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

Hay disponible un glosario de simbolos (ref. C27648) en beckmancoulter.com/techdocs.
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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, 04/2022

Lanzamiento inicial
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Iris System Cleanser
800-3203

Sujeito a receita médica apenas nos EUA.

UTILIZAGAO PREVISTA

O produto de limpeza do sistema Iris destina-se a ser utilizado para fins de diagndstico in vitro com os Analisadores
microscopicos de urina automatizados da série iQ200 ou DxU 840/850m e os Analisadores quimicos de urina
automatizados da série iChemVELOCITY ou DxU 810c.

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

PRINCIPIO

O produto de limpeza do sistema Iris € uma solugao pronta a utilizar especificamente desenvolvida como solugéo
de lavagem para os Analisadores microscépicos de urina automatizados da série iQ200 ou DxU 840/850m. Nos
Analisadores quimicos de urina automatizados da série iChemVELOCITY ou DxU 810c, o produto de limpeza
do sistema Iris como uma solucao de limpeza. Deve ser efetuado um ciclo de lavagem no inicio de cada dia de
trabalho para evitar a acumulagao de residuos no sistema de fluidos, nas linhas de amostras e na célula de fluxo.

AVISOS E PRECAUGCOES

» Utilize o Iris System Cleanser apenas para o ciclo de lavagem. Nao devem ser utilizadas outras solugdes de
hipoclorito semelhantes devido ao risco de contaminagao por particulas, vestigios de 6éleo ou de emissao de
compostos que podem bloquear ou danificar a janela ética.

+ Este material é nocivo para os olhos, a pele e por ingestdo ou inalagdo. Consulte a Ficha de dados de
segurancga para obter mais informacdes sobre as medidas de primeiros socorros.

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

* Nao reutilize produto de limpeza do sistema ja dispensado.

» Utilize equipamento de protegao individual adequado durante 0 manuseamento.

* As reagdes alérgicas sistémicas sdo possiveis para individuos sensiveis.

» Entre em contacto com as autoridades locais ou estatais relativamente ao método de descarte recomendado.
* Nao misture com outros produtos — podem libertar-se gases perigosos (cloro).

* O produto deve apresentar-se como um liquido amarelo-palido transparente com odor a lixivia. Um produto
que difira destes atributos deve ser eliminado.

CLASSIFICAGCAO DE PERIGO GHS
Iris System Cleanser PERIGO

H314 Provoca queimaduras na pele e
lesGes oculares graves.

H400 Muito téxico para os organismos
aquaticos.

H411 Toxico para os organismos
aquaticos com efeitos duradouros.

P273 Evitar a libertacdo para o ambiente.

P280 Use luvas de protegao, vestuario

de protecdo e protecéo
ocular/protecgao facial.
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P301+P330+P331 EM CASO DE INGE~STAO:
enxaguar a boca. NAO provocar o
vomito.

P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO
COM A PELE (ou o cabelo):
enxaguar a pele com agua.

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: enxaguar
cuidadosamente com agua durante
varios minutos. Se usar lentes de
contacto, retire-as, se tal Ihe for
possivel. Continuar a enxaguar.

P310 Contacte imediatamente um
CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.
Hidroxido de sédio 0,1 - 1%
hipoclorito de sodio 1 - 5%

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

INGREDIENTES REATIVOS
Hipoclorito de sodio, 4%
INGREDIENTES NAO REATIVOS
Solvente purificado
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

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

+ O Iris System Cleanser fica estavel durante dezoito meses a partir da data de fabrico.

* Prazo de validade depois de aberto: uma solug¢do nao utilizada que permanecga no recipiente original tampado
é estavel até a data de validade.

* N&o congele.

* Nao armazenar a luz solar direta.

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

* 4 X 425 mL de Iris System Cleanser

* 4 tampas articuladas

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

» Tubos aprovados listados nas iQ200 Instructions for Use (Instru¢cdes de utilizagdo do iQ200) ou
DxU 840/850m Instructions for Use (Instrugdes de utilizagdo do DxU 840/850m) e nas iChemVELOCITY
Instructions for Use (Instrugdes de utilizagcdo do iChemVELOCITY) ou DxU 810c Instructions for Use
(Instrucdes de utilizacdo do DxU 810c). Nao utilize tubos com conservantes.

* Equipamento de protegao individual.
PROCEDIMENTO

» Siga as instru¢des nas Instrugdes de utilizagao (IFU) do instrumento.
ASSISTENCIA TECNICA

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

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

C84799-AA 18 of 90



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 servigcos 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, 04-2022
Verséao inicial
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Iris System Cleanser
800-3203

Receptpligtig kun i USA.

TILSIGTET BRUG

Iris-systemrensemiddel er beregnet til in vitro diagnostisk brug sammen med automatiserede
urinmikroskopianalysatorer i iQ200- eller DxU 840/850m-serien og automatiserede urinkemianalysatorer i
iChemVELOCITY- eller DxU 810c-serien.

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

PRINCIP

Iris-systemrensemiddel er en brugsklar oplgsning, som specifikt er udviklet som en vaskeoplgsning il
automatiserede urinmikroskopianalysatorer i iQ200- eller DxU 840/850m-serien. Iris-systemrensemiddel bruges
som en renggringsoplgsning til automatiserede urinkemianalysatorer i iChemVELOCITY- og DxU 810c-serien.
Der skal udfgres en vaskecyklus ved begyndelsen af hver arbejdsdag for at forhindre ophobning af rester i
vaeskesystemet, preveslanger og flowcelle.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

» Brug kun Iris-systemrenser til vaskecyklussen. Andre lignende oplasninger af hypoklorit ma ikke bruges pga.
risikoen for bestemte kontaminanter, sporingsolier eller frigarelse af kemiske forbindelser, som kan forarsage
blokeringer eller skader pa det optiske vindue.

» Dette materiale er skadelig for gjnene, huden og hvis det inhaleres eller spises. Se sikkerhedsdataarket for
vejledning i farstehjaelp.

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

» Dispenseret systemrenser ma ikke genanvendes.

» Beer korrekt personligt beskyttelsesudstyr under handteringen.

* Visse personer er muligvis overfalsomme over for systemiske allergiske reaktioner.

+ Kontakt de offentlige myndigheder angadende den anbefalede bortskaffelsesmetode.

» Bland ikke med andre produkter - kan frigive farlige gasser (klor).

* Produktet skal fremsta som en lys gul, klar vaeske med lugt af blegemiddel. Produkter, der afviger fra disse
egenskaber, bar kasseres.

GHS FAREKLASSIFIKATION
Iris System Cleanser FARE

H314 Forarsager svaere forbreendinger af
huden og gjenskader.

H400 Meget giftig for vandlevende
organismer.

H411 Giftig for vandlevende organismer,
med langvarige virkninger.

P273 Undga udledning til miljget.

P280 Beer beskyttelseshandsker,

beskyttelsestaj og
gjen-/ansigtsbeskyttelse.

P301+P330+P331 | TILFALDE AF INDTAGELSE:
Skyl munden. Fremkald IKKE
opkastning.
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P303+P361+P353 VED KONTAKT MED HUDEN
(eller haret): Skyl under koldt vand.

P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @JNENE:
Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan gares
let. Fortseet skylning.

P310 Ring straks til en
GIFTINFORMATION eller en
leege.

Natriumhydroxid 0,1 - 1%
natriumhypochloritoplgsning 1 - 5%

Sikkerhedsdatablad er tilgeengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

REAKTIVE INGREDIENSER
Natriumhypoklorit, 4%
IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER
Oprenset oplgsningsmiddel
OPBEVARING OG HOLDBARHED
* Opbevar ved 20 °C til 28 °C (68 °F til 82,4 °F).
+ lIris-systemrenser er stabil i atten maneder fra fremstillingsdatoen.

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

» Ma ikke nedfryses.

* Opbevar ikke i direkte sollys.

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

* 4 x 425 mL Iris-systemrenser

* 4 Flip-Top-haetter
PAKRZAEVEDE MATERIALER, SOM IKKE MEDFQ@LGER

* Godkendte rgr er angivet i iQ200 eller DxU 840/850m Instructions for Use (brugsanvisningen til iQ200
eller DxU 840/850m) og iChemVELOCITY eller DxU 810c Instructions for Use (brugsanvisningen til
iChemVELOCITY eller DxU 810c). Der ma ikke bruges rgr med konserveringsmiddel.

* Personligt beskyttelsesudstyr.

PROCEDURE
* Fglg vejledningen i brugsanvisningen til instrumentet.

TEKNISK SUPPORT

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

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

MEDDELELSE TIL BRUGER

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

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

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

Revision AA, 04.2022

Farste udgivelse
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Iris System Cleanser
800-3203
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

Iris systemrengdringsmedel ar avsett for in vitro-diagnostik med automatiska urinmikroskopanalysatorer i serierna
iQ200 eller DxU 840/850m och automatisk urinkemianalysator iChemVELOCITY eller DxU 810c.

AVSEDD ANVANDARE
Produkten ar avsedd att anvandas av professionell laboratoriepersonal.

PRINCIP
Iris systemrengdringsmedel ar en fardig l6sning som utformats speciellt som tvattlésning fér automatiska
urinmikroskopanalysatorer i serierna iQ200 och DxU 840/850m. For automatisk urinkemianalysator

iChemVELOCITY och DxU 810c anvands Iris systemrengéringsmedel som rengoéringslésning. En tvattcykel maste
genomfdras i borjan av varje arbetsdag for att férebygga ansamling av rester i vatskesystemet, provledningarna
och flédescellen.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

* Anvand bara Iris systemrengdringsmedel for tvattcykeln. Andra liknande I6sningar med hypoklorit far inte
anvandas pa grund av risk for kontaminerande partiklar, sparoljor eller frisattande féreningar som kan orsaka
blockering av eller skada pa det optiska fonstret.

» Detta material ar skadligt for 6gon och hud samt vid inandning eller fértaring. Se sakerhetsdatabladet for
atgarder for forsta hjalpen.

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

» Dispenserat systemrengoringsmedel far inte ateranvandas.

* Bar lamplig personlig skyddsutrustning vid hantering.

» Allergiska reaktioner kan intraffa hos vissa personer.

+ Konsultera lokala eller statliga myndigheter for att fa information om rekommenderad kasseringsmetod.
* Blanda inte med andra produkter — det kan leda till farlig gas (klor).

* Produkten ska vara en blekt gul, klar vatska som luktar blekmedel. Produkt som avviker fran dessa
egenskaper ska kasseras.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
Iris System Cleanser FARA

H314 Orsakar svara fratskador pa hud
och 6gon.

H400 Mycket giftigt for vattenlevande
organismer.

H411 Giftigt for vattenlevande organismer
med langtidseffekter.

P273 Undvik utslapp till miljon.

P280 Anvand skyddshandskar,
skyddsklader,

o6gonskydd/ansiktsskydd.
P301+P330+P331 VID FORTARING: skdlj munnen.
Framkalla INTE krakning.
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P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (aven haret):
Skolj huden med vatten.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN:
Skolj forsiktigt med vatten i
flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det gar Iatt.
Fortsatt att skolja.

P310 Kontakta omedelbart en
GIFTINFORMATIONSCENTRAL
eller lakare.

Natriumhydroxid 0,1 - 1 %
natriumhypoklorit 1 - 5 %

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

REAKTIVA INGREDIENSER
Natriumhypoklorit, 4 %
ICKE-REAKTIVA INGREDIENSER
Renat I6sningsmedel
FORVARING OCH STABILITET
* Forvara i 20 °C till 28 °C (68 °F till 82,4 °F).
» Iris systemreng6ringsmedel ar stabilt i arton manader fran tillverkningsdatum.

» Utgangsdatum for 6ppnad: Oanvand l6sning som ar kvar i forsluten originalbehallare ar stabila fill
utgangsdatum.

* Far gj frysas.

* Forvara ej i direkt solljus.

« Anvand inte I6sningen efter utgangsdatumet tryckt pa flaskans etikett.
MEDFOLJANDE MATERIAL

* 4 x 425 mL Iris systemrengéringsmedel

* 4 flipplock
MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER

* Godkanda provror listas i iQ200 Instructions for Use (Bruksanvisning for iQ200) eller DxU 840/850m
Instructions for Use (Bruksanvisning for DxU 840/850m) och iChemVELOCITY Instructions for Use
(Bruksanvisning for iChemVELOCITY) eller DxU 810c Instructions for Use (Bruksanvisning for DxU 810c).
Anvand inte konserveringsprovror.

* Personlig skyddsutrustning.
PROCEDUR

* Fdlj anvisningarna i instrumentets bruksanvisning (IFU).
TEKNISK SUPPORT

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

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

For en patient/anvandare/tredje part inom EU och i lander med identiskt regelsystem (férordning 2017/746/EU om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik); om, vid anvandning av denna enhet eller som ett resultat av
dess anvandning, en allvarlig incident intraffat ska den rapporteras till tillverkaren och/eller till dess auktoriserade
representant och till den nationella myndigheten.
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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, april 2022

Forsta utgava
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Iris System Cleanser
800-3203

Reseptpliktig i USA

TILTENKT BRUK

Iris-systemrensemiddel er beregnet for in vitro-diagnostisk bruk med iQ200- eller DxU 840/850m-serien av
automatiserte urinmikroskopianalysatorer og iChemVELOCITY eller DxU 810c automatisert urinkjemianalysator.

TILTENKT BRUKER
Enheten skal brukes av fagpersoner i laboratoriet.

PRINSIPP

Iris-systemrensemiddel er en bruksklar lgsning spesielt utviklet som en vaskelgsning for iQ200- eller DxU
840/850m-serien av automatiserte urinmikroskopianalysatorer. P4 iChemVELOCITY og DxU 810c automatiserte
urinkjemianalysatorer, brukes Iris-systemrensemiddel som en rengjgringslgsning. En vaskesyklus ma utfares
ved begynnelsen av hver arbeidsdag for a forhindre akkumulering av rester i fluidikksystemet, preveslangene
og flowcellen.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

* Bruk bare Iris System Cleanser til vaskesyklusen. Andre lignende lgsninger av hypokloritt bgr ikke brukes
pa grunn av risikoen for partikkelkontaminering, oljerester eller frigjgring av forbindelser som kan forarsake
blokkering eller skade pa det optiske vinduet.

+ Dette stoffet er skadelig for gynene og huden og hvis det inhaleres eller svelges. Se sikkerhetsdatabladet for
forstehjelpstiltak.

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

» lkke bruk dispensert systemrensemiddel pa nytt.

» Bruk egnet personlig verneutstyr ved handtering.

+ Systemiske allergireaksjoner kan oppsta hos falsomme individer.

+ Kontakt lokale eller statlige myndigheter med hensyn til anbefalt metode for kassering.

» Ma ikke blandes med andre produkter — kan frigjere farlig gass (klor).

» Produktet skal fremsta som en svak gul, klar veeske med blekemiddellukt. Produkter som avviker fra dette,

ber kastes.
GHS-FAREKLASSIFISERING
Iris System Cleanser FARE

H314 Gir alvorlige etseskader pa hud og
agyne.

H400 Meget giftig for liv i vann.

H411 Giftig, med langtidsvirkning, for liv i
vann.

P273 Unnga utslipp til miljget.

P280 Bruk vernehansker, vernekleer og

vernebriller/ansiktsskjerm.
P301+P330+P331 VED SVELGING: Skyll munnen.
IKKE framkall brekning.
P303+P361+P353 VED HUDKONTAKT: Skyll/dus;j
huden med vann.
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P305+P351+P338 VED GYEKONTAKT: Skyll forsiktig
med vann i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser hvis dette
kan gjeres lett. Fortsett & skylle.

P310 Kontakt umiddelbart et
GIFTINFORMASJONSSENTER
eller lege.

Natriumhydroksid 0,1 -1 %
Natrium Hypokloritt 1 - 5 %

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

REAKTIVE INGREDIENSER
Natriumhypokloritt, 4 %
IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER
Renset lgsemiddel
OPPBEVARING OG STABILITET
* Oppbevares ved 20 til 28 °C (68 til 82,4 °F).
» Iris System Cleanser er stabil i atten maneder fra produksjonsdato.

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

* Ma ikke fryses.

» Ma ikke oppbevares i direkte sollys.

* Lasningen skal ikke brukes etter utlapsdatoen som star pa flaskeetiketten.
MEDFQLGENDE MATERIALER

* 4 X425 mL Iris System Cleanser

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

* Godkjente rer angitt i iQ200 eller DxU 840/850m Instructions for Use (bruksanvisning for iQ200 eller DxU
840/850m) og iChemVELOCITY eller DxU 810c Instructions for Use (bruksanvisning for iChemVELOCITY
eller DxU 810c). Ikke bruk konserveringsrar.

* Personlig verneutstyr.

PROSEDYRE
» Fglg instruksjonene i instrumentets bruksanvisning.

TEKNISK STOTTE

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

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

MERKNAD TIL BRUKER

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

VAREMERKER

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

Kan veere dekket av ett eller flere patenter. — se www.beckmancoulter.com/patents.
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Iris System Cleanser
800-3203

XpRon poévo kardémiv evroAng 1atpou oTig H.MLA.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To KaBapIoTIKO cUCTAKATOG Iris TTPoopPICeTal YIa in Vitro dIayvwWOTIKA XPron JE TOUG AQUTOPOTOTTOINKEVOUG AVAAUTEG
MIKPOOKOTTIKAG avaAuong oupwv Tng o€ipag iQ200 A DxU 840/850m, kaBwg Kai e TOV QUTOUOTOTTOINUEVO BIOXNMIKO
avaiutr) oupwyv iChemVELOCITY 4 DxU 810c.

NMPOBAEINMOMENOZXZ XPHZTHZ
H ocuokeun TTpoopieTal yia Xprion atmo TrayyeAdaTia epyacTnpiou.
APXH THXZ AIAAIKAZIAX

To KaBapIoTIKG CUCTAPATOC Iris gival Eva dIGAUPA ETOIMO YIA XPrOT, EI0IKA KATAOKEUOOUEVO WG dIAAUPa TTAUONG Yia
TOUG QUTOATOTTOINUEVOUG AVOAUTEG HIKPOOKOTTIKNG avadAuong oUupwy NG oeipdc iQ200 i DxU 840/850m. lNa toug
auTopartoTtroinuévoug Bloxnuikoug avaAutég oupwy iIChemVELOCITY kai DxU 810c, xpnoigotroigital wg didAupa
KaBapiopoU To KaBapIoTIKG cuoTAATOG Iris. MNpéTrel va ekTeAeiTal évag KUKAOG TTAUONG oTnv apXn KABe pydciung
NUEPAG, WOTE va TTPOAANBAVETAI N CUCCWPEEUCT UTTOAEIMUATWY OTO CUCTNUO PEUCTWY, OTIGC YPAMMES OEIYUATWY
Kal oTnv KuweAida poAg.

NMPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX

+ XpnolyoTtroleite pOvo 10 KaBaPIOTIKG CUOTAPATOS Iris yia Tov KUKAO TTAUONG. AAAa TTapéuola diaAupata
uTToxAwpPIWdoug dev Ba TTPETTEI va XpnoldoTroloUvTal, KaBwg UTtdpxel KivOuvog TTapoudiag HOAUCUATIKWY
TTAPAYOVTWY, IXVWV AWV A EKAUTIKWV XNMIKWY EVWOEWYV, TTOU Ba utTopolcav va TTPOKAAECOUV aTToppagn
N {NHId oTo TTapdBupo OTTTIKAG TTAPATAPNONG.

*  Auté 10 UAIKO gival emIBAaBEG yia Ta pdTia kal To SEpa, KaBWG Kal o€ TTEPITITWON €I0TTVONG 1 KaTaTTooNG. lNa
METPO TTPWTWYV Bonbeiwy, avaTpéETe oTo BeATIO dedopéviuy aoPAAEIaG.

* T[pémer va Aaupavovtal ol KATAAANAEG TTPOQUAGEEIC GUANOYAG, XEIPIOPOU, QUAAENG Kal atmmoppiyng Twv
OeIyuATWV.

*  Mnv eTavaypnoIYOTTOIEITE TO SIAVEUNKEVO KABAPIOTIKO GUOTANATOG.

*  Qopdrte KATAAANAO €EOTTAIOCUO ATOMIKAG TTPOCTACIAG KATA TOV XEIPIOKO.

* 2¢ euaioBnTa atoua gival TOavo va ePeavioTolv CUCTAUATIKEG AAAEPYIKEG avTIOPACEIG.

*  ZUMPBoUAeUTEITE TIG TOTTIKEG ] €BVIKEG apXEG GO0V aPOpd TN CUVICTWHEVN HEBODO aTTOPPIYNG.
*  Mnv avauiyvueTe pe dAAa TTpoidvta. MTTopei va atreAeuBepwBouv eTTikivouva aépia (XAWpPIO).

» To Tpoidv Ba TrpéTTel va eupavicetal wg apudpd KiTpivo, dlauyEg uypd ue oo XAwpivng. Mpoidv 10 oTroio
la@épEl WG TTPOG AUTA TA XAPOKTNPIOTIKG Ba TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI.

TAZINOMHZH ENMIKINAYNOTHTAZ KATA GHS

Iris System Cleanser KINAYNOZ

H314 MpokaAei coBapd depuatikd
eykaupaTa Kal o@BaApIKES BAGBEG.

H400 MoAU T0EIKG yIa Toug UdPORIoUG
OpYQVIOHOUG.

H411 ToIkG yia Toug udpdpIoug
OpYQVIOUOUG, HE HAKPOXPOVIEG
ETTITITWOEIG.

P273 Na atrogelyeTal n ameAeubépwan

oTO0 TTEPIBAAAOV.
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P280 Na @opdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIQ,
TTPOCTATEUTIKA EVOUUATA KAl
MEOQ ATOMIKAG TTPOCTACIAG VIO TG
MATIO/TO TTPOCWTTO.
P301+P330+P331 2E MEPINTQXH KATAMOZHZ:
EemrAUveTe 10 oTOPA. MHN
TTPOKOAECETE EUETO.
P303+P361+P353 2E NEPINTQZH EMNA®HX ME TO
AEPMA (1 e 1a JaAAIQ): EeTTAOVTE
TNV emdepuida Ye vePO.
P305+P351+P338 2E MEPINTQZH EMNA®HZ ME
TA MATIA: EeTTAUVETE TTPOCEKTIKA
ME VEPO VIa ApKETA AETTTA.
Edv uttdpxouv @akoi eTTaQng,
aQaIPECTE TOUG, £QOOOV gival
€UKOMNO. ZuvexioTe va EETTAEVETE.
P310 KaAéoTe apéowg 1o KENTPO
AHAHTHPIAZEQN A évav yiatpé.
Ydpoéeidio vatpiou 0,1 - 1%
utToXAWpPIWdES vaTpIo 1 - 5%

To deATio dedopévwv aocpdaieiag diatiBetal otn dielBuvaon
beckmancoulter.com/techdocs

ANTIAPQNTA ZYZTATIKA
YTtroxAwpiwdeg vartpio, 4%
MH ANTIAPQNTA XYZITATIKA
KekaBapuévog dl1aAuTng
OYAA=H KAI X TAGEPOTHTA

+  ®uldooete oe Beppokpaaia atrd 20 °C €wg 28 °C (68 °F éwg 82,4 °F).

* To kKaBapIoTIKO cUCTAUATOG Iris TTapapével oTaBePS yIa DEKAOKTW PAVES aTTd TNV NUEPOUNVIA TTAPOACTKEUNG.

*  ANEN petd 10 Avolyua: Tuxdv axpnoiyotrointo dIdAuua TToU TTOPAPEVEI OTO APXIKA TTWHATIONEVO OOXEIO
TTApaUEVEl OTABEPO PEXPI TNV NPEPOPNViIa ARENG.

*  Mnv KaTayuUxeTe.

*  Mnv QuAGooeTE ekTEBEINEVO OTO APETO NAIAKO PUWIG.

*  Mnv xpnoiyoTtrolgite 1o dIGAUPa PETA TNV NUEPOUNVIa AENG TTOU avaypda@ETal TNV ETIKETA TNG GIGANG.
NMAPEXOMENA YAIKA

* 4 X 425 mL kaBapiocTikoU ocuoTAuaTog Iris

* 4 mmwyuarta TuTTou flip-top
AMAITOYMENA YAIKA IMNOY AEN NMAPEXONTAI

*  Eykekpipgéva owAnvdpia trou avaypdagovtal ota éyypaga iQ200 Instructions for Use (Odnyieg xpriong Twv
avaAuTtwy iQ200) rj DxU 840/850m Instructions for Use (Odnyicg xpriong Twv avaiutwyv DxU 840/850m) kai
ota éyypaga iChemVELOCITY Instructions for Use (Odnyieg xpriong twv avaAutwy iChemVELOCITY) A
DxU 810c Instructions for Use (Odnyieg xpriong Twv avaiutwy DxU 810c¢). Mnv xpnoiyoTtrolgite cwAnvapia
ouvTNPENTIKWV.

*  E&omAioudg aTouiKAg TTpooTaciag.
AIAAIKAZIA
» AkolouBgite TIG 0dnyieg TTou TrepIAapBavovTal oTig Odnyieg xprong (OX) Tou opydvou.
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TEXNIKH YNOZTHPI=ZH

MNa 1mepIocdTeEPEG 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 cuppoAwy (PN C27648) sival diaBéoipyo otn disuBuvon beckmancoulter.com/techdocs.

EIAOMOIHZH INA TON XPHZTH

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

EMIMOPIKA ZHMATA

H emwvupia Beckman Coulter, To TumtOoTrOINUéVO AOYOTUTIO KOI TOL OAUATA TTPOIGVTWY KAl UTTNPECIWV TNG
Beckman Coulter Trou ava@épovTtal aTo TTapdyv gival eUTTopIKA ofparta  oApata katateBévra Tng Beckman Coulter,
Inc. omig Hvwpéveg MoAiteieg kal oe GANEG XWPEG.

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

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
AvaBewpnon AA, 04/2022
Apxikn €kdoon
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Iris System Cleanser

800-3203

XECTELLS

A&

Iris AT L% %EFIE, Q2002 ) — X & 1= (& DxU 840/850m> ) — XA D HEBRBHBET F S A —B &LV
iChemVELOCITY & 4= (&DxU 810c BB FRILZF D EBIC KD AL ZHOENTERATI L ZREELTVWE

9,
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EFNA AR, BREEOREEMRNIEHAIZI_EZRELTVET,
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Iris> AT A& EE. Q200> 1) — X F 1= 1EDxU 840/850m> ) — XD BB REMET FSAF—EAHICEHR
TNk, TOFEEFEATREBEEETT, Iis> AT LEEHF|IE. iChemVELOCITY# & U'DxU 810c BB R 1L,
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BYBERVOBRICEBENSEEARRBEEZEAL TSEEL,
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ERThDIWELFZECOVTE, hBFELEEORIEHBIISBALVEDLESEZL,
ORBERELBVWTSEEZY, BREFR (BR)HFNRETIHTLIHVET.
HmE, C<EVEEOEALZRET, EERHORVANTIRITYT, ChoOEMERLBIRBRE
RIDBENHVET,

GHS/\¥'— k48

Iris System Cleanser

&

H314 EELEREORE- ROEE,

H400 KEEYICEEICHVEN,

H411 EHMGENEEICK ) KEEY
CEM,

P273 REANOHEZEB TR L,

P280 REFR/REN//RERSE/EERR

EEZBERIBRIE,
P301+P330+P331 HAIAALBEEOET IS E,

EEICHAEREVI E,
P303+P361+P353 EE(FELEEEB)ABELLEBE

BERKTHSZ L,

C84799-AA 32 of 90



P305+P351+P338 BICALEZE: KTHOBEEE
RIS TLIEE N, VR K
L>AXZEALTVTERICHE
BHBERALTLKEEVL, ZO#E
ER/RABpEBITTIEZL,

P310 "Bt 2— FLEBGEMICE
EBICEHBLTSEZL,
KBILFTRUTALO01-1%
REBERZERFTNITALN1-5%

242 MHF—2> — K&, beckmancoulter.com/techdocs TAFTZE X T,

R 5
REBERFTRNVTAL, 4%
E 373N %
RRAER
ﬁ%ﬁ&vﬁiﬁ
20°C ~28°C ( 68°F ~82.4°F ) TREL TS & L,
« s ATALAVLY-—RBREBANS187 ABLRETI,
- BAHEAHR: KBRHREBOBRBCA D LAEAOERIEABRETRETT,
- RBELBEVTSEZV,
- BEFBEENIYHLESBVBRATRELTLEZL,
« RRLFRILICEHENLEEABRZBELAREZERALBZVTILEE L,
ZXHERCETFELDED
4 X425 mLIris> AT LT L >H—
47V TRYTHFYYT
CHEVWLEE<S<HOD

iQ200 Instructions for Use ( iQ200EXiREEBAE ) F /= (& DxU 840/850m Instructions for Use ( DxU 840/850m
R FiEE ) & &k U'iChemVELOCITY Instructions for Use ( iChemVELOCITYE R8I E ) £ #=DxU 810c
Instructions for Use ( l&DxU 810cEURFRAE ) ICBBE N TV R EREZAOF1—7, BESF1—T %
FERALEVTSEEZL,

BARREBERE.
3
« KEOIFU (BURBHAE ) ICH>TEE L,
By R—b
EMEﬁEﬁbT‘itﬁﬁ%bfV%%mEh“HWULK?#%A‘NVQVD-]—%Q—WWZQ
3—#—Exw0%¢%%(*@$#uﬁfﬁ) BEE<IEE3). BEYORBECEKRL TS
EEICBI TS HEE (RMES C27648 ) I&. beckmancoulter.com/techdocs TAF TEE T,
d—H—AnBEA

MME%&*UE%%E#&ME%CE—@E@%%ﬂbdﬁﬁﬁzﬁ(#ﬂ DI B ES A #12017/746/EU )
ICO2VTR, AEBOFEAFELIEAORER, EALEHNIRELLEE, RERXBLVP/FLERERE
[EBRSTICAEOTHRHEEICHEL TSEEL,

(]

CCICEHEHE hTWBBeckman Coulter, XY —7, B8TICRY IR I—ILEZ—0OEBBRTFY—E
AN—@,. RYIXY A= E2—DKESXVCZTOMOEICET2EELEREIETT,
1D2BLEONY RTHAHN—=LTELEVFE A, - www.beckmancoulter.com/patentsZ2Z B L T & L\,
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Iris System Cleanser
800-3203
ArEREXEBNELHHE

T A iz

Iris REEFEFIES S iQ200 =% DxU 840/850m 3 %4 H 3 FR R & M 2 A4 Fl iChemVELOCITY = DxU 810c
B RBRENDTNEE , #HAKZEER.

i)
ARENMEXBRETULARAER,
RE

Iris REEETN R —fE 7B TE% iQ200 = DxU 840/850m R HBRKEMESTMUMWENBRB KR, T
iChemVELOCITY # DxU 8100 B REEALD AL, Iris %éﬁ%?ﬁﬁﬂ)ﬂﬁlﬁ P ﬂJ THIERERSG., BARE
SRBEN D FERENRE | RRESN BT BERIT— 8% BR.

¥"‘ﬂl}?£5\$11ﬁ

REEMEA Iris REFEHIMATERER. T EEAEMRCUNRERLAR , ANEN TS HESHEE
SRR 2 MRS Y. B RS B A .

AYFEXRE. RKEE  ARASIHENAKETE, EXxS/ER , BZALCFRTEERERH,
W, 4B, #HERLERARNREE SN ERE,

FREEFERIENREFTEN.

EAEBNBEZHE I MNABTER.

BRERNMATEER LS IHR AL,

BREVUNLESE , 1ﬁn1ﬂéi&:£l§lzz$xﬁm$ﬂo

BNEHMTRES — THEBHREBRSE (EX)

ﬁnnfﬁ;ﬁﬁ@ﬁﬂﬂ/ﬁﬁi ﬁmEl?"J Sk, RFEEERETL , NFEER,

GHS el SR 9%

Iris System Cleanser Aok

H314 1 R B R R 94 MR 1547

H400 NKEEYFHER K,

H411 Xﬁﬁii%ﬁ%#ﬂﬁ&ﬂﬁ%ﬁ
g,

P273 BRBRBRIED,

P280 B FE. FHFPR. &P
RE/EE,

P301+P330+P331 MEER : ®O, FEFSIRM,
P303+P361+P353 WMERL (k& ) SEH : Bk
SR Bk
P305+P351+P338 mit ABRE : AN ELD

th, WMERFEREH 5 E HE

H, BNHRBRFEERSE. $EPiK.
P310 AU PEREFPOTEE,

S8t 01-1%

REBM 1 -5%

L2 mE 2R P % £ beckmancoulter.com/techdocs
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Iris System Cleanser
800-3203

JAV parduodamas tik pagal recepta.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Jris* sistemos valiklis skirtas in vitro diagnostikai, naudojant ,iQ200“ arba ,DxU 840/850m*“ serijos automatinius
Slapimo mikroskopijos analizatorius ir iChemVELOCITY* arba “DxU 810c* automatizuotas Slapimo cheminés
analizés sistemas.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS
Si priemoné skirta naudoti laboratorijos specialistams.

PRINCIPAS

Jris® sistemos valiklis yra paruostas naudoti tirpalas, specialiai sukurtas kaip ,iQ200“ arba ,DxU 840/850m*
serijos automatiniy Slapimo mikroskopijos analizatoriy plovimo tirpalas. ,iChemVELOCITY* ir ,DxU 810c*
automatizuotoms Slapimo cheminés analizés sistemoms ,Iris* sistemos valiklis naudojamas kaip valymo tirpalas.
Kiekvienos darbo dienos pradzioje reikia atlikti plovimo ciklg, siekiant skys€iy sistemoje, meginiy linijose ir srauto
kameroje iSvengti nuosédy kaupimosi.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

» Atlikdami plovimo ciklg naudokite tik ,lIris“ sistemos valiklj. Kiti pana$is hipochlorito tirpalai neturéty bati
naudojami dél kietyjy daleliy uzterSimo pavojaus, atsirandanciy nuosédy ar i$siskirianciy junginiy, galinCiy
blokuoti ar sugadinti optinj langa.

« Si medziaga kenksminga akims, odai ir jkvépus ar nurijus. Dél pirmosios pagalbos priemoniy Zr. saugos
duomeny lapa.

» Imant, tvarkant, laikant ir Salinant méginius batina taikyti atitinkamas atsargumo priemones.

* Dozuoto sistemos valiklio nenaudokite pakartotinai.

+ Tvarkydami dévékite tinkamas asmeninés apsaugos priemones.

+ Jautriems asmenims gali kilti sisteminiy alerginiy reakcijy.

* Dél rekomenduojamo Salinimo bldo konsultuokités su vietos ar valstybinémis valdzios institucijomis.

* Negalima maisyti su kitais produktais — gali iSsiskirti pavojingos dujos (chloras).

» Gaminys turi bati blyskiai, geltonas skaidrus, baliklio kvapo skystis. Gaminj, kurio pozymiai skiriasi nuo Siy,
reikia iSmesti.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
Iris System Cleanser PAVOJINGA

H314 Smarkiai nudegina odg ir pazeidZia
akis.

H400 Labai toksiSka vandens
organizmams.

H411 ToksiSka vandens organizmams,
sukelia ilgalaikius pakitimus.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280 Mavéti apsaugines pirstines, vilkéti

apsaugine aprangg ir naudoti akiy

(veido) apsaugos priemones.
P301+P330+P331 PRARIJUS: iSskalauti burna.

NESKATINTI vémimo.
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P303+P361+P353 PATEKUS ANT ODOS (arba
plauky): odg nuplauti vandeniu.

P305+P351+P338 PATEKUS | AKIS: kelias minutes
atsargiai plauti vandeniu. ISimti
kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir
jeigu galima lengvai tai padaryti.
Toliau plauti akis.

P310 Nedelsiant skambinti |
APSINUODIJIMY KONTROLES
IR INFORMACIJOS BIURA arba
kreiptis | gydytojg.
Natrio hidroksidas 0,1 - 1 %
natrio hipochlorito 1 - 5 %

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

AKTYVIEJI REAGENTAI
Natrio hipochloritas, 4 %
NEREAKTYVIOSIOS SUDEDAMOSIOS DALYS
ISgrynintas tirpiklis
LAIKYMAS IR STABILUMAS

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

» lris® sistemos valiklis yra stabilus astuoniolika ménesiy nuo pagaminimo datos.

+ Galiojimo laikas po atidarymo: nepanaudotas tirpalas originalioje uzdarytoje talpykléje iSlieka stabilUs iki
galiojimo pabaigos datos.

* Neuz3aldyti.

* Nelaikykite tiesioginiuose saulés spinduliuose.

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

* 4 X425 ml Iris* sistemos valiklio

* 4 apversti virSutiniai dangteliai
REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

+ Patvirtinti mégintuvéliai nurodyti ,iQ200 Instructions for Use® (iQ200 naudojimo instrukcijoje) arba ,DxU
840/850m Instructions for Use“ (DxU 840/850m naudojimo instrukcijoje) ,iChemVELOCITY Instructions for
Use* (iChemVELOCITY naudojimo instrukcijoje) arba ,DxU 810c Instructions for Use* (DxU 810c naudojimo
instrukcijoje). Nenaudokite mégintuvéliy su konservantu.

* Asmeninés apsaugos priemonés.
PROCEDURA

+ Vadovaukités prietaiso NI (naudojimo instrukcija).
TECHNINIS PALAIKYMAS

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

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

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

PREKIY ZENKLAI

.Beckman Coulter®, stilizuotas logotipas ir kiti Siame dokumente nurodyti ,Beckman Coulter* gaminiy ir prekiy
zenklai yra ,Beckman Coulter, Inc.” prekiy zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai Jungtinése Amerikos Valstijose
ir kitose Salyse.

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

Perzitra AA, 2022-04

Pradinis leidimas
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Iris System Cleanser
800-3203

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az Iris rendszertisztito in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal az iQ200 vagy DxU 840/850m sorozatu automata
mikroszkdépos vizeletanalizatorokkal és az iChemVELOCITY és DxU 810c automata vizeletkémiai analizatorokkal.

CELFELHASZNALO
Az eszkdzt csak laboratoriumi szakemberek hasznalhatjak.
MUKODESI ELV

Az Iris rendszertisztitdé egy hasznalatra kész oldat, amelyet kifejezetten az iQ200 vagy DxU 840/850m
sorozatu automata mikroszkopos vizeletanalizatorok mosoéoldataként fejlesztettek ki. Az Iris rendszertisztitd
az iChemVELOCITY és DxU 810c automata vizeletkémiai analizatorok esetében tisztitboldatként hasznalatos.
Minden munkanap elején el kell végezni egy mosasi ciklust, amelynek célja megakadalyozni a szermaradvanyok
felhalmozdédasat a folyadékrendszerben, a mintavezetékekben és az aramlasi cellaban.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

* A mosasi ciklushoz kizarolag Iris rendszertisztitd folyadékot hasznaljon. Mas hasonlé natrium-hipoklorit
oldatok nem hasznalhatok, mert fennall a veszélye, hogy szemcsés szennyezdanyagok, olajmaradvanyok
vagy lebomld vegylletek kerllnek a rendszerbe, melyek elzarédast vagy az optikai ablak karosodasat
okozhatjak.

» Ez az anyag karos hatasu, ha szembe vagy bérre kerdl, illetve belélegzés vagy lenyelés esetén. Az
els6segély-nyujtasi intézkedések a biztonsagi adatlapon talalhatok.

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

* Ne hasznaljon fel ujra mar kiadagolt rendszertisztitdé reagenst.

* A kezeléséhez viseljen megfelel6 személyi védbfelszerelést.

« Erzékeny egyéneknél szisztémas allergias reakciét valthat ki.

* A javasolt hulladékkezelési mddszerekkel kapcsolatban forduljon a helyi vagy allami hatésagokhoz.

* Ne keverje 6ssze mas termékekkel; veszélyes gaz (klor) szabadulhat fel.

+ Atermék halvanysarga, atlatszo, higitéillatu folyadék. Ha a termék eltér a fenti leirastél, meg kell semmisiteni.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

Iris System Cleanser VESZELY!

H314 Sulyos égési sérllést és
szemkarosodast okoz.

H400 Nagyon mérgezd a vizi élévilagra.

H411 Mérgezd a vizi élévilagra, hosszan
tarto karosodast okoz.

P273 KerllIni kell az anyagnak a
kérnyezetbe vald kijutasat.

P280 Védbkesztyl, véddruha és
szemvédb/arcvédd hasznélata
kotelezd.

P301+P330+P331 LENYELES ESETEN: a szajat ki
kell dbliteni. TILOS hanytatni.
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P303+P361+P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: A
bért le kell obliteni vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES ESETEN:
Tobb percig tarté évatos
Oblités vizzel. Adott esetben
a kontaktlencsék eltavolitasa, ha
kénnyen megoldhat6. Az dblités
folytatasa.

P310 Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
Natrium-hidroxid 0,1 - 1%
natrium-hipoklorit 1 - 5%

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kdvetkezé6 weboldalon:
beckmancoulter.com/techdocs

REAKTIV OSSZETEVOK
Natrium-hipoklorit, 4%
NEM REAKTIV OSSZETEVOK
Tisztitott oldoszer
TAROLAS ES STABILITAS

+ 20-28 °C (68-82,4 °F) kozotti hémérsékleten tarolando.

» Az Iris rendszertisztité reagens a gyartastol szamitott 18 hénapig stabil.

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

* Fagyasztani tilos.

* Ne tarolja kdzvetlen napfénynek kitett helyen.

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

* 4 x 425 mL Iris rendszertisztitd reagens

* 4 kinyithato fedeles kupak
SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

* A jovahagyott csovek listdja az iQ200 vagy DxU 840/850m Instructions for Use (iQ200 vagy DxU 840/850m
hasznalati utasitasa) és az iChemVELOCITY vagy DxU 810c Instructions for Use (iChemVELOCITY vagy
DxU 810c hasznalati utasitasa) dokumentumban olvashaté. Ne hasznaljon tartésitdszeres csoveket.

+ Személyi védbfelszerelés.
ELJARAS

+ Kdvesse a berendezés hasznalati utmutatéjaban szerepld utasitasokat.
MUSZAKI UGYFELSZOLGALAT

Tovabbi informaciokért, illetve ha sérilt terméket kapott, hivja a Beckman Coulter (gyfélszolgalatat
a 800-854-3633-es telefonszamon (az USA-ban vagy Kanadaban), vagy forduljon helyi
Beckman Coulter-képvisel6jéhez.

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

A FELHASZNALO FIGYELMEBE

Az Eurépai Unidban, illetve az EU-val azonos szabalyozasi rendszerrel (lasd: az EU 2017/746 rendelete az in vitro
diagnosztikai gyogyaszati eszkéz6krél) rendelkezé orszagokban él6 beteg/felhasznald/harmadik fél esetében:
ha a jelen eszk6z hasznalata soran, vagy hasznalata eredményeként sulyos varatlan esemény térténik, kérjuk,
jelentse azt a gyarténak és/vagy hivatalos tertleti képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatésagnak.
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VEDJEGYEK

A Beckman Coulter, a stilizalt logd, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgaltatasjegyek

a Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban és mas
orszagokban.

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

AA verzio, 2022. 04.

Els6 kiadas
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Iris System Cleanser
800-3203

Wydawany z przepisu lekarza tylko w Stanach Zjednoczonych

PRZEZNACZENIE

Odczynnik czyszczgcy do systemu lIris jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro
w zautomatyzowanych analizatorach mikroskopowych moczu z serii iQ200 Ilub DxU 840/850m
i w zautomatyzowanym analizatorze biochemicznym moczu iChemVELOCITY lub DxU 810c.

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

ZASADA DZIALANIA

Odczynnik czyszczacy do systemu Iris jest gotowym do uzycia roztworem, ktéry zostat specjalnie opracowany
jako roztwér myjacy do zautomatyzowanych analizatorow mikroskopowych moczu z serii iQ200 lub DxU 840/850m.
W zautomatyzowanych analizatorach biochemicznych moczu iChemVELOCITY i DxU 810c odczynnik czyszczacy
do systemu Iris jest uzywany jako roztwor czyszczgcy. Na poczatku kazdego dnia pracy nalezy przeprowadzic¢
cykl mycia, aby nie dopusci¢ do gromadzenia sie pozostatosci w systemie przeptywowym, przewodach prébek
i komorze przeptywu.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

* Podczas cyklu mycia moze by¢ uzywany wylgcznie odczynnik czyszczgcy do systemu lIris.  Inne
podobne roztwory podchlorynu nie powinny by¢ uzywane, poniewaz mogg zawieraé zanieczyszczenia
nierozpuszczalne, $lady olejéw albo mogg powodowaé wydzielanie zwigzkdéw, ktére mogtyby zablokowaé
lub uszkodzi¢ okienko uktadu optycznego.

« Ten materiat dziata szkodliwie na oczy, skére i jezeli bedzie wdychany lub potkniety. Srodki pierwszej pomocy,
patrz karta charakterystyki.

+  Wymagane jest stosowanie odpowiednich srodkéw ostroznosci w zakresie zbidrki, przechowywania i utylizaciji
prébek.

* Nie nalezy ponownie uzywa¢ dozowanego odczynnika czyszczgcego do systemu.
» Podczas pracy nalezy stosowaé odpowiednie srodki ochrony indywidualne;.
* U oséb wrazliwych mogg wystgpi¢ uktadowe reakcje alergiczne.

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

* Nie mieszac¢ z innymi produktami — moze powodowac¢ uwalnianie niebezpiecznego gazu (chloru).

* Produkt powinien mie¢ posta¢ bladozéttej, klarownej cieczy o zapachu wybielacza. Nalezy wyrzuci¢ produkt
o cechach odbiegajgcych od tego opisu.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
Iris System Cleanser NIEBEZPIECZENSTWO

H314 Powoduje ciezkie oparzenia skoéry
oraz uszkodzenia oczu.

H400 Dziata bardzo toksycznie na
organizmy wodne.

H411 Dziata toksycznie na organizmy
wodne, powodujgc dtugotrwate
skutki.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
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P280 Stosowac rekawice ochronne,
odziez ochronng i ochrone
oczu/ochrone twarzy.

P301+P330+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA:
wyptukac usta. NIE wywotywac
wymiotow.

P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA (lub z wiosami): Sptuka¢
skoére pod strumieniem wody.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZuU: Ostroznie ptuka¢ wodg
przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je
tatwo usungc¢. Nadal ptukac.

P310 Natychmiast skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
Wodorotlenek sodu 0,1 - 1%
chloran(l) sodu 1 - 5%

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem
beckmancoulter.com/techdocs

SKLADNIKI REAKTYWNE
Podchloryn sodu, 4%
SKLADNIKI NIEREAKTYWNE
Oczyszczony rozpuszczalnik
MAGAZYNOWANIE | STABILNOSC

*  Przechowywa¢ w temperaturze od 20 do 28°C (od 68 do 82,4°F).

* Odczynnik czyszczacy do systemu Iris jest stabilny przez osiemnascie miesiecy od daty produkcji.

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

* Nie zamrazac.

* Nie przechowywaé w bezposrednim Swietle stonecznym.

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

* 4 x 425 mL odczynnika czyszczgcego do systemu Iris

* 4 zatyczki
MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

» Zatwierdzone probéwki wymienione w dokumencie iQ200 Instructions for Use (Instrukcja uzycia analizatora
iQ200) lub DxU 840/850m Instructions for Use (Instrukcja uzycia analizatora DxU 840/850m) i dokumencie
iChemVELOCITY Instructions for Use (Instrukcja uzycia analizatora iChemVELOCITY) lub DxU 810c
Instructions for Use (Instrukcja uzycia analizatora DxU 810c). Nie uzywaé probowek ze sSrodkami

konserwujgcymi.
+  Srodki ochrony indywidualne;.
PROCEDURA

» Nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi zawartymi w instrukcji uzycia (IFU) analizatora.

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.
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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 urzadzenia lub w wyniku korzystania z niego wystgpi powazny incydent, nalezy
zgtosi¢ go producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiedniemu organowi krajowemu.

ZNAKI TOWAROWE

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione w tym dokumencie znaki produktow i ustug firmy
Beckman Coulter sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc.
w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.

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

Wersja AA, 04.2022

Pierwsze wydanie
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Iris System Cleanser

800-3203

V USA pouze na lékaisky predpis

URCENE POUZITI

Systémovy Cistici pfipravek Iris je ur€eny pouze pro diagnostiku in vitro s automatizovanymi mikroskopickymi

analyzatory moci fady iQ200 nebo DxU 840/850m a automatizovanym analyzatorem chemickych vlastnosti moci
iChemVELOCITY nebo DxU 810c.

ZAMYSLENY UZIVATEL
Zafizeni je urCené k pouZiti laboratornimi odborniky.
PRINCIP

Systémovy Cistici pfipravek lIris je roztok pfipraveny k pouziti, ktery byl vyvinut specificky jako myci roztok
pro automatizované mikroskopické analyzatory moci fady iQ200 nebo DxU 840/850m. U automatizovanych
analyzatord chemickych vlastnosti moc¢i iChemVELOCITY a DxU 810c se jako myci roztok pouziva systémovy
Cistici pfipravek Iris . Na zafatku kazdého pracovniho dne je tfeba provést myci cyklus, aby se zabranilo
hromadéni zbytkd ve fluidnim systému, vzorkovacich linkach a pritokové kyveté.

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Pro myci cyklus pouzivejte pouze systémovy Cistici pfipravek Iris. Jiné podobné roztoky chlornanu by se
nemély pouzivat, protoze hrozi, ze se v nich mohou vyskytovat ¢astice znecistujicich latek, stopy oleji nebo
slouceniny uvolnujicich latky, které by mohly zpusobit zablokovani nebo poskozeni optického okénka.

» Tento material je Skodlivy pro oCi a pokozku a pfi vdechnuti nebo poziti. Opatfeni tykajici se prvni pomoci
naleznete v bezpecnostnim listu.

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

* Nadavkovany systémovy Cistici pfipravek nepouzivejte opakované.

» Pfi manipulaci pouzivejte vhodné osobni ochranné prostiedky.

* U citlivych jedincl mohou nastat systémové alergické reakce.

* Doporucené metody likvidace projednejte s mistnimi nebo statnimi organy.
* Nemichejte s jinymi produkty — mize se uvolfiovat nebezpecny plyn (chlor).

* Produkt by mél vypadat jako svétle zZluta, €ira kapalina; zapach bélidla. Produkt, ktery nema tyto vlastnosti,
je tfeba zlikvidovat.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

Iris System Cleanser NEBEZPECI

H314 Zpusobuje tézké poleptani kuze
a poskozeni odi.

H400 Vysoce toxicky pro vodni
organismy.

H411 Toxicky pro vodni organismy, s
dlouhodobymi uc&inky.

P273 Zabrarite uvolnéni do zivotniho
prostiedi.

P280 PouZivejte ochranné rukavice,

ochranny odév a ochranné
bryle/obli¢ejovy S§tit.
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P301+P330+P331 PRI POZIT@: Vyplachnéte usta.
NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZi (nebo s vlasy):
Oplachnéte kizi vodou.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCi: Nékolik
minut opatrné vyplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni ¢ocky, pokud
jsou nasazeny a pokud je Ize
vyjmout snadno. Pokracujte ve
vyplachovani.

P310 Okamzité volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo lékare.
Hydroxid sodny 0,1 - 1 %
chlornan sodny 1 -5 %

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

REAKTIVNi SLOZKY
Chlornan sodny, 4%
NEREAKTIVNi SOUCASTI
Cisténé rozpoustédlo
SKLADOVANI A STABILITA

+ Skladujte pfi teploté 20 °C az 28 °C (68 °F az 82,4 °F).

+ Systémovy Cistici pFipravek Iris je stabilni po dobu osmnacti mésicl od data vyroby.

» Pouzitelnost po otevieni: Nepouzity roztok, ktery zGstane v pivodnim zavic¢kovaném zasobniku, je stabilni
az do data exspirace.

* Nezmrazujte.

* Neskladujte na pfimém slunecnim svétle.

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

* 4 x 425 ml systémového Cisticiho pfipravku Iris

* 4 vicka s odklapécim uzavérem
VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY

» Schvalené zkumavky uvedené v iQ200 or DxU 840/850m Instructions for Use (navody k pouziti iQ200 nebo
DxU 840/850m) a v iChemVELOCITY or DxU 810c Instructions for Use (navody k pouziti iChem VELOCITY
nebo DxU 810c). Nepouzivejte zkumavky s konzerva&nimi latkami.

* Osobni ochranné prostredky.
POSTUP

» Postupujte podle pokynu pfistroje IFU (Navod k pouziti).
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.

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

Pro pacienty/uzivatele/tfeti osoby v Evropské unii a v zemich se stejnym regulaénim 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.

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

Revize AA, 4. 2022

Prvni vydani
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Iris System Cleanser
800-3203

V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Systémovy Cistiaci roztok Iris je uréeny na diagnostické pouzitie in vitro s automatizovanymi analyzatormi na
mikroskopické vySetrenie mocu série iQ200 alebo DxU 840/850m a automatizovanym analyzatorom na chemicky
rozbor moc&u radu iChemVELOCITY alebo DxU 810c.

URCENY POUZIVATEL
Zariadenie je urCené na pouzivanie laboratérnymi odbornikmi.

PRINCIP

Systémovy Cistiaci roztok Iris je Specialne vyvinuty premyvaci roztok, pripraveny na pouzitie, pre automatizované
analyzatory na mikroskopické vySetrenie moc&u série iQ200 alebo DxU 840/850m. V pripade automatizovanych
analyzatorov na chemicky rozbor moc¢u radu iChemVELOCITY a DxU 810c sa systémovy Cistiaci roztok Iris pouziva
ako Cistiaci roztok. Na zaciatku kazdého pracovného dna je potrebné spustit premyvaci cyklus, aby sa zabranilo
hromadeniu zvySkov v kvapalinovom systéme, hadi¢kach na vzorky a prietokovej kyvete.

VYSTRAHA A OPATRENIA

» Pri cykle premyvania pouzivajte iba systémovy Cistiaci roztok Iris. Iné podobné roztoky chlérnanu by ste
nemali pouzivat pre riziko obsahu kontaminujucich €astic, stopovych olejov alebo uvolfiujucich sa zlucenin,
ktoré by mohli spésobit upchatie alebo poskodenie optického okienka.

+ Tento material je Skodlivy pre oCi a kozu a tiez pri vdychnuti alebo poziti. Opatrenia prvej pomoci najdete
v dokumente Safety Data Sheet (Bezpecnostny list).

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

» Nadavkovany systémovy Cistiaci roztok nepouZzivajte opakovane.

» Pri manipulacii pouzivajte vhodné osobné ochranné vybavenie.

» U citlivych os6b sa m6Zu objavit systémové alergické reakcie.

* O odporu€anom spédsobe likvidacie sa poradte s prislusnym miestnym alebo §tatnym organom.
* NemieSajte s inymi produktmi; méze dojst k uvolneniu nebezpeéného plynu (chléru).

* Produkt by mal vyzerat ako bledozlta, priezracna kvapalina; zapach bielidla. Produkt, ktory sa liSi od tychto
vlastnosti, by sa mal zlikvidovat.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
Iris System Cleanser NEBEZPECENSTVO

H314 Spdsobuje vazne poleptanie koze
a poskodenie o¢i.

H400 Velmi toxicky pre vodné organizmy.

H411 Toxicky pre vodné organizmy, s
dlhodobymi u€inkami.

P273 Zabrante uvolneniu do Zivotného
prostredia.

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

P301+P330+P331 PO POZITI: vyplachnite usta.
Nevyvolavajte zvracanie.
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P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU
(alebo vlasmi): PokozZku oplachnite
vodou.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko
minut ich opatrne vyplachujte
vodou. Ak pouzivate kontaktné
SoSovky a ak je to mozné, odstrarite
ich. Pokragujte vo vyplachovani.

P310 Okamzite volajte Narodné
toxikologické informacné centrum
alebo lekara.

Hydroxid sodny 0,1 -1 %
chlérnan sodny 1 -5 %

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

REAGUJUCE ZLOZKY
Chlérnan sodny, 4 %
NEREAGUJUCE ZLOZKY
Purifikované rozpustadlo
SKLADOVANIE A STABILITA
+ Skladujte pri teplote 20 °C az 28 °C (68 °F az 82,4 °F).
+ Systémovy Cistiaci roztok Iris je stabilny osemnast mesiacov od datumu vyroby.

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

* Nezamrazujte.

* Neskladujte na priamom slne¢nom svetle.

* Roztok nepouzivajte po datume exspiracie vytlatenom na Stitku ffase.
POSKYTOVANY MATERIAL

* 4 X 425 ml systémového Cistiaceho roztoku Iris

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

* Zoznam schvalenych skumaviek sa nachadza v dokumente iQ200 Instructions for Use (Navod na pouZitie
systému iQ200) alebo DxU 840/850m Instructions for Use (Navod na pouZitie systému DxU 840/850m) a v
dokumente iChemVELOCITY Instructions for Use (Navod na pouzitie systému iChemVELOCITY) alebo DxU
810c Instructions for Use (Navod na pouzitie systému DxU 810c). Nepouzivajte skimavky s konzervaénymi

latkami.
* Osobné ochranné vybavenie.
POSTUP

* Riadte sa pokynmi v navode na pouzitie pristroja.
TECHNICKA PODPORA

Ak potrebujete dalSie informacie, alebo ak je vyrobok posSkodeny, 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 spoloénosti Beckman Coulter.

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

OZNAMENIE PRE POUZIVATELA

Pre pacienta/pouzivatefal/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
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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, 4. 2022

Prvotné vydanie
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Iris System Cleanser

800-3203

1]d]

A 30|74 EA97| A2|X 2 iChemVELOCITY EE & DxU

m At S A
HY/TIEtE o2 A5

200 == DxU 840/850

MM

F

[

£ notE|RA&LICH

7|2t &

|

FE| & LT,

o
=

ST WK
LH iy 51 kY
mmMon_un J|1 0l
D% <
o= o 5
ol 5 — 010 01
7 —r
W_._.Aﬂ oju 0%
mﬁ.mmo ol <+
= 0l0 7
== =<
= M=
oo < L T <0
K| TH T @é
el <77
ki (1=l
~Elo =ar
o1 < clo
THyo S <I%0
QK S
ogo 8- 1o
%m% w%
7150k * =
4 % o=
O <o
oz ™ = i
K5 ol <Iy
Ebars  TOqp
Qo=-4 00—,
QK1 X2
maﬂmﬂ m_ol._
©Z@E  FO
w e.A__Il_.W .10_._._0
A5>% =o
ox® T
07 =< = I
H 1T o
oo <
mI__Ll.@ <K
grExX  eol:
J= =

_H_._go”_.mam %0
ol w100, € T, 0%
Q=M 2 235
T gy M 0ol
@l 0] < . w77 OF
Azargr oK =54
< <0< H
SKrzoal RO °

=
(=]

EXE(SDS)E

H of
o=
Kl <1
0Hl 55
o K

XF

Kl
<
ol
il
=}

<1
o)
ojo
Kl
M

KO
__o._

FARRROI| A A el =

o|zts
[ e

—_—r
1o

o 7|
Ct

MZz A x| ot

=
=

E gd2 2ol ME2 h7

LICt. olet Ct

5t
=]

of &= HEH A ook

il

4

=
)

o
3l
J1

100

=
]

BTy
ol
i

2x
Sl of
Ia

)
Lo
il
Ohu
"

|1
10!

o+

Iris System Cleanser

<0 ©
w o B
S LT
__o_u <
1H i <k
ooO®
Hoga
LV =T
LoEH
ol .= 1og
<O gy 52

O Di

H400

H411

P273

P280

P301+P330+P331

: 5 Oy
ol pyy K00 OF LH JH
= Ol 30 zr Ur o] ojo 1 ROOF _u._\_______
1ol 20 7 OF X0 4o} H i TF 1
HOULFROT ol HEI I B

P303+P361+P353

52 of 90

C84799-AA



P305+P351+P338 o So{zt A9 2 2 =0t 22
T AL MOjHMAS, ZRHE
HxIt UE B2, MHEH7
HAHGFAAL. ASHM AT

I

HAl2
P310 = A SA2 a2 ME{L o Abof

Ot ™M & 74X} 2 & beckmancoulter.com/techdocs 0| A & @18t £~ Q& L|C}.

20°C ~ 28°C(68°F ~ 82.4°F)0{| A E 2t & A2
o Iris AR M EHH2 ML= FEH 187H$J%._ etEMLIct.
- WS = AME 7IEh: el ol FEHE S7V]0] S0{JYE OJAHE A2 ASTIEHK| HE X LT
. '—HEo|-X| |:||.AIA|O
- HMFEUME DM ERtstAAIL.
g etol QA E AL T[EHO] X K2 ALE 5K Ot A AIL.
xiloEIt a5

o 425 mL Iris A|AE MZH 47)

. BYE 4

HsK|E MBI e &S
- &2E FH 552 iQ200 & = DxU 840/850m Instructions for Use(iQ200
ol

CC =
iChemVELOCITY EE & Dx U 810c Instructions for Use(iChemVELOCITY E&=
ot UA&LICH EEXN FEE= AS6HX| Ot MAI2.

- JMRlEE HF.

r

DxU 840/850m AFZ QLK)
DxU 810c AF& CtLi)ofl Lt

bl

r

Hx

« ZEH|IIFUALE St el XIREIE 2 AAIL.

7l& x|

7} 27t BRH L £4F MBS ¥ BLolE Beckman Coulter 12 Ml A0l £2/5HLK(DIS £ o)

LtCHo| E < 800-854-3633) _4X| Beckman Coulter SEEXLOl| A 22|65t AlA2.
7|2 80{E|(B & HE C27648)2 beckmancoulter.com/techdocsOf| A & Q18 4~ Q& L|CEH

AMEX X A

SH A U SYE A M (AL ZEH O/F Z/Z7/of CHEF 771'//2017/746/EU)7F A= = 74O R ALS RE/A| A
NG OI XEAMESL M E= o FR|e| A2 = Qs A2 EH At 7E “‘”?_* B2 MzZYALt S S 2
HEA H =7 7|70 Eos FAHAL

AMEE

o

= 2 Mof Z & El Beckman Coulter, AE}Y 211, Beckman Coulter M| Z ! MH|A O3 = 0|2 4! 7|EF 2 7t0]|
M Beckman Coulter, Inc.2| & £0|7{L} &5 AHL EolL|ct.

StLE O| & o] 5171 M E &+ U&LICE - www.beckmancoulter.com/patentsE& & Z 35t & A2,

C84799-AA 53 of 90



7Hd ol

JHEE AA, 2022/04

70
=L

gl

__A._
"

54 of 90

C84799-AA



Iris System Cleanser
800-3203

ABD’de yalnizca regete ile kullanilir

KULLANIM AMACI

Iris Sistem Temizleyici, iQ200 veya DxU 840/850m Serisi Otomatik Idrar Mikroskopi Analizorleriyle ve
iChemVELOCITY veya DxU 810c Otomatik Idrar Biyokimya Analizérlyle in vitro diyagnostik kullanim igindir.

HEDEF KULLANICI

Cihaz, bir laboratuvar uzmani tarafindan kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

ILKE

Iris Sistem Temizleyici, iQ200 veya DxU 840/850m Serisi Otomatik idrar Mikroskopi Analizérleri icin bir yikama
sollsyonu olarak 6zellikle gelistirilmis kullanima hazir bir solisyondur. iChemVELOCITY ve DxU 810c Otomatik
Idrar Biyokimya Analizorleri igin Iris Sistem Temizleyici bir temizleme solusyonu olarak kullanilir. Sivi sisteminde,
ornek hatlarinda ve akis hicresinde birikinti olusmasini 6nlemek Gzere her is gununin baglangicinda bir yikama
dongusu gerceklestiriimelidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

* Yikama Dongusu icin yalnizca Iris Sistem Temizleyici arinunud kullanin. Optik pencerede tikanmaya veya
hasara yol agabilecek pargacikli kontaminant, eser miktarda yag veya ac¢iga ¢ikan bilesik riski nedeniyle diger
benzer hipoklorit solisyonlari kullaniimamalidir.

« Bu malzeme gbzlere, cilde zarar verir ve solunmasi ya da yutulmasi halinde zararlidir. ilk yardim énlemleri
icin Guvenlik Bilgi Formuna bakin.

* Numunelerin toplanmasi, islenmesi, saklanmasi ve atilmasi konusunda uygun onlemler uygulanmalidir.
+ Dagitilmig Sistem Temizleyiciyi tekrar kullanmayin.

+ Kullanirken uygun kisisel koruyucu ekipman giyin.

* Hassas kigilerde sistemik alerjik reaksiyonlar olugabilir.

+  Onerilen bertaraf yéntemi igin yerel veya resmi kurumlara danigin.

» Diger Urunlerle karistirmayin; aksi halde tehlikeli gazlar (klor) yayabilir.

+ Urlin soluk sari renkte, berrak sivi olmali, camasir suyu kokusuna sahip olmalidir. Bu &zelliklere sahip
olmayan urtn atiimahdir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

Iris System Cleanser TEHLIKE

H314 Ciddi cilt yaniklarina ve g6z
hasarina yol agar.

H400 Sucul ortamda ¢ok toksiktir.

H411 Sucul ortamda uzun sure kalici,
toksik etki.

P273 Cevreye verilmesinden kaginin.

P280 Koruyucu eldiven, koruyucu kiyafet
ve g6z koruyucu/ylz koruyucu
kullanin.

P301+P330+P331 YUTULDUGUNDA: Agzinizi
calkalayin. Istifra etmeye
CALISMAYIN.
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P303+P361+P353 CILDIN (VEYA SACIN) UZERINDE
OLMASI HALINDE: Cildinizi su ile
durulayin.

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

P310 Hemen ULUSAL ZEHIR
DANISMA MERKEZININ 114
NOLU TELEFONUNU veya
doktoru/hekimi arayin.
Sodyum Hidroksit 0,1 - %1
Sodyum Hipoklorit 1 - %5

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

REAKTIF MALZEMELERI
Sodyum hipoklorit, %4
REAKTIF OLMAYAN MALZEMELER
Saflastiriimis Cézicl
SAKLAMA VE STABILITE
+ 20°C ila 28°C (68°F ila 82,4°F) sicaklikta saklayin.
» Iris Sistem Temizleyici Uretim tarihinden itibaren on sekiz ay boyunca stabildir.
* Acik son kullanim: Orijinal kapakl kapta duran kullanilmayan ¢ézelti son kullanma tarihine kadar stabildir.
* Dondurmayin.
* Dogrudan gines isiginda saklamayin.
* (Cozeltiyi sise etiketinin tzerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
SAGLANAN MALZEMELER
*+ 4 X425 mL Iris Sistem Temizleyici
* 4 Flip-Top Kapak
GEREKLi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER

* iQ200 Instructions for Use (iQ200 Kullanma Talimati) veya DxU 840/850m Instructions for Use (DxU 840/850m
Kullanma Talimati) ve iChemVELOCITY Instructions for Use (iChemVELOCITY Kullanma Talimati) veya DxU
810c Instructions for Use (DxU 810c Kullanma Talimati) belgelerinde listelenen onayli tipler. Koruyucu tipleri

kullanmayin.
» Kisisel Koruyucu Ekipman.
PROSEDUR

* Cihaz IFU (Kullanma Talimati) belgesindeki talimatlari izleyin.

TEKNIK DESTEK

Ek bilgi almak isterseniz veya aldiginiz Grun hasarl 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 BiLDiRIM

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleme rejiminin oldugu Ulkelerdeki (In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar hakkinda
2017/746/EU sayili Yénetmelik) hasta/kullanici/iglncu taraflar icin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya cihazin
kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse litfen olay Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
ulusal yetkili makaminiza bildirin.
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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, 04.2022

ik Stirim
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Iris System Cleanser (Upuc CuctemHbin Ouncturtens)
800-3203

Tonbko no Ha3HavyeHuto Bpaya B CLUA.

HA3HAYEHUE

Ouuctutenb cuctembl Iris npegHasHavyeH Onst in vitro OMarHOCTUKM Ha aBTOMATUYECKMX aHanmusatopax Aans
MUKpOCKOonuyeckoro uccnegoBanms moun cepum iQ200 nnm DxU 840/850m 1 aBTOMaTMYECKMX aHanu3atopax
ans onoxmmmyeckoro nccnegosanust modn iChemVELOCITY wunn DxU 810c.

NMPEONONATAEMbIA NONb30OBATENb
MpeanonaraembiMy NonNb3oBaTENSIMU U3AENUS ABNSETCS NepcoHan nabopatopuu.

NMPUHLUUN PABOTDI

Ouuctutenb cuctembl lris SBNSETCS rOTOBbIM K MCMOMNb30BAHWIO PacTBOPOM, crneuuanbHO paspaboTaHHbIM
ONsl MPOMBLIBKM aBTOMAaTUYECKMX aHanmM3aTopoB AS1i MUKPOCKOMMYECKOro mccrnegosaHust movnm cepum iQ200
mnu DxU 840/850m. C aBTOMaTtMyeckMmun aHanusatopamum Anst OMOXMMWUYECKOro WCCedoBaHUa MOun
iChemVELOCITY n DxU 810c ounctutens cuctemsl Iris ncnonb3yeTcsi B kKa4ecTBe ounLLaroLlero pactesopa. Limkn
NPOMbIBaHMUsI HEOBXOOMMO BbLIMNOSMHATL B Hayane Kaxgoro paboyvero gHs Onsi NpegoTBpalleHust cKanivMBaHus
ocagka B NPOTOYHOM CUCTEME, NMHUSAX NPOObLI N N3MEPUTENBHOM KaHane.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU

+ [na umnkna npomMbIiBaHNA crnenyeTt Ucnonb3oBaTb TONMbKO OYUCTUTENb OJ1A CUCTEMDbI Iris. ,D,pyrme noxoxue
pacTBopa rmnoxnoputa He cneagyet Ucnonb3oBatb B CBA3W C TBeEpAbIMKU YacTuuamun, cnegamn macrna unum
BblOENSAOLMXCA COEANHEHUN, KOTOpPbI€ MOTYT NPUBECTU K 6]'IOKI/IpOBKe NI noBpexXaeHmn onTn4eCKoro okHa.

« OTO0 BellecTBO OkasblBaeT HebnaronpusaTHOe BO3OENCTBME Ha rnasa, KOXy M B clnydae BAbIXaHWUs WUnu
npornaTbiBaHnsa. Mepbl NepBoi MOMOLLM CM. B nacrnopTe 6e30nacHOCTM.

* [lpn cbope, o06paboTke, XxpaHeHun wun yTunu3aumm o6pas3yoB Heobxogumo cobnogatb Mepbl
NpPeaoCTOPOXKHOCTW.

* He ucnonb3ynte gosnpoaHHbin System Cleanser (Ounctutens 4ns cMCTeMbl) NOBTOPHO.

* Vcnonb3ynte COOTBETCTBYHOLLNE MHOMBUAYaNbHbLIE CPEACTBA 3aLlMThl Npu paboTe.

* Cuctematudeckune anneprmyeckne peakumm BO3MOXHbI Y HyBCTBUTENbHbLIX NOMb3oBaTenen.

* PekomeHOOBaHHbIA MeTOL YTUNU3aUUN MOXHO y3HaTb Y MECTHbIX OpraHOB BNacTu.

* He cmelwumBanTe ¢ opyrummn NnpogykTamu, Tak Kak npu 3TOM MOXET BbIAENATLCA ONacHbIv ra3 (Xxrop).

* I'Ipop,yKT OOJDKEeH npeacTtaBliaATb cobowm 6J'Ie,D,HO-)KeJ'ITyI'O NpPOo3pavHy0 XNOKOCTb C 3arnaxom oTbenuearens.
HDO,EI,yKT, XapakKTepUCTUKMN KOTOpPOro oTiin4aroTcd, cneayet yTunn3npoBaTb.

KNACCUDUKALIUA ONMACHOCTEN NO CUCTEME CI'C
Iris System Cleanser (Mpuc OIMACHO!

CuctemMHbIn O4vncTuTens)

H314 Bbl3blBaeT cepbe3Hble OXOrM KOXU
N noBpeXxaeHus rnas.

H400 BecbMa TOKCUYHO AN BOOHbIX
OpraHM3moB.

H411 TokCU4YHO NS BOAHbBIX OPraHM3MoB
C AONroCPOYHbIMM NOCNEACTBUAMM.

P273 He ponyckatb nonagaHus B

OKpY>aloLLyto cpeay.
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P280 HapesaTb 3aWwmTHbIE NepyaTku,
3alMTHYIO ogexnay, cpeacrtsa
3alnTbl OpraHoB 3peHns / nuua.

P301+P330+P331 MPU NPOIMMATbBIBAHUN:
nponosockatb poT, HE BbI3biBaTh
pBOTY.

P303+P361+P353 MNP NONALAHUN HA KOXY
(v BOMNOCKI): MPOMBITb KOXY
BOOMN.

P305+P351+P338 MPY MONALAHNN B TMAS3A:
OCTOPOXHO MPOMbIBaTb BOAOW
HECKOmNMbKO MUHYT. CHATb
KOHTaKTHbIE NMH3bl, €CNN OHU
eCTb W1 9TO nerko caenatb.
MpogomknTe NPOMbIBaHME.

P310 HemenneHHo obpatuTbes B
TOKCWKONOIMYECKWUWN LIEHTP
NN K Bpady.

Kayctnuyeckas coga 0,1 - 1%
Hatpus runoxnoput 1 - 5%

Macnopt 6e3onacHocTn JoCTyneH Ha canTte beckmancoulter.com/techdocs

WHIPEOVEHTbI, OBNTAJAIOLWLME PEAKLUMOHHON CMOCOBHOCTLIO
Hatpusa runoxnoput, 4%

HEPEATMPYKOLUME MHIPEOUEHTDbI
OunLLEeHHbI pacTBOpUTENb

XPAHEHUE U CTABUJIbHOCTb
+ XpaHnute npu Temnepatype ot 20°C go 28°C (ot 68°F go 82,4°F).
»  Ounctutenb ans cuctemsl Iris cTabuneH B Te4eHne BoceMHagUaT MecsiLeB C AaTbl NPOM3BOACTBA.

« Cpok rogHoOCTV nocre BCKPbITUS YNaKoBKW: HEUCNoSib30BaHHbIA PacTBOP, OCTABLUMIACS B OpPUIMHaribHOM
€MKOCTV B 3aKyNOPEeHHOM COCTOSIHUM, COXPaHSIET CTabUINbHOCTb 4O UCTEYEHUS CPOKa rOAHOCTH.

* He 3aMopaxunBaTb.
* He XpaHute noa BO34eNCTBMEM NPAMbIX COJTHEYHbIX nyqul.
* 3anpeu.|,aeTCH ncnorib3oBaHme pacTBopa nocrie uctev4eHnd cpoka roqHoCTu, yKkazaHHOro Ha STUKeTke 6yTbIJ'IVI.

NMPEOOCTABIAEMbIE MATEPUATDbI
4 X 425 mn, ounctutenb onsa cuctemsl Iris
* 4 cbeMHbIX Konnadka

HEOBXOAUMbIE, HO HE MPEAOOCTABNAEMbIE MATEPUAITbI

* YTBepxaeHHble nNpobupkn, nepedncnenHble B iQ200 Instructions for Use (MHCTpyKUMa No NpYMEHEHUIO
iQ200) wnun DxU 840/850m Instructions for Use (MHcTpykumn no npumeHeHnto DxU 840/850m) wu
iChemVELOCITY Instructions for Use (UHcTpykumn no npumeHeHuto iChemVELOCITY) munn DxU 810c
Instructions for Use (MHcTpykumm no npumeHerntio DxU 810c¢). He ucnonb3ynte npobupkn ¢ KOHCEPBAHTOM.

*  VHomBuayanbHble CpeacTsa 3alnThl.
NMPOLUEAOYPA
« Cnepyiite ykasaHuam, npueegeHHbiM B IFU (MHCTpYKLUMM NO NpvMeHeHuto) npubopa.

CNYXXBA TEXHUWYECKOWN NOAOEPXKN

3a 4ononHUTENbHOM MHCpOPMaLMEN UM NPU NONMYyYeHUN NOBPEXAEHHON NPOAYKLMM obpallanTeCb B CEPBUCHbIV
ueHTp komnaHum Beckman Coulter no TenedoHny 800-854-3633 (B CLUA nnun Kanage) nnu cBsSXXuTecb ¢ MECTHLIM
npeactaeuterneMm Beckman Coulter.
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moccapun cnmeonoB (kaT. Ne C27648) goctyneH Ha cante beckmancoulter.com/techdocs.

YBEAOAOMIEHUE ONA NOJIb3OBATENA

[Ons naumeHta / nonb3oBaTens / TpeTben CTOpoHbl B EBponerickom Coto3e M B CTpaHax C WOEHTUYHbIM
perynatopHbeiM pexunmom (PeanameHm 2017/746/EC e omHoweHUU MeduyuHckux usdenud 0Ons in vitro
OuasHOCMUKU); €ecnn, BO BPeMsl MCMONb30BaHMsS 3TOr0 YCTPOWCTBA WNW B pes3ynbrate ero UCnosib3oBaHus
NPOM3oLLEN CEPbE3HbIN  WMHUWOEHT, CcooOWMTEe O HEM MNPOU3BOAUTENIO W/WMNMN  €ro  YNnorTHOMOYEHHOMY
npeacTaBUTENO N CBOEMY HaLMOHAINbHOMY OpraHy perynmpoBaHus.

TOBAPHbIE 3HAKU

Beckman Coulter, cTnnuaoBaHHbIN NOroTMN U yNnoMMHaeMble 30ecb 3Haku npoaykuumn mn ycnyr Beckman Coulter
ABMSOTCA TOBAPHbIMU 3HaKamMn NN 3aperncTpupoBaHHbLIMU TOBapHbIMU 3Hakamu koprnopauun Beckman Coulter,
Inc. B CoeguHeHHbIX LLTaTax u gpyrux ctpaHax.

MoryT 6bITb OXBadYeHbl 0OgHUM UK 6onee nateHTamn. — cM. www.beckmancoulter.com/patents.
OONOJIHUTEJNIbHAA UH®OPMALIUA
MHPOPMALUA TOJNIBKO A1 POCCUA

CTABUNIbHOCTb

PeareHT B HEBCKpPbITbIX ynakoBkax cTtabuneH o 18 mecsaues (4O AaTbl UCTEYEHMS CPOKA rOAHOCTU, YKa3aHHOM
Ha 9TUKETKE) NPW XPaHEHUN B COOTBETCTBUMN C TpebOoBaHNAMU. He peKkomeHOyeTCs UCMOoMnb30BaTb peareHT nocre
NCTEYEHMSI CPOKA XPaHEHMS!, yKa3aHHOTro Ha 3TUKETKE.

KAYECTBO MNMPOAYKTA

[na nonyyeHns nHopmauumn o kadecTse npodykta obpallanTech K npeacTaBuTento n3rotoButens B Poccumnckon
depepaumm.

FAPAHTUA

1. WsrotoButenb rapaHTUpyeT COOTBETCTBME W3rOTOBMEHHbIX MNPOAYyKTOB TpeboBaHMAM HOpPMaTUBHON W
TEXHUYECKOW JOKYMeHTaumn. besonacHOCTb M kayeCTBO NPOAYKTOB rapaHTMPYeTCa B TEHYEHNE BCEro cpoka
XpaHeHus.

2. lMpoussoauTenb oTBeYaeT 3a HeOOCTaTKM MU3Oenus, 3a UCKMYeHneM OedeKTOB, BO3HMKLIMX BCreAcTBME
HapyLleHUsi npaBui Nonb30BaHWs, YCIOBUIA TPAHCMNOPTUPOBAHUS U XpaHeHus, Nnbo TpeTbux nuu, nnbo
HernpeoaonIMMoN CUnbl.

3. B cnyvae, ecnu TexHUYeckune 1 dyHKUMOHaNbHbIe (NOTpebuTenbCkne) CBOMCTBA NPOAYKTa HE COOTBETCTBYIOT
HOPMAaTMBHON N TEXHUYECKOW [OOKYMEHTAUMW U 3TU HeOoCTaTkM Obiny Bbi3BaHbl CKPbITbIM AedEeKTOM
maTepuanos U1 Ka4ecTBOM paboT NU3rOTOBUTENS, M3rOTOBUTENb BbINOMHUT 3aMeHy 3a COGCTBEHHbIN CYET.

CBEOEHUA O BEPCUAX
Bepcua AA, 04.2022
lMepBOHaYanbHbIA BbINyCK

C84799-AA 60 of 90



Iris System Cleanser
800-3203

Ainult Rx Ameerika Uhendriikides.

KASUTUSOTSTARVE

Susteemi Iris puhastusaine on ette nahtud in vitro diagnostiliseks kasutamiseks seeriate iQ200 voi DxU 840/850m
uriini  automatiseeritud mikroskoopiaanallisaatoritega ja wuriini automatiseeritud keemiaanallsaatoriga
iChemVELOCITY vdi DxU 810c.

SIHTKASUTAJA
Seade on mdeldud kasutamiseks ainult professionaalsele laboritddtajale.

POHIMOTE
Susteemi Iris puhastusaine on kasutusvalmis lahus, mis on spetsiaalselt valja td6tatud pesemislahuseks
seeriate Q200 vdi DxU 840/850m wuriini automatiseeritud mikroskoopiaanallsaatorite jaoks. Uriini

automatiseeritud keemiaanallsaatorite iChemVELOCITY ja DxU 810c jaoks on sisteemi Iris puhastusaine
kasutusel puhastuslahusena. Iga to6paeva alguses tuleb labi viia pesutsukkel, et valtida jadkide kogunemist
vedelikusUsteemi, proovitorudesse ja labivoolurakku.

HOIATUS JA ETTEVAATUSABINOUD

+ Kasutage pesemistsiikli jaoks ainult lahust Irise slisteemipuhastaja. Muid sarnaseid hipokloriti lahuseid ei
tohiks kasutada, kuna esineb tahkete osakeste saasteainete, dlide ja Uhendite vabastamise oht, mis vdivad
pdhjustada optilise akna ummistumist vdi kahjustumist.

» See aine on kahjulik silmadele, nahale ja sissehingamisel véi allaneelamisel. Vt esmaabimeetmeid ohutuse
andmelehelt.

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

+ Arge kasutage juba kasutatud siisteemipuhastit.

+ Kandke kasitsemisel sobivaid isikukaitsevahendeid.

» Tundlikel inimestel vdib esineda siisteemseid allergilisi reaktsioone.

+ Votke soovitatud kérvaldamismeetodi osas Uhendust kohaliku vai riikliku asutusega.
+ Mitte segada teiste toodetega, sest eralduda voib ohtlik gaas (kloor).

+ Toode peab olema kahvatukollane selge vedelik, valgendi Ibhnaga. Nendest omadustest erinev toode tuleb
kasutuselt kdrvaldada.

GHS-l| OHUKLASSIFIKATSIOON
Iris System Cleanser ETTEVAATUST

H314 Pdhjustab rasket nahasédvitust ja
silmakahjustusi.

H400 Vaga murgine veeorganismidele.

H411 Mirgine veeorganismidele,
pikaajalise toimega.

P273 Valtida sattumist keskkonda.

P280 Kanda kaitsekindaid,

kaitserdivastust ja
kaitseprille/kaitsemaski.

P301+P330+P331 ALLANEELAMISE KORRAL:
loputada suud. MITTE kutsuda
esile oksendamist.
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P303+P361+P353 NAHALE (voi juustele) SATTUMISE
KORRAL: loputada nahka veega.

P305+P351+P338 SILMA SATTUMISE KORRAL:
loputada mitme minuti jooksul
ettevaatlikult veega. Eemaldada
kontaktlaatsed, kui neid
kasutatakse ja kui neid on
kerge eemaldada. Loputada veel
kord.

P310 votta viivitamata Uhendust
MURGISTUSKESKUSE vbi
arstiga.

Naatriumhudroksiid 0,1 - 1%
naatriumhupokloriti 1 - 5%

Ohutuskaart on saadaval saidil beckmancoulter.com/techdocs

REAKTIIVI KOOSTISAINED
NaatriumhUpoklorit, 4%
MITTEREAKTIIVSED KOOSTISOSAD
Puhastatud lahusti
SAILITAMINE JA STABIILSUS
+ Sailitada temperatuuril 20 kuni 28 °C (68 kuni 82,4 °F).
» Irise sUsteemipuhastaja pusib parast tootmiskuupaeva stabiilsena 18 kuud.

» Kolblikkusaeg parast avamist: algsesse kaetud mahutisse jadv kasutamata lahus pusib stabiilsena kuni
kolblikkusajani.

+ Arge kilmutage.

+ Mitte hoida otsese paikesevalguse kaes.

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

* 4 x 425 ml Irise susteemipuhastaja

* 4 klappkorki
VAJALIKUD, KUID KOMPLEKTI MITTEKUULUVAD MATERJALID

* iQ200 voi DxU 840/850m Instructions for Use (iQ200 voi DxU 840/850m kasutusjuhendis) jaiChemVELOCITY
vGi DxU 810c Instructions for Use (iChemVELOCITY v&i DxU 810c kasutusjuhendis) heakskiidetud katsutid.
Arge kasutage sailituskatsuteid.

+ Isikukaitsevahendid.
PROTSEDUUR
+ Jargige juhiseid instrumendi kasutusjuhendis (IFU).

TEHNILINE TUGI

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

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

KASUTAJATEATIS

Patsiendile / kasutajale / muule osapoolele Euroopa Liidus ja identse regulatsioonireziimiga riikides (méérus (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.
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KAUBAMARGID
Beckman Coulter, stiliseeritud logo ning selles juhendis nimetatud ettevbtte Beckman Coulter toote- ja
teenusemargid on ettevitte Beckman Coulter, Inc. kaubamargid voi registreeritud kaubamargid Ameerika
Uhendriikides ja teistes riikides.

Voib olla kaitstud Gihe véi enama patendiga — vt www.beckmancoulter.com/patents.

VERSIOONI AJALUGU
Redaktsioon AA, 04.2022
Algne valjaanne
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Cistaé sustava Iris
800-3203

Samo na lijeénicki recept [RX] u SAD-u

NAMJENA

Sredstvo za CiScenje sustava Iris namijenjeno je za in vitro dijagnostiku na automatiziranim mikroskopskim
analizatorima urina serije iQ200 ili DxU 840/850m te automatiziranom biokemijskom analizatoru urina
iChemVELOCITY ili DxU 810c.

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

Sredstvo za Cid¢enje sustava Iris otopina je spremna za upotrebu izradena namjenski kao otopina za pranje
automatiziranih mikroskopskih analizatora urina serije iQ200 ili DxU 840/850m. Sredstvo za €iS¢enje sustava
Iris upotrebljava se kao otopina za CiS¢enje automatiziranih biokemijskih analizatora urina iChemVELOCITY
i DxU 810c. Ciklus pranja mora se izvesti na poCetku svakog radnog dana kako bi se sprije€ilo nakupljanje
ostataka u sustavu fluida, linijama za uzorke i proto¢noj jedinici.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

» Za ciklus pranja koristite iskljuCivo sredstvo za CiSéenje sustava Iris. Nemojte koristiti slicne otopine
hipoklorita zbog rizika od kontaminanata u obliku Cestica, tragova ulja ili otpuStanja spojeva koji mogu
uzrokovati blokiranje ili oSte¢enje optickog stakalca.

» Materijal je Stetan za o¢i, koZu te u sluaju udisanja ili gutanja. Mjere za prvu pomoc¢ potraZite na sigurnosnom
listu.

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

» Dispenzirano sredstvo za CiS¢enje sustava nemojte ponovno upotrebljavati.

» Prilikom rukovanja nosite odgovarajué¢u osobnu zastitnu opremu.

» U osjetljivih osoba moguce su sistemske alergijske reakcije.

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

* Nemojte ga mijeSati s drugim proizvodima jer moze doc¢i do ispustanja opasnog plina (klora).

* Proizvod bi trebao izgledati kao blijedozuta i prozirna tekuc¢ina s mirisom izbjeljivaa. Ako se svojstva
proizvoda razlikuju od navedenih, bacite ga.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U

Cistad sustava Iris OPASNOST

H314 Uzrokuje teSke opekline koze i
ozljede oka.

H400 Vrlo otrovno za vodeni okoliS.

H411 Otrovno za vodeni okoli$ s
dugotrajnim ucincima.

P273 Izbjegavati ispustanje u okolis.

P280 Nosite zastitne rukavice, zastitnu

odjecu i zastitu za ocillice.
P301+P330+P331 AKO SE PROGUTA: isprati usta.
NE izazivati povra¢anje

P303+P361+P353 U SLUCAJU DODIRA S KOZOM
(ili kosom): Isprati kozu vodom.
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P305+P351+P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA:
oprezno ispirati vodom nekoliko
minuta. Ukloniti kontaktne le¢e
ako ih nosite i ako se one lako
uklanjaju. Nastaviti ispirati.

P310 Odmah nazvati CENTAR ZA
KONTROLU OTROVANJA ili
lije€nika.

Natrij-hidroksid 0,1 - 1 %
natrijev hipoklorit 1 - 5 %

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

REAKTIVNI SASTOJCI
Natrijev hipoklorit, 4 %
NEREAKTIVNI SASTOJCI
procis¢eno otapalo
POHRANA | STABILNOST
« Cuvajte na temperaturi od 20 °C do 28 °C (od 68 °F do 82,4 °F).
» Sredstvo za CiS¢enje sustava Iris stabilno 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.

* Nemojte zamrzavati.
* Nemojte Cuvati na izravnom Suncevu svjetlu.
» Otopinu nemoijte koristiti nakon isteka roka trajanja otisnutoga na etiketi bocice.

DOSTAVLJENI MATERIJALI
* 4 x 425 mL sredstva za CiSCenje sustava Iris
* 4 Cepa s poklopcem
POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

» Odobrene epruvete navedene su u iQ200 Instructions for Use (Upute za uporabu za iQ200) ili DxU 840/850m
Instructions for Use (Upute za uporabu za DxU 840/850m) i iChemVELOCITY Instructions for Use (Upute za
uporabu za iChemVELOCITY) ili DxU 810c Instructions for Use (Upute za uporabu za DxU 810c). Nemojte
upotrebljavati epruvete s konzervansom.

* Osobna zastitna oprema.

POSTUPAK
» Slijedite upute iz uputa za uporabu instrumenta.

TEHNICKA PODRSKA

Ako zelite 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 Americ¢kim Drzavama i drugim drzavama.
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Mozda je pokriveno nekim patentima — pogledajte adresu www.beckmancoulter.com/patents.

POVIJEST REVIZIJA
Revizija AA, travanj 2022.
Pocetno izdanje
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MouncTBallo BewecTBO 3a cuctema lIris
800-3203

Camo no npegnucaHue ot nekap B CALL.

NPEOHA3HAYEHUE

MoumcTBaLLOTO BeLEeCTBO 3a cucTemara lris e npegHasHavyeHO 3a UH euUmMpPO AnarHOCTMKa C aBTOMaTUYHMU
MUWKPOCKOMNCKN aHanu3aTopw 3a ypuHa ot cepus iQ200 mnnm DxU 840/850m n aBTOMatu4HM XMMUYHM aHanM3aTopu
3a ypuHa ot cepusaTta iChemVELOCITY unn DxU 810c.

NPEABUWAOEH NOTPEBUTEN
N3pnenueto e npeaHasHadveHo 3a ynotpeba oT nabopaTopHu creumanmcTy.

nPAHUMN

MouyncTBaLLOTO BELLECTBO 3a cucteMa lIris e rotoB 3a ynotpeba pasTBoOp, crneuuanHo paspaboTeH KaTto
NPOMUBEH Pa3TBOP 3a aBTOMAaTMYEH MUKPOCKOMCKN aHanmnsaTop Ha ypuHa oT cepus iQ200 unm DxU 840/850m.
MoyncTBaLLOTO BELLECTBO 3a cuctema lris € nouncrTeally pasTBOp 3a aBTOMAaTUYHU XUMUYHM aHanNM3aTopu Ha
ypuHa ot cepusata iChemVELOCITY 1 DxU 810c. B Havanoto Ha Bceku geH TpsAbBa ga ce M3BbpLUBA LMKbBI
Ha NMo4McTBaHe, 3a Aa ce NPefoTBpaTU HATPYNBaAHETO HA OCTaTbuM BbB niynaHaTa cuctema, npobHarta fmHus
1 noTtovHaTa Knetka.

NPEOYNPEXAOEHUE U NPEONA3HUA MEPKU

* 3a u3nbfHeHMe Ha uuKbia 3a NMPOMMBAHE M3MNON3BaMTe CaMO MOYUCTBALLO BELLECTBO 3a cuctema lris.
Opyrn nogobHM pa3TBOpU Ha XMNOXIOPUT He TpsbBa Aa ObaaTt M3Non3BaHK, Thbil KaTO CbLUECTBYBA PUCK OT
3aMbpcsaBaHUSA C YacTuum, crieaym oT Macna unm ocBoboXxaaBaHe Ha CbeAUHEHUd, KoMTo Ouxa Mornu aa
NPUYNHAT BroKMpaHe U NoBpexaaHe Ha ONTUYHOTO NPO3opYe.

* Tosun mMaTtepuan € onaceH 3a o4nTe, KoxXarta U npu saullBaHe UM nornbliaHe. Buxre VIHCbOpMaU,VIOHHI/IFl
nuct 3a 6e3onacHoCT 3a MEePKU Npun oKka3BaHe Ha NbpBa NMOMOLL,.

+ TpabBa ga ce npunaraT MNOAXOAALWM MpeanasHu Mepku npu cbbupaHeTo, paboTata, CbXpaHEHUETO U
N3XBBPIISIHETO Ha obpasuuTe.

* He nsnonseaiTe NOBTOPHO BeYe A03MPaHO MOYMCTBALLO BELLECTBO 3a CUCTEMA.

« [lpu paboTta HoceTe NOAXOASALLM NUYHM NPEeAnasHN CPeacTBa.

« [lpu xopata c nosuLleHa YyBCTBUTENHOCT Ca Bb3MOXHM CUCTEMATUYHN anepruyHu peakuum.

« KoHcynTupaiTe ce C MECTHUTE UMM ObPXKaBHU OpraHn BbB Bpb3Ka C NpernopbyBaHns METOA Ha M3XBbPIIsSHE.
* He cmecBaiiTe ¢ apyrv NnpoaoykTv — MOXe Aa OTAENW onaceH ras (xmop).

+ [lpoaykTbT TpsibBa oa npeactasngdsa 6rnegoXxbnTa Npo3padvyHa TeYHOCT ¢ Mupuc Ha BenuHa. MNpoaykT, KOUTo
ce pasnun4yaea OT Te3n XapaKTepUCTUKK, TpsbBa Aa ce N3XBbpnu.

KNnACUonunAa HA ONACHOCTUTE MO GHS

lNouncTtBalo BeuwiectBo 3a  OINACHO
cuctema lris

H314 MprnumHaBa TEXKMN U3rapsiHus Ha
KoXkaTa U Cepuo3HO yBpexaaHe Ha
ouute.

H400 CunHo ToKcu4eH 3a BogHUTE
OpraHu3mu.

H411 Tokcu4eH 3a BOOHUTE OpraHn3mu c
ObAroTpaeH eqekT.

P273 [a ce nsbarea manyckaHe B

OKOJ1HaTa cpeaa.
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P280 M3nonseante npegnasHu
pbKkaBuumM, npegnasHo obnekno,
npegnasHu oynna u npegnasHa
Macka 3a nue.

P301+P330+P331 MPU MOIMMbLUAHE: nsnnakHete
yctata. HE npeanssukeanTte
NoBpPbLUAHE.

P303+P361+P353 MPN KOHTAKT C KOXATA (nnn ¢
kocaTta): ObnenTte koxaTa Cc BoAa.

P305+P351+P338 MPN KOHTAKT C OYUTE:
lNpomnBanTe BHUMATESNHO C BOAa B
NPOOBbIMKEHNE HA HSAKOMKO MUHYTMW.
Carnerte KOHTaKTHUTE feLm, ako
MMa TakvMBa W [OKONKOTO TOBa €
Bb3MOXHO. [NpogbrkaBante ga
npomMmuBare.

P310 HesabasHo ce obagete B LLEHTbBP
MO TOKCUKONOIMA nnn Ha
nekap.

Hatpues xugpokeng 0,1 - 1 %
pa3TBOP Ha HaTpPMEB XMMOXITOPUT
1-5%

MHdbopMaunoHHMAT NucT 3a 6e30nacHOCT € HanmMyeH Ha agpec
beckmancoulter.com/techdocs

PEAKTUBHU CBbCTABKU
Hatpues xunoxnoput, 4 %

HEPEAKTUBHU CBbCTABKUA
MpeuncteH paspeauten

CbXPAHEHUE U CTABUITHOCT

CobxpansBanTe npu Temnepatypm ot 20°C go 28°C (ot 68°F go 82,4°F).

MoYncTBAaLLIOTO BELECTBO 3a cucTema Iris e cTabunHo B NPoAbIMKEHNe Ha OCeMHaZeceT Mecela OT Jartarta
Ha NPOW3BOACTBO.

CpOK Ha rogHoOCT crieq oTBapAHE. HEWU3INON3BaHUAT pPa3TBoOp, KOMTO OcTaBa B opuUrnHariHmTe 3anedataHu
KOHTeVIHepM, e ctabuneH oo N3TU4YaHeETO Ha CpOKa Ha rogHocCT.

He 3ampassaBanTe.
He cbxpaHsiBanTe Ha npsika cribHYeBa CBETMMHA.

He n3nonasanTe pa3TBopa crnef gatata Ha U3Tu4aHe Ha Ccpoka Ha rogHoCT, oTrevyaTaHa BbpXy eTUKeTa Ha
ByTunkara.

NMPEAOCTABEHU MATEPUATIN

4 X 425 mL no4duncTBallo BeLecTBo 3a cuctemara Iris
4 kanayku nun-ton

HEOBXOAUMU, HO HENPEOOCTABEHU MATEPUAIA

OpobpeHun enpyseTkun, n3bpoeHun B iQ200 nunu DxU 840/850m Instructions for Use (MHCTpykuum 3a ynotpeba
Ha cepusTa iQ200 nnmn DxU 840/850m) n B iChemVELOCITY nnu DxU 810c Instructions for Use (MHCTpyKumm
3a ynotpeba Ha cepusaTta iChemVELOCITY unu DxU 810c). He nsnonseante enpyBeTKN C KOHCEPBAHTU.

JInuHn npegnasHu cpencrea.

NMPOLUELNYPA

Cnepnante YKa3aHuATa B MHCTPYKUUNUTE 3a yn0Tpe6a Ha MHCTPYMEHTa.
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TEXHUYECKA NOAOAPBXKA

3a pgonbrHUTENHa wMHMOpPMauus wnyv npu nornyyvyaBaHe Ha MoBpedeH MPOAYKT Ce CBbpXeTe C oTaena 3a
obcnyxBaHe Ha knueHTn Ha Beckman Coulter Ha Ten. 800-854-3633 (CALL unu Kanaga) nnm ce cBbpxeTe C
MecCTHUS npeacrtasuTen Ha Beckman Coulter.

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

M3BECTUE 3A NMOTPEBUTEJINUTE

3a nauueHTu/noTpedbutenu/TpeTn ctpaHu B EBponencknst Cbio3 M B CTPaAHU C MAEHTUYEH PErynatopeH pPexum
(Peanamernm 2017/746/EC omHOCHO Ouas2Hocmu4YyHUMe MeOUUUHCKU u30esusi UH eumpo); ako Mo BpeMe Ha
N3MON3BaHETO Ha TOBa U3Aenue unu B pe3ynTaTr Ha U3MON3BaHETO My € HACTbNU CepUo3eH UHUMAOEHT, MOns,
cbobLLeTe 3a ToOBa Ha NPOU3BOANUTENS U/MNN HErOBUSI YMbITHOMOLLEH NpeacTaBuTen n Ha Bawwus HaumoHaneH
opraH.

TbPIrOBCKU MAPKH

Beckman Coulter, ctunusnpaHoTo Noro n MapkuTe Ha npoaykTuTe un ycryrute Ha Beckman Coulter, npucbcraalum
B TO3M AOKYMEHT, Ca TbProBCKM MapKuU UM perncTpmpaHn TbproBckn mapkm Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL
W B OpYyrn ObpXKasu.

Moxxe oa ce obxBalla OoT eguH UNK NoBeve NaTteHTn — BUxxTe www.beckmancoulter.com/patents.
XPOHOIIOIN'MA HA PEOJAKUUANTE

Pepakuna AA, 04/2022

[MbpBOHAYanNHo nsgaHne
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Iris System Cleanser
800-3203

EXREBRSHERER.
g8 )ED:

Iris 5 2B AN £ 8 , B2iQ200 5% DxU 840/850m %5 B B b R R EEM 0 #T1&8% , LAK iChemVELOCITY

o DxU 810c BEM{L IR B E D M ESREEFEA,
AHERAE

GhEEHEREEEALFER,

RE

Iris R FEBAEARAR , FE A iQ200 = DxU 840/850m R 5 BB LR REM o BB BERBR
iChemVELOCITY #1 DxU 810c B BI{L R RILEB DT {EE[EHIis RMBRBEABZTEAR, SEITEBRBE

VAT -RBERBER  UABHLEENREERBRK. REBEIRRED,
S NEBLEE

GH

B RTEIREREE R Iris System Cleanser ( Iris RIFRFRE ) . FASEAECELAERENBZE , RAK

RER, HEHEIEBERLCSYRARTREEFEENRELESR.
BARBALNESEERBENLE. FHIRER , F2REIEHERK.
FERLREBEEREER , HE. B2, RENEZRES,
AAEREDENREE R,

RENFFREENEARERE.

BEHRNWATESEELEL S BHRE.
FREZNEET EFHEE SN HE,

TENHMEREE—E  SeBHGRREB (8).
EmBERARER, EVRE  AREABRK. TRARELBUENERBHRESR,

SeESE

Iris System Cleanser & k&

H314 ERBENRENENRIES.

H400 HKEEYSBHEBK,

H411 ggii%ﬁ%ﬁiﬁﬁﬁﬂﬁﬁ

P273 EBREBHREIRESR,

P280 HEFE. EHER. BERE/
Rz EBBH Y M o

P301+P330+P331 MREHREE O, TEFEEH,

P303+P361+P353 MRZW/RE (REE ) : Ak
KREE,

P305+P351+P338 MAEE AR : BB KT %
BroiE, MRETEFRELR
AZWE , AREEBFERE, &
&k,

P310 gﬂnﬂﬁmﬁ TEYREARL, RE

HEL 0.1 - 1%
REEREN 1 -5%
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Z42 M E R REFR beckmancoulter.com/techdocs

AR D

IRBBRE , 4%

FEEMER S

LA

ﬁﬁiﬁ]ﬁiﬂi
FE1E7EBEE 20°C F 28°C ( 68°F £ 82.4°F ) B HEdh,
Iris System Cleanser ( Iris X5 RE ) BEREAEEE T/ \BANBELS,
FHEENHR  BEEEERASZANKRERABREBHIERERE,
VRN
PNFRABERESH ZIHF.
EOERSEBLINNREHRIBEFEHLBE,

Eﬁmﬁﬂ
4 x 425 mL B9 Iris System Cleanser ( Iris R E2H )
4 {HmE

ES D REEE SR RS

A AR E SR iQ200 Instructions for Use ( iQ200 A FREA ) =k DxU 840/850m Instructions for Use
( DxU 840/850m fEFIEREA ) , BAK iChemVELOCITY Instructions for Use ( iChemVELOCITY £ R H )
2 DxU 810c Instructions for Use ( DxU 810c AR ) . BAERARMPBEENEE.

BAREBEE,
BF
BIRERR IFU ( ERARHE ) NiEsIERE.
Bl &
WEBBESEH , JWRKICEENEM , FRIT 800-854-3633 ( XEIHMEKX ) Wit A RS ERBEEF
RIS AMBCEHNEESERABREK.

FFERATEE &} (PN C27648) & beckmancoulter.com/techdocs.

5 &R

HRBEIEREIE=71 (EBRBNENMEEEHE ( B/ ZHERLEZR , 2017/746/EU ) NER ) ; R
EEATFIHEAEAERBRESH  FEERERELEFN/IERARUREMEBRNVERIEE.

[

Beckman Coulter, HEEURANARENE R EERE LA ERNBREECEXHERESERBSERLARAEXH
MEMBERAEERFMAEE,

AEERE —RZIBER, - 2B www.beckmancoulter.com/patents,
BITER&

1ERTAR AA | 2022/4

BHIRE&LT
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Iris System Cleanser

800-3203

Numai pe baza de prescriptie medicalda in SUA

UTILIZARE PREVAZUTA

Agentul de curatare pentru sistem Iris este destinat utilizarii pentru diagnosticele in vitro Tmpreuna cu analizoarele
automate pentru microscopia urinara din seria iQ200 sau DxU 840/850m si analizorul automat de chimie urinara
iChemVELOCITY sau DxU 810c.

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

PRINCIPIU

Agentul de curdtare pentru sistem Iris este o solutie gata de utilizare, dezvoltata special ca o solutie de spalare pentru
analizoarele automate pentru microscopia urinara din seria iQ200 sau DxU 840/850m. Pentru analizoarele automate de
chimie urinara iChemVELOCITY si DxU 810c, agentul de curdtare pentru sistem Iris este utilizat ca solutie de curatare.
Trebuie efectuat un ciclu de spalare la inceputul fiecarei zi de lucru, pentru a preveni acumularea de reziduuri in sistemul
fluidic, in liniile de probe si in celula de flux.

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE

e Utilizati exclusiv solutia Iris System Cleanser pentru ciclul de spalare. Nu trebuie utilizate alte solutii similare de
hipoclorit din cauza riscului de contaminare cu particule, de patare cu urme de uleiuri sau de eliberare de compusi
care pot provoca blocarea sau deteriorarea ferestrei optice.

e Acest material este ddunator pentru ochi si piele si dacd este inhalat sau ingerat. Consultati Fisa tehnica de
securitate pentru masuri de prim ajutor.

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

¢ Nu refolositi o solutie de curatare a sistemelor deja utilizata.

e Utilizati echipamente individuale de protectie in timpul manipularii.

e Sunt posibile reactii alergice sistemice in cazul persoanelor sensibile.

e Consultati autoritatile locale sau nationale pentru informatii cu privire la metoda de eliminare recomandata.
e Nu amestecati cu alte produse — poate emana gaz periculos (clor).

e Produsul trebuie sa se prezinte sub forma de lichid galben pal, transparent; miros de inalbitor. Produsul ale carui
atribute sunt diferite fata de acestea trebuie aruncat.

CLASIFICAREA RISCURILOR N SISTEMUL GHS

Iris System Cleanser PERICOL

H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si
lezarea ochilor.

H400 Foarte toxic pentru mediul acvatic.

H411 Toxic pentru mediul acvatic cu efecte
pe termen lung.

P273 Evitati dispersarea in mediu.

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

P301+P330+P331 IN CAZ DE INGHITIRE: cl&titi gura. NU

provocati voma.
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P303+P361+P353 TN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau
parul): Clatiti pielea cu apa.

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

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

Hidroxid de sodiu 0,1 - 1%
hipoclorit de sodiu 1 - 5%

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

COMPONENTE REACTIVE
Hipoclorit de sodiu, 4%
COMPONENTE NEREACTIVE
Solvent purificat
DEPOZITAREA S| STABILITATEA
e Pastrati la 20°C-28°C (68°F-82,4°F).
e Solutia Iris System Cleanser 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 Nu congelati.

e Nu depozitati in lumina directa a soarelui.

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

e 4 X 425 ml de solutie Iris System Cleanser

* 4 capace rabatabile

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE

e Eprubetele aprobate sunt enumerate in iQ200 or DxU 840/850m Instructions for Use (Instructiuni de utilizare pentru
analizoarele din seria iQ200 sau DxU 840/850m) si in iChemVELOCITY or DxU 810c Instructions for Use (Instructiuni
de utilizare pentru iChemVELOCITY sau DxU 810c). Nu utilizati eprubete pentru conservanti.

e Echipament de protectie personala.
PROCEDURA

e Urmati indicatiile din IU (Instructiuni de utilizare) pentru instrument.
ASISTENTA TEHNICA

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

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

in cazul unui pacient/utilizator/tert aflat in Uniunea Europeand sau in tiri cu un regim de reglementare identic
(Regulamentul 2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro); daca, in timpul utilizarii acestui
dispozitiv sau in urma utilizarii acestuia, are loc un incident grav, raportati acest incident catre producator si/sau
reprezentantul sau autorizat si catre autoritatea nationala din tara dvs.
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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, 04/2022
Eliberare initiala
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Iris System Cleanser
800-3203

Izdaje se samo na recept u SAD.

NAMENA

Sredstvo za CiS¢enje lIris sistema je namenjeno za in vitro dijagnostiCku upotrebu sa automatizovanim
mikroskopskim analizatorima urina serije iQ200 ili DxU 840/850m i automatizovanim biohemijskim analizatorima
urina serije iChemVELOCITY ili DxU 810c.

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

PRINCIP

Sredstvo za CiScenje Iris sistema je rastvor spreman za upotrebu koji je posebno razvijen kao rastvor za pranje za
automatizovani mikroskopski analizator urina serije iQ200 ili DxU 840/850m. Kod automatizovanih biohemijskih
analizatora urina serije iChemVELOCITY i DxU 810c, sredstvo za CiS¢enje Iris sistema koristi se kao rastvor za
Cis¢enje. Ciklus pranja se mora obaviti na poc¢etku svakog radnog dana kako bi se sprecilo nakupljanje ostataka
u sistemu te€nosti, linijama za uzorke i proto¢noj celiji.

UPOZORENJE | MERE OPREZA

» U ciklusu pranja koristite isklju€ivo sredstvo za &iS¢enje Iris sistema. Drugi sli¢ni rastvori hipohlorita ne smeju
biti koriS¢eni zbog rizika od kontaminanata Cestica, ulja za pracenje ili jedinjenja za oslobadanje koji bi mogli
da dovedu do blokade ili oStecenja optiCkog prozora.

» Ovaj materijal je Stetan za o¢€i, kozu i ako se udahne ili proguta. Pogledajte Bezbednosni list za mere prve
pomoci.

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

* Nemojte ponovo koristiti isto€eno sredstvo za CiS¢enje sistema.

» Pri rukovanju nosite odgovarajuéu li¢nu zastitnu opremu.

+ Sistemske alergijske reakcije su moguce za osetljive pojedince.

+ Konsultujte se lokalnim ili drzavnim organima u vezi sa preporu¢enim na¢inom odlaganja u otpad.

* Ne mesati sa drugim proizvodima - moze doc¢i do oslobadanja opasnog gasa (hlora).

* Proizvod treba da bude bledo Zuta, bistra te€nost sa mirisom izbeljivaca. Proizvod Cije se osobine razlikuju
od ovih treba baciti.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
Iris System Cleanser OPASNOST

H314 Izaziva teSke opekotine koze i
oStecenje oka.

H400 Veoma toksicno po Zivi svet u vodi.

H411 Toksicno za zivi svet u vodi sa
dugotrajnim posledicama.

P273 Izbegavati ispustanje/oslobadanje
u Zivotnu sredinu.

P280 Nositi zastitne rukavice, zastitnu

odecdu i zastitna sredstva za odi/lice.
P301+P330+P331 AKO SE PROGUTA: isperite usta.
NE izazivati povrac¢anje.
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P303+P361+P353 AKO DOSPE NA KOZU (ili u kosu):
Isprati kozu vodom.

P305+P351+P338 DODIR S OCIMA: Pazljivo ispirati
vodom nekoliko minuta. lzvaditi
kontaktna soc€iva, ako postoje i
ako su lako dostupna. Nastaviti sa
ispiranjem.

P310 Odmah pozovite CENTAR ZA
KONTROLU TROVANJA ili lekara.
Natrijum hidroksid 0,1 - 1%
Natrijum hipohlorit 1 - 5%

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

REAKTIVNI SASTOJCI
Natrijum hipohlorit, 4%
NEREAKTIVNI SASTOJCI
ProciS¢eni rastvarac
SKLADISTENJE | STABILNOST

« Cuvati na temperaturi od 20°C do 28°C (68°F do 82,4°F).

+ Sredstvo za CiSc¢enje Iris sistema je stabilno osamnaest meseci od datuma proizvodnje.

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

* Ne zamrzavajte.

* Ne Cuvati na direktnoj sun€evoj svetlosti.

» Nemojte koristiti rastvor nakon datuma isteka roka trajanja odstampanog na nalepnici bocice.
ISPORUCENI MATERIJALI

*+ 4 X 425 ml sredstva za CiSCenje Iris sistema

» 4 zatvaraCa sa preklopnim poklopcem
POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

» Odobrene epruvete navedene u iQ200 Instructions for Use (Uputstva za upotrebu iQ200) ili DxU 840/850m
Instructions for Use (Uputstva za upotrebu DxU 840/850m) i uiChemVELOCITY Instructions for Use (Uputstva
za upotrebu iChemVELOCITY) ili DxU 810c Instructions for Use (Uputstva za upotrebu DxU 810c). Nemojte
koristiti epruvete sa konzervansom.

* Li¢na zastitna oprema.
POSTUPAK

* Pratite smernice u Uputstvu za upotrebu za instrument (IFU).
TEHNICKA PODRSKA

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

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

OBAVESTENJE ZA KORISNIKA

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

Beckman Coulter, stilizovani logotip i Beckman Coulter robni i servisni Zigovi koji se navode u ovom dokumentu

jesu zigovi ili registrovani zigovi kompanije Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim
zemljama.

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

Revizija AA, 04.2022.

Prvobitno izdanje
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Iris System Cleanser

800-3203

ASV tikai ar arsta norikojumu.

PAREDZETA LIETOSANA

Iris sistemas tiriSanas lidzeklis ir paredzéts lietoSanai in vitro diagnostika ar iQ200 vai DxU 840/850m seérijas
automatizetajiem urina mikroskopijas analizatoriem un iChemVELOCITY vai DxU 810c automatizétajiem urina kimiska
sastava analizatoriem.

PAREDZETAIS LIETOTAIJS
lerice ir paredzéta izmantoSanai laboratorijas specialistiem.
PRINCIPS

Iris sistémas tirisanas Iidzeklis ir lietoSanai gatavs Skidums, un to ir paredzets izmantot iQ200 vai DxU 840/850m sérijas
automatizétajiem urina mikroskopijas analizatoriem. iChemVELOCITY un DxU 810c automatizétajiem urina kimiska sastava
analizatoriem lIris sistémas tiriSanas lidzekli paredzéts izmantot ka tiriSanas Skidumu. Katras darba dienas sakuma javeic
mazgasanas cikls, lai Skidruma sistéma, paraugu nemsanas Iinijas un plismas kamera neuzkratos atliekas.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Mazgasanas ciklam lietojiet tikai Iris sistemas tiriSanas lidzekli. Citus lidzigus hipohlorita Skidumus nedrikst lietot, jo
var uzkraties piesarnotaji vai ellas elementi vai ari var veidoties savienojumi, kas var nosprostot vai bojat optisko
stiklu.

 Sis materials ir kaitigs acim un adai, ka arf, ja tas tiek ieelpots vai norits. Pirmas palidzibas pasakumus skatit drosibas
datu lapa.

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

¢ Neizmantojiet izvadito sistémas tiriSanas lidzekli atkartoti.

e Veicot apstradi, lietojiet piemérotus individualos aizsardzibas Ilidzek|us.

e Jutigam personam iespéjamas sistémiskas alergiskas reakcijas.

e Par ieteicamo izmeSanas metodi konsultéjieties ar vietéjam vai valsts iestadém.

e Nejauciet ar citiem produktiem, var rasties bistama gaze (hlors).

e Produktam ir jablt ka iedzeltenam, dzidram Skidrumam ar balinataja aromatu. Produkts, kas neatbilst STm 1pasSibam,

ir jaizmet.

KTMISKO_VIELU KLASIFICESANAS UN MARKESANAS VISPAREJI SASKANOTAS SISTEMAS BISTAMIBAS
KLASIFIKACUA

Iris System Cleanser BISTAMI

H314 Izraisa smagus adas apdegumus un
acu bojajumus.

H400 Loti toksisks Gdens organismiem.

H411 Toksisks tGdens organismiem ar
ilgstoSam sekam.

P273 Izvairities no izplatiSanas apkartéja
vidé.

P280 Izmantojiet aizsargcimdus,
aizsargapgérbu un acu aizsargus/sejas
aizsargus.

P301+P330+P331 NORISANAS GADIJUMA: izskalot

muti. NEIZRAISIT vem3anu.
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P303+P361+P353 SASKARE AR ADU (vai matiem):
Noskalot adu ar ddeni.

P305+P351+P338 IEKLUSTOT ACIS: Uzmanigi izskalot
ar tdeni vairakas minttes. lznemt
kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja
to ir viegli izdarit. Turpinat skalot.

P310 Nekavejoties sazinieties ar
SAINDESANAS CENTRU vai arstu.
Natrija hidroksids 0,1 - 1 %
natrija hipohlorits 1 - 5 %

Drosibas datu lapa ir pieejama vietné beckmancoulter.com/techdocs

REAKTIVAS SASTAVDALAS
Natrija hipohlorits, 4 %
NEREAKTIVAS SASTAVDALAS
GLABASANA UN STABILITATE
e Uzglabat 20 °C Iidz 28 °C (68 °F lidz 82,4 °F) temperatdra.

e Iris sistémas tiriSanas Ilidzeklis ir stabils astonpadsmit ménesus no izgatavoSanas datuma.

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

e Nedrikst sasaldét.

¢ Neglabjjiet tieSa saules gaisma.

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

e 4 X 425 ml Iris sistémas tirisanas lidzeklis

e 4 atverami vacini
NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NETIEK NODROSINATI

e Apstiprinatdas mégenes ir noraditas dokumentos iQ200 vai DxU 840/850m Instructions for Use (iQ200 vai DxU
840/850m lietoSanas instrukcijas) un iChemVELOCITY vai DxU 810c Instructions for Use (iChemVELOCITY vai DxU
810c lietosSanas instrukcijas). Nelietojiet mégenes ar konservantiem.

¢ Individualie aizsardzibas hdzekl]i.
RICIBA
e levérojiet instrumenta IFU (lietoSanas instrukcija) sniegtos noradijumus.

TEHNISKAIS ATBALSTS

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

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

PAZINOJUMS LIETOTAJAM

Attieciba uz pacientiem/lietotajiem/tresajam personam Eiropas Savieniba vai valstis ar identisku regulativo rezZimu (Regula
(ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém); ja ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas dél| 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 precu un pakalpojumu zimes, kas minétas Seit, ir
Beckman Coulter, Inc. pre€u zimes vai registrétas precu zimes Amerikas Savienotajas Valstis un citas valstis.

Var attiekties uz vienu vai vairakiem patentiem — skatit vietné www.beckmancoulter.com/patents.
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Iris System Cleanser
800-3203

Nuwe 3a npusHavyeHHAM nikaps — y CLUA.

NMPU3HAYEHHA

3acib onst ounLeHHsa cucTemu lris Nnpu3HaYeHUn ana giarHoCTUKM in vitro 3 aBTOMaTMYHUMKM aHanisaTtopamu ans
mikpockonii cevi cepii Q200 abo DxU 840/850m, a Takox aBTOMaTUYHUMM BiOXiMiYHUMKU aHani3aTopamMu cevi cepil
iChemVELOCITY abo DxU 810c.

LI,IHbOBI/II7I KOPUCTYBAY

MpucTpin nprMaHaveHnin 4ns BUKOPUCTaHHA dhaxiBLem fiabopaTopil.

nPAHUMN

3acib ang ounwieHHa cuctemun lris € roToBMM [0 BWMKOPUCTaHHS PO34YMHOM, creuianbHO po3pobneHnMm sk
PO34YUH Ofs NPOMMBAHHA aBTOMaTUYHWX aHanisaTopiB Ans Mikpockonii cevi cepii Q200 abo DxU 840/850m.
B aBTOMaTM4yHMx GioximiyHMx aHanizatopax cedi cepii iChemVELOCITY a6o DxU 810c 3aci6 onsi oumneHHs
cucTemm Iris BUKOPUCTOBYETLCS SIK PO3YMH ANs1 ouneHHs. o6 3anobirt HaKOMMYEHHI0 3anuLKIB y PianHHIN
CUCTEMI, NiHiAX ans npoO i NPOTOYHINA KIOBETI, HA NMO4YaTKy KOXXHOro pobo4voro gHs HeoOXxigHO 3amyckaTu LMK
NPOMUBAHHSI.

NMONEPEMXEHHSA N 3ACTEPEXEHHSA

« [nga yukny npomuBaHHA BUkopuctoByirTe nuwe Iris System Cleanser (3acib ons ounweHHs cuctemu Iris). He
BUKOPUCTOBYMTE iHLWi NOAIBGHI pO34MHM FiNOXNOpUTY Yepes pnsnk 3abpygHEHHSA YaCTUHKaMM, 3anuLiKamm onin
abo cnonykamu, WO BMBIMbHATLCS, SKi MOXYTb NpU3BeCTU A0 6nokyBaHHA abo NOLIKOAXEHHS ONTUYHOMO
BikHa.

* LUen martepian wkignMeunm Ana o4ven, LIKIPU, a TaKOX MpU BAMXAHHI Ta MPOKOBTYBaHHI. 3BepHiTbCA [0
Macnopty 6e3nekn ons 3axogis nepLloi 4ONOMOrK.

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

* BukopucTtaHui 3acib ons ounwieHHs 3ab60pOHAETLCSH BUKOPUCTOBYBATU MOBTOPHO.

* BukopuctoBynTe BignoBigHi 3acobu iHOMBIAyanbHOrO 3ax1cTy nig Yac poboTw.

* Y yyTnuBKUX KOPMUCTYBaYiB MOXIUBI CUCTEMATUYHI aneprivyHi peakuii.

» 3BepHiTbCa A0 MicueBMx abo gepXaBHMX OpPraHiB LWoa0 PEKOMEHAOBAHOIO METOAY yTunisauii.
* He 3miwyiTe 3 iHWKMK NpogyKTamMn — MoXe BUAINATM HebesneyHuin ras (xnop).

* T[lpoaykt mae O6ytm y Burnsgi 6nigo-KoBTOI Npo3opoi piauHKM i3 3anaxom BigbintoBaya. Mpoaykr,
XapaKkTepUCTUKN SKOrO BiAPI3HAKTLCS Bif UWX, Cnig yTunisysartu.

KNACUDIKALIA HEBE3INEKU 3A CUCTEMOIKO GHS

Iris System Cleanser HEBE3INEKA

H314 Buknnkae ceprosHi oniku LWKipy Ta
MOLUKOOXKEHHSA OYen.

H400 [y>ke TOKCMYHO Ans BOAHUX doriopun
n dayHwu.

H411 TokcuMyHUI BNNMB Ha BOAHY doriopy
M hayHy 3 LOBroCTPOKOBMMU
Hacnigkamu.

P273 He ponyckaTn notpanfisiHHS B

HaBKOJULLHE CepeaoBuLLE.
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P280 BukopucroByBaTu 3axmcHi
PYKaBUYKKN, 3aXUCHUIN OAAr i
3acobu 3axmcTy ovein/obnmyus.

P301+P330+P331 Y BUMNALOKY KOBTAHHA:
nponosiockatn pot. HE Buknukatu
GntoBaHHS.

P303+P361+P353 Y PASI NOTPAMJTAHHA HA
LWKIPY (abo Bonoccs): npoMuTH
LLKipY BOAOIO.

P305+P351+P338 Y BUMALKY MNOTPAMNMAHHA B
O4l: obepexHo NpoOMUTU BOAOKD
NPOTSrOM KiflbKOX XBUIUH. 3HIMITb
KOHTaKTHI NiH3K B pasi iX HasiBHOCTI,
i SIKLLIO Ue Nnerko 3poduTu.
lNpogoBxynTe NPOMUBAHHA.

P310 HeranHo 3BepHyTUCS B
TOKCUKONOTIYHUN LEHTP
abo go nikaps.

Fgpokeng Hatpito 0,1 - 1%
Fnoxnopwut HaTpito 1 - 5%

Macnopt 6e3nekn JOCTYNHUI Ha CTOpiHLi beckmancoulter.com/techdocs

PEAKTUBHI IHTPEQIEHTA
Finoxnoput HaTpito, 4%
HEPEAKTUBHI IHTPEQIEHTU
OunLLEeHNN PO3YNHHUK

3BEPIFAHHA TA CTABIIbHICTb
» 36epiratn npu Temnepartypi Big 20°C go 28°C (Big 68°F no 82,4°F).

* Iris System Cleanser (3aci6 gnsa ounwieHHst cuctemum lIris) € ctabinbHUM NPOTArOM BiCIMHAZUATU MicsaUiB 3
JaTu BUTOTOBIIEHHS.

*  JloCTynHWI TEPMIH NPUAATHOCTI: HEBMKOPUCTAHUIA PO34MH, SKNA 3anNLLIAETLCS B OpUTiHANbHOMY 3aKpUTOMY
KOHTelrHepi, € cTabinbHMM 00 3aKiHYEHHA TEPMiHY NPUOATHOCTI.

* He 3amopoxynTe.

* He 36epiranite niga BNAIMBOM NPSIMUX COHAYHUX MPOMEHIB.

* He BMKOpPUCTOBYITE PO34MH MNiCNs 3aBEPLUEHHSA TEPMiIHY NPUAATHOCTI, HAAPYKOBAHOIO Ha ETUKETL NNSALLKN.
MATEPIAIN, LLO HAOAKOTbCA

» Iris System Cleanser (3aci6 gns ounweHHs cuctemu lIris), 4 x 425 mn

* 4 BigKNOHUX KPULLKK
MOTPIBHI MATEPIANN, LLO HE HAOAKTbLCHA

» 3atBepaxeHi npobipkn nepenideHi B iQ200 Instructions for Use (IHCTpyKUii 3 BMKOPUCTaHHA aHanisaTopis
cepii iIQ200) abo DxU 840/850m Instructions for Use (IHCTpyKUiT 3 BUKOpUCTaHHA aHanizatopis cepii DxU
840/850m), a Takox B iChemVELOCITY Instructions for Use (IHCTpyKLUii 3 BUKOPUCTaAHHA aHani3aTopis cepil
iChemVELOCITY) a6o DxU 810c Instructions for Use (IHCTpykuii 3 BUKOpuCTaHHs aHanizatopiB cepii DxU
810c). He BukopucToBynTe Npobipkn 3 KOHCEpPBaAHTaMM.

+ 3acobu iHOMBIgyanbHOro 3axucTy.

METOOUKA
*  [oTpumynTecs BKasiBOK B |[HCTPYKLii 3 BUKOPUCTaAHHSA BiAMNOBIAHOMO npunaay.
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TEXHIYHA NIATPUMKA

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

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

NMPUMITKA ONA KOPUCTYBAYA

[na nauieHTa/kopucTyBaya/TpeTboi CTOPOHN B €Bponencbkomy Coto3i Ta B KpaiHax 3 iQeHTUYHOK CUCTEMOLD
HopMaTUBHOrO perynioBaHHs (Peanamenm 2017/746/€C npo meduydHi eupobu 0151 diaeHocmuKu in vitro); SKLLO nig
Yyac BUKOPUCTaHHSI LibOro NpUcTpoto abo B pe3ynsTraTi Moro BUKOPUCTAHHSA CTaBCsA CEPUO3HUI iIHUWOEHT, NOBiAOMTE
npo Le BUpOOHMKY Ta/abo Moro ynoBHOBaXXeHOMY NPEACTaBHUKY Ta MICLLeBOMY HaLiOHarbHOMY OpraHy.

TOPIrOBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, ctunisoBaHuin norotun, ToBapHi 3Haku N cepBicHi Mapku Beckman Coulter, BkasaHi Tyr,
€ ToprosenbHMMN Mapkamu abo 3apeecTpoBaHUMU TOProBefibHUMK Mapkamu komnadii Beckman Coulter, Inc.
y Cnony4yeHunx LLtatax AMepukn i iHWKX KpartHax.

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

ICTOPIA 3MIH
Pepnakuia AA, Big 04.2022
BuxigHa pegakuisa
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Iris System Cleanser
800-3203

Somente sob prescricdo médica nos EUA.

USO PREVISTO

O produto de limpeza do Sistema Iris destina-se ao uso em diagndstico in vitro com os analisadores de microscopia
de urina automatizados iQ200 ou DxU 840/850m e analisador de quimica de urina automatizado iChemVELOCITY
ou DxU 810c.

USUARIO PREVISTO

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

PRINCIPIO

O produto de limpeza do Sistema Iris € uma solugdo pronta para uso, especificamente desenvolvida como
uma solugcdo de lavagem para os analisadores de microscopia de urina automatizados iQ200 ou da série
DxU 840/850m. Para os analisadores de quimica de urina automatizados iChemVELOCITY e DxU 810c,
o produto de limpeza do Sistema Iris € usado como uma solugao de limpeza. Deve ser realizado um ciclo de
lavagem no inicio de cada dia de trabalho para evitar o acumulo de residuos no sistema de fluidos, nas linhas da
amostra e na célula de fluxo.

AVISOS E PRECAUGOES

* Use apenas o Produto de limpeza do sistema Iris para o ciclo de lavagem. Outras solu¢cdes semelhantes
de hipoclorito ndo devem ser utilizadas devido ao risco de particulas contaminantes, tragos de 6leos ou de
liberar compostos que podem causar bloqueio ou danos a janela optica.

+ Este material é nocivo para os olhos, pele e se inalado ou ingerido. Consulte a folha de dados de seguranca
para obter informacbes sobre as medidas de primeiros socorros.

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

» Nao reutilize o Produto de limpeza do sistema ja dispensado.

+ Use equipamento de protecao individual apropriado no manuseio.

» As reagdes alérgicas sistémicas sao possiveis para individuos sensiveis.

+ Entre em contato com as autoridades locais ou estatais em relagdo ao método de descarte recomendado.
» Nao misture com outros produtos — pode haver liberacdo de gases perigosos (cloro).

* O produto deve se apresentar como um liquido limpido, de cor amarelo claro; com odor de dgua sanitaria. O
produto cujos atributos diferirem dos descritos deve ser descartado.

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS

Iris System Cleanser PERIGO

H314 Provoca queimaduras na pele e
lesdes oculares graves.

H400 Muito téxico para os organismos
aquaticos.

H411 Toxico para os organismos
aquaticos, com efeitos
prolongados.

P273 Evite a liberacdo para o meio
ambiente.

P280 Use luvas de protegao, roupa de

protecao e protecao ocular/facial.
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P301+P330+P331 EM CASO DE ING[ESTAO:
enxague a boca. NAO provoque o
vémito.

P303+P361+P353 EM CASO DE CONTATO COM A
PELE (ou com o cabelo): enxague
a pele com agua.

P305+P351+P338 EM CASO DE CONTATO COM OS
OLHOS: enxague cuidadosamente
com agua durante varios minutos.
Se usar lentes de contato, retire-as,
se for facil. Continuar enxaguando.

P310 Chame imediatamente um
CENTRO DE CONTROLE
DE INTOXICACOES E
ENVENENAMENTOS ou um
meédico.

Hidroxido de sédio 0,1 - 1%
Hipoclorito de sédio 1 - 5%

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

COMPONENTES REATIVOS
Hipoclorito de sodio, 4%
COMPONENTES NAO REATIVOS
Solvente purificado
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

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

* O Produto de limpeza do sistema Iris permanece estavel durante dezoito meses a partir da data de fabricacao.

» Validade apés abertura: a solugédo nao utilizada que permanece no recipiente original tampado permanece
estavel até a data de validade.

* N&o congele.

* N&o armazene sob luz solar direta.

» Nao utilize a solugdo apos a data de validade impressa na etiqueta do frasco.
MATERIAIS FORNECIDOS

* 4 X Produto de limpeza do sistema lIris de 425 mL

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

» Tubos aprovados listados nas iQ200 Instructions for Use (Instru¢des de uso do iQ200) ou DxU 840/850m
Instructions for Use (Instru¢cdes de uso do DxU 840/850m) e nas iChemVELOCITY Instructions for Use
(Instrucdes de uso do iChemVELOCITY) ou DxU 810c Instructions for Use (Instrucdes de uso do DxU 810c).
N&o use tubos com conservantes.

» Equipamento de protecao individual.
PROCEDIMENTO
» Siga as orientagdes nas Instrugdes de uso do instrumento.

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.
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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 servigos da Beckman Coulter mencionados
neste documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados
Unidos e em outros paises.

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

Revisdo AA, 04/2022

Versao inicial
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Chéat 1am sach hé théng Iris
800-3203
Chi ké don & Hoa Ky.

MUC DPIiCH SU’ DUNG

Chét tay rira hé théng Iris dwoc dung dé chan doan in vitro véi May phan tich nwéc tiéu tw ddng dudi kinh hién vi
dong iQ200 hoac DxU 840/850m va May phan tich sinh héa nuwéc tieu tw dong iChemVELOCITY hoac DxU 810c.
POl TUONG NGU'O'l DUNG

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

NGUYEN TAC

Chét tay rira hé thong Iris 1a dung dich san diing, dwoc phat trién nhw mét dung dich riva danh riéng cho May phan
tich nwdc tiéu tw dong dwéi kinh hién vi dong iQ200 hodc DxU 840/850m. D6i véi May phan tich sinh héa nwéc
tiéu tr dong iChemVELOCITY va DxU 810c, Chét tay rira hé thong Iris dwoc st dung 1am dung dich vé sinh. Phai
thwc hién quy trinh tay riva khi bat dau moi ngay lam viéc dé tranh tich tu dw chat trong hé thong chat I6ng, dong
mau va dong té bao.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUPA

Chi str dung Qhét lam sach hé th(“')r]g Iris cho Chu trinh rtra. Khong st dung cac dung dich hipochlorit twong
tw khac vi chat nay co6 thé de lai chat gay 6 nhiem dang hat, vet dau hoac giai phdng cac hop chat cé thé lam
tac hodc hdng clra sd quang.

Vat liéu nay c6 hai déi véi mét, da va néu hit phai hodc tiém. Tham khao Bang di¥ liéu an toan dé biét cac
bién phap so cltru.

Phai thyc hién cac bién phap phong ngtra thich hop lién quan dén thu thap, xt ly, bao quan va thai bd mau
xét nghiém.

Khéng tai str dung Chét lam sach hé thdng da phan phéi.
S dung thiét bi bdo hd ca nhan thich hop khi xt ly.
C6 thé xuét hién cac phan (rng di rng toan than déi véi nhivng ngwdi man cam.

Tham kh&o y kién clia co quan c6 tham quyén tai dia phwong hoac tiéu bang vé phuong phap thai bé dwoc
khuyén nghi.

Khéng tron 1an véi cac san phdm khac — cé thé gidi phong khi doc (clo).

San pham phai la mét chat 16ng mau vang nhat, trong subt; cé mui chat ty rira. Phai loai b san pham khéng
c6 nhirng d&c diém nay.

PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS

Chét lam sach hé théng Iris  NGUY HIEM

H314 Gay bong da nghiém trong va hdng
mat.

H400 R&t doc dbi voi sinh vat thiy sinh.

H411 Poc ddi voi sinh vat thay sinh voi
anh huwédng kéo dai.

P273 Tranh thai vao moi trwong.

P280 S dung gang tay bao ho, quén 4o

bao ho va thiét bi bao vé mat/mat.
P301+P330+P331 NEU NUOT PHAI: stic miéng.
KHONG Kich déng nén ra.
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P303+P361+P353 NEU DINH TREN DA (hoac tdc):
Rtra sach da bang nuwéc.

P305+P351+P338 NEU DINH VAO MAT: Rira sach
can than bang nuwoc trong vai phut.
Thao kinh ap trong néu co va dé
thdo. Tiép tuc rira sach.

P310 Goi ngay bac st hodc TRUNG TAM
CHONG bOC.
Natri hidroxit 0,1 - 1%
Natri hipoclorit 1 - 5%

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

THANH PHAN PHAN NG
Natri hipoclorit, 4%
THANH PHAN KHONG HOAT TiNH
Dung méi tinh khiét
BAO QUAN VA PO ON DPINH
« Ba&o quan & 20°C dén 28°C (68°F dén 82,4°F).
« Chét lam sach hé théng Iris n dinh trong mwdi tam thang ké tlr ngay san xuét.

* Han sk dung sau khi mé: Dung dich chwa st dung van con nguyén trong lo dwng c6 nép ban dau sé 6n dinh
cho dén ngay hét han.

* Khéng lam dbéng lanh.
« Khodng bdo quan dwdi anh nang mat troi truc tiép.
+ Khéng s dung dung dich sau ngay hét han dwoc in trén nhan lo.
VAT LIEU BUQ'C CUNG CAP
« 4 X 425 mL Chét lam sach hé théng Iris
+ 4 nap lat phia trén
VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG PU'Q'C CUNG CAP
« Céac 6ng dwoc phép st dung cé néu trong iQ200 Instructions for Use (Hwong dan st dung iQ200) hoac DxU
840/850m Instructions for Use (Hwéng dan str dung DxU 840/850m) va iChemVELOCITY Instructions for
Use (Hwéng dan stiv dung iChemVELOCITY) hoac DxU 810c Instructions for Use (Hwéng dan st dung DxU
810c). Khéng str dung cac 6ng dwng chat bao quan.
«  Thiét bi bdo hd ca nhan.
QUY TRINH
« Tuan theo chi dan trong Hwéng dan st dung (IFU) thiét bi.
HO TRO KY THUAT
Dé biét thém thong tin, hodc néu nhan dwgc san pham bi hdng, hay goi Dich vu khach hang cia Beckman Coulter
theo s6 800-854-3633 (Hoa Ky hodac Canada) hoac lién hé v&i Dai dién ciia Beckman Coulter tai dia phwong.
Danh muc ky hiéu (PN C27648) c6 san tai beckmancoulter.com/techdocs.

THONG BAO CHO NGUOI DUNG

Déi voi bénh nhan/ngudi dung/bén thir ba tai Lién minh Chau Au va & cac quéc gia cé ché do quan ly gléng nhau
(Quy dinh 2017/746/EU vé Thiét bj y té chan doan In wtro) néu xay ra sy cb ‘nghiém trong trong qua trinh s&r 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 nhv co quan cé thdm quyén tai quéc gia cta ban.
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NHAN HIEU

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

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

Phién ban AA, 04/2022

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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