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MicroScan
MicroScan Tray Lids Procedure Manual
B1018-18

INTENDED USE

MicroScan WalkAway Tray Lids are for use with the MicroScan Panels when used on the WalkAway instrumentation.

INTENDED USER

This product is intended for laboratory professional use.

CLINICAL RELEVANCE

Not applicable, product is an IVD accessory.

SUMMARY AND PRINCIPLE

MicroScan WalkAway Tray Lids are an in vitro diagnostic accessory which aids in panel incubation for quantitative and
qualitative AST and bacterial identification. Refer to MicroScan panel instructions for methods of inoculation, incubation and
results determination which may include manual, semiautomated, or full automation on MicroScan instrumentation.

WARNING AND PRECAUTIONS
1. For in vitro diagnostic use only.

2. Observe aseptic techniques and established precautions against microbiological hazards throughout all procedures, with
special awareness that the inoculated panels contain potentially pathogenic organisms.

3. Single Use Only. All MicroScan consumables should not be re-used unless otherwise noted (e.g., cover trays).
4. Do not use MicroScan Tray Lids if warped, broken or chipped.

STORAGE

MicroScan Tray Lids should be stored at 1 - 50°C. Do not use beyond the expiration date.

SHELF LIFE/EXPIRATION DATE
Expiration Date: The MicroScan Tray Lids are stable for 5 years after the date of manufacture.
Shelf Life: The MicroScan Tray Lids are stable for 5 years after the date of manufacture when stored properly.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

Not classified as hazardous

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

EVIDENCE OF DETERIORATION
Not applicable.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
Not applicable.

MATERIALS PROVIDED
MicroScan Trays Lids, catalog number B1018-18, contains 240 tray lids per package

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

Applicable MicroScan panel Procedural Manual

COMPOSITION

Polystyrene

This product does not contain materials of animal origin.

PROCEDURE

Refer to the appropriate MicroScan panel Procedural Manual for testing details.

RESULTS
Not applicable.
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LIMITATION OF THE PROCEDURE

Not applicable.

QUALITY CONTROL

Not applicable.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Not applicable.

WARRANTY STATEMENT

The system is covered by and subject to the provisions of the warranty included in your contractual agreement for the system
or its reagents. The customer is responsible for routine preventive maintenance procedures. Repairs arising from the failure
to perform these maintenance procedures at the indicated time intervals are made at the discretion of Beckman Coulter, and

at the customer’s expense.

NOTICE TO USER

Any serious incident that has occurred in relation to MicroScan panels shall be reported to Beckman Coulter and the competent

authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

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 DATE DESCRIPTION
AA December 2021 Initial Release
AB August 2023 Updated: Symbols Key section. Added trademark section, Patent Information
Statement.
Symbols Key

Glossary of Symbols for Beckman Coulter Microbiology Products is available at beckmancoulter.com/techdocs (Document

Number 3240-3095).
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MicroScan
Manuel des procédures des couvercles pour plateaux MicroScan

B1018-18
UTILISATION

Les couvercles pour plateaux WalkAway MicroScan sont prévus pour étre utilisés avec les plaques MicroScan lorsqu’ils sont
utilisés sur l'instrumentation WalkAway.

UTILISATEUR PREVU

Ce produit est destiné a un usage professionnel en laboratoire.

PERTINENCE CLINIQUE

Non applicable, le produit est un accessoire de DIV.

RESUME ET PRINCIPE

Les couvercles pour plateaux WalkAway MicroScan sont un accessoire de diagnostic in vitro qui facilite I'incubation des
plaques pour les tests quantitatifs et qualitatifs d’identification bactérienne et d’AST. Reportez-vous aux instructions de la
plague MicroScan pour connaitre les méthodes d’inoculation, d’incubation et de détermination des résultats. Il peut s’agir de
méthodes manuelles, semi-automatiques ou entierement automatisées sur l'instrumentation MicroScan.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
1. Pour diagnostic in vitro uniquement.

2. Observer les précautions et les techniques habituelles d’asepsie lors de toute manipulation et garder a I'esprit le fait que
les plaques inoculées contiennent des germes potentiellement pathogénes.

3. Exclusivement a usage unique. Tous les consommables MicroScan ne doivent pas étre réutilisés, sauf indication
contraire (par exemple, couvercles de plaques).

4. Ne pas utiliser les couvercles pour plateaux MicroScan lorsqu’ils sont déformés, cassés ou ébréchés.
CONSERVATION
Les couvercles pour plateaux MicroScan doivent étre stockés entre 1 °C et 50 °C. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.
DUREE DE CONSERVATION / DATE D’EXPIRATION
Date d’expiration : les couvercles pour plateaux MicroScan sont stables pendant 5 ans aprés la date de fabrication.

Date d’expiration : les couvercles pour plateaux MicroScan sont stables pendant 5 ans aprés la date de fabrication, lorsqu’ils
sont stockés correctement.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Non classifié comme dangereux

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

PREUVE DE DETERIORATION

Sans objet.

RECUEIL ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON

Sans objet.

MATERIEL FOURNI

Couvercles pour plateaux MicroScan, numéro catalogue B1018-18, chaque emballage contient 240 couvercles pour plateaux

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

Manuel des procédures des plaques MicroScan appropriées

COMPOSITION

Polystyréne

Ce produit ne contient pas de matiéres d’origine animale.

PROCEDURE

Reportez-vous au manuel des procédures des plaques MicroScan approprié pour en savoir plus sur le test.
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RESULTATS

Sans objet.

LIMITATIONS DE LA METHODE

Sans objet.

CONTROLE DE QUALITE

Sans objet.

PERFORMANCES DU DOSAGE

Sans objet.

DECLARATION DE GARANTIE

Le systéme est couvert par les clauses de la garantie incluse dans votre contrat concernant le systéme ou ses réactifs. Le
client est responsable des procédures de maintenance préventive courantes. Les réparations dues a la non-exécution de ces
procédures de maintenance aux intervalles spécifiés seront réalisées a la discrétion de Beckman Coulter et aux frais du client.

AVIS A LATTENTION DE L'UTILISATEUR

Tout incident grave survenu en rapport avec les plaques MicroScan doit étre notifi€¢ a Beckman Coulter et a I'autorité

compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient se trouve.

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

REVISION DATE DESCRIPTION
AA Décembre 2021 Publication initiale
AB Aolt 2023 Mise a jour : Section « Légende des symboles ». Ajout d’'une section sur les
marques, « Déclaration d’information de brevet ».

Légende des symboles

Un (glossaire des

symboles pour

les produits de microbiologie Beckman Coulter est disponible

beckmancoulter.com/techdocs (numéro de document 3240-3095).
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MicroScan
Verfahrensanweisung fiir MicroScan Tablettdeckel

B1018-18
VERWENDUNGSZWECK

MicroScan WalkAway Tablettdeckel werden auf WalkAway Geraten zusammen mit MicroScan Panels verwendet.

VORGESEHENER BENUTZER

Dieses Produkt ist fir den Einsatz durch Laborfachkrafte vorgesehen.

KLINISCHE RELEVANZ
Nicht zutreffend, Produkt ist IVD-Zubehor.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

MicroScan WalkAway Tablettdeckel sind ein [In-vitro-Diagnostikum, das als Hilfsmittel bei der Panel-Inkubation fir
quantitative und qualitative AST und die Identifikation von Bakterien dient. Die Methoden zur Inokulation, Inkubation und
Ergebnisbestimmung sind der Gebrauchsanweisung fir das MicroScan Panel zu entnehmen. Dazu kénnen manuelle,
halbautomatische oder vollautomatische Verfahren auf dem MicroScan Gerat zahlen.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1.

Nur fur die In-Vitro-Diagnostik bestimmt.

2. Wahrend der gesamten Handhabung ist steril vorzugehen, und es sind VorsichtsmaRnahmen gegen mikrobiologische
Gefahren zu ergreifen. Besondere Vorsicht ist geboten, da beimpfte Panels potenziell pathogene Organismen enthalten.
3. Nur fir den einmaligen Gebrauch. Sofern nicht anders angegeben (z. B. bei Abdeckplatten), dirfen keine der
MicroScan-Verbrauchsmaterialien wiederverwendet werden.
4. MicroScan Tablettdeckel nicht verwenden, wenn sie verformt, gebrochen oder angeschlagen sind.
LAGERUNG

MicroScan Tablettdeckel missen bei 1-50 °C gelagert werden. Nicht Gber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

LAGERZEIT/VERFALLSDATUM

Verfallsdatum: MicroScan Tablettdeckel sind 5 Jahre ab Herstellungsdatum stabil.

Lagerzeit: MicroScan Tablettdeckel sind bei ordnungsgemalfer Lagerung 5 Jahre ab Herstellungsdatum stabil.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
Nicht als gefahrlich eingestuft

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfligbar.

VERFALLSANZEICHEN
Nicht zutreffend.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG
Nicht zutreffend.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
MicroScan Tablettdeckel, Katalognummer B1018-18, 240 Tablettdeckel/Packung

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Verfahrensanweisung fur das entsprechende MicroScan Panel

ZUSAMMENSETZUNG
Polystyrol

Dieses Produkt enthalt keine Materialien tierischen Ursprungs.

VERFAHREN

Einzelheiten zum Testverfahren sind der Verfahrensanweisung flr das entsprechende MicroScan Panel zu entnehmen.
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ERGEBNISSE
Nicht zutreffend.

GRENZEN DES VERFAHRENS
Nicht zutreffend.

QUALITATSKONTROLLE
Nicht zutreffend.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE
Nicht zutreffend.

GARANTIEERKLARUNG

Das System unterliegt den in Ihrer Vertragsvereinbarung fir das System bzw. die dazugehérigen Reagenzien enthaltenen
Garantiebestimmungen. Der Kunde ist fur die Durchfiihrung routinemafiger vorbeugender Wartungsarbeiten verantwortlich.
Reparaturen, die aufgrund nicht in den vorgegebenen Zeitabstanden erfolgter WartungsmafRhahmen entstehen, werden nach
dem Ermessen von Beckman Coulter durchgefiihrt und dem Kunden in Rechnung gestellt.

BENUTZERHINWEIS

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die sich in Verbindung mit der Verwendung von MicroScan-Panels ereignen, miissen
Beckman Coulter und der zustandigen Behoérde des Mitgliedstaats, in dem sich der Benutzer und/oder der Patient befindet,
gemeldet werden.

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 geschitzt sein — siehe www.beckmancoulter.com/patents.

REVISIONSVERLAUF

REVISION DATUM BESCHREIBUNG
AA Dezember 2021 Erste Version
AB August 2023 Aktualisiert: Abschnitt ,Liste der Symbole®. Abschnitt ,Warenzeichen® und
Erklarung zu Patentinformationen hinzugefigt.

Liste der Symbole

Das Glossar der Symbole fir Mikrobiologie-Produkte von Beckman Coulter ist verfigbar unter beckmancoulter.com/techdocs
(Dokumentennummer 3240-3095).
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MicroScan
Manuale di procedura per Coperchi per vassoi MicroScan

B1018-18
USO PREVISTO

| coperchi per vassoi MicroScan WalkAway devono essere utilizzati con i Pannelli MicroScan quando usati sulla
strumentazione WalkAway.

UTENTE PREVISTO

Questo prodotto & destinato all’'uso professionale in laboratorio.

RILEVANZA CLINICA

Non applicabile, il prodotto &€ un accessorio IVD.

RIEPILOGO E PRINCIPIO

| coperchi per vassoi WalkAway MicroScan sono un accessorio per la diagnosi in vitro utile per I'incubazione di pannelli per
AST quantitativo e qualitativo e I'identificazione di batteri. Consultare le istruzioni per I'uso del pannello MicroScan per le
metodologie di inoculo, incubazione e per la determinazione dei risultati che potrebbero includere un approccio manuale,
semi-automatico o totalmente automatico sulla strumentazione MicroScan.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

2. Durante I'esecuzione di tutte le procedure, adottare tecniche asettiche e attenersi a tutte le precauzioni contro i rischi
microbiologici, ricordando sempre che i pannelli inoculati contengono organismi potenzialmente patogeni.

3. Esclusivamente monouso. Salvo diversa indicazione, i consumabili MicroScan (ad es. i vassoi di copertura) non devono
essere riutilizzati.

4. Non utilizzare i coperchi per vassoi MicroScan se sono presenti deformazioni, rotture o scheggiature.

CONSERVAZIONE

| coperchi per vassoi MicroScan devono essere conservati a una temperatura compresa tra 1 e 50 °C. Non utilizzarli oltre la
data di scadenza.

PERIODO DI VALIDITA/DATA DI SCADENZA
Data di scadenza: | coperchi per vassoi MicroScan sono stabili per 5 anni dalla data di produzione.

Periodo di validita: Se conservati correttamente, i coperchi per vassoi MicroScan sono stabili per 5 anni dalla data di
produzione.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS

Classificato come non pericoloso

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

INDICI DI DETERIORAMENTO

Non disponibile.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

Non disponibile.

MATERIALI FORNITI

Coperchi per vassoi MicroScan, numero di catalogo B1018-18, 240 coperchi per vassoi in ciascuna confezione

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

Manuale di procedura per il pannello MicroScan applicabile

COMPOSIZIONE

Polistirene

Questo prodotto non contiene materiale di origine animale.
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PROCEDURA

Per dettagli sul test, consultare il Manuale di procedura del pannello MicroScan appropriato.

RISULTATI

Non disponibile.

LIMITI DEL METODO

Non disponibile.

CONTROLLO DI QUALITA

Non disponibile.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Non disponibile.

DICHIARAZIONE DI GARANZIA

Il sistema & coperto da garanzia e soggetto alle relative disposizioni contenute nell’accordo contrattuale per il sistema o i
relativi reagenti. Il cliente & responsabile delle procedure di manutenzione preventiva di routine. Gli interventi di riparazione
derivanti dalla mancata esecuzione di tali procedure agli intervalli di manutenzione indicati vengono effettuati a discrezione di

Beckman Coulter e sono a carico del cliente.

NOTA PER L'UTENTE

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione ai pannelli MicroScan deve essere segnalato a Beckman Coulter e all'autorita

competente dello Stato membro in cui si trova 'utente e/o il paziente.

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 pill brevetti. - Visitare il sito www.beckmancoulter.com/patents.

CRONOLOGIA REVISIONI

REVISIONE DATA DESCRIZIONE
AA Dicembre 2021 Pubblicazione iniziale
AB Agosto 2023 Aggiornamento: sezione Elenco descrizioni simboli. Aggiunte sezione sul
marchio commerciale e informativa sui brevetti.

Legenda dei simboli

I Glossario dei

simboli per

prodotti per microbiologia Beckman Coulter & disponibile alla

beckmancoulter.com/techdocs (numero documento 3240-3095).

C85825-AB

9 of 55




MicroScan
Manual de procedimientos de las cubiertas de bandejas de MicroScan

B1018-18
USO PREVISTO

Las cubiertas de las bandejas WalkAway de MicroScan estan destinadas al uso con los paneles MicroScan cuando se utilizan
con instrumentos WalkAway.

USUARIO PREVISTO

Este producto esta disefiado para su uso en un laboratorio profesional.

IMPORTANCIA CLINICA

No aplicable; el producto es un accesorio para diagnéstico in vitro.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Las cubiertas de las bandejas WalkAway de MicroScan son un accesorio de diagnéstico in vitro que ayuda en la incubacion
de paneles para la identificacidon bacteriana y el analisis cuantitativo y cualitativo de AST. Consulte las instrucciones del panel
de MicroScan para ver los métodos de inoculacién, incubacion y determinacion de resultados que pueden ser manuales,
semiautomatizados y completamente automatizados en los instrumentos de MicroScan.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Solo para uso en diagndstico in vitro.

2. Siga las técnicas asépticas y las precauciones establecidas contra los peligros microbioldgicos a lo largo de todos los
procedimientos, teniendo especial cuidado con los paneles inoculados, que contienen microorganismos potencialmente
patdgenos.

3. Exclusivamente de un solo uso. No debe reutilizarse ninguno de los consumibles de MicroScan a menos que se indique
otra cosa (por ejemplo, las tapas).

4. No utilice las cubiertas de las bandejas de MicroScan si estan deformadas, rotas o astilladas.

ALMACENAMIENTO

Las cubiertas de las bandejas de MicroScan deben almacenarse a una temperatura de 1-50 °C. No deben utilizarse después
de la fecha de caducidad.

VIDA UTIL/FECHA DE CADUCIDAD

Fecha de caducidad: Las cubiertas de las bandejas de MicroScan permanecen estables durante cinco afios a partir de la
fecha de fabricacion.

Vida util: Las cubiertas de las bandejas de MicroScan permanecen estables durante cinco afios a partir de la fecha de
fabricacion si se almacenan correctamente.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

No clasificado como téxico

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

SIGNOS DE DETERIORO

No aplicable.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

No aplicable.

MATERIALES SUMINISTRADOS

Las cubiertas de las bandejas de MicroScan, nimero de catélogo B1018-18, contienen 240 cubiertas de bandeja por paquete

MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT

Manual de procedimientos del panel de MicroScan aplicable

COMPOSICION

Poliestireno

Este producto no contiene material de origen animal.
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PROCEDIMIENTO

Consulte el manual de procedimientos del panel de MicroScan correspondiente para obtener detalles sobre la prueba.

RESULTADOS

No aplicable.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

No aplicable.

CONTROL DE CALIDAD

No aplicable.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

No aplicable.

DECLARACION DE GARANTIA

El sistema esta cubierto y sujeto a las clausulas de garantia incluidas en su acuerdo de contrato para el sistema o sus reactivos.
El cliente es responsable de llevar a cabo los procedimientos de mantenimiento preventivo ordinarios. Las reparaciones cuya
causa se pueda atribuir a no realizar dichos procedimientos de mantenimiento en los intervalos de tiempo indicados se haran
segun el criterio de Beckman Coulter e iran a cargo del cliente.

AVISO AL USUARIO

Cualquier incidente grave relacionado con los paneles MicroScan se debera notificar a Beckman Coulter y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que residen el usuario o el paciente.

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 FECHA DESCRIPCION
AA Diciembre de 2021 |Lanzamiento inicial
AB Agosto de 2023 Actualizado: Seccién Lista de simbolos. Se ha afiadido la seccion de marcas
comerciales, Declaracion de informacion de patentes.

Lista de simbolos

El glosario de simbolos para productos de microbiologia de Beckman Coulter estd disponible en
beckmancoulter.com/techdocs (nimero de documento 3240-3095).
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MicroScan
Manual de procedimentos das tampas de tabuleiro MicroScan

B1018-18
UTILIZAGAO PREVISTA

As tampas de tabuleiro WalkAway MicroScan destinam-se a utilizagdo com os painéis MicroScan quando utilizadas nos
instrumentos WalkAway.

UTILIZADOR PREVISTO

Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais de laboratério.

RELEVANCIA CLINICA

N&o aplicavel, o produto é um acessério de diagnéstico in vitro.

SUMARIO E PRINCIPIO

As tampas de tabuleiro WalkAway MicroScan sdo um acessério de diagndstico in vitro que auxilia na incubagéo do painel
para identificacao bacteriana e AST quantitativos e qualitativos. Consulte as instru¢gdes do painel MicroScan relativamente a
métodos de inoculagao, incubacao e determinagao de resultados, que podem incluir automagao manual, parcial ou total nos
instrumentos MicroScan.

AVISOS E PRECAUGCOES
1. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

2. Respeitar as técnicas de assepsia e as precaugdes estabelecidas contra perigos microbiolégicos durante todos os
procedimentos, dando especial atengdo ao facto de os painéis inoculados conterem organismos potencialmente
patogénicos.

3. Uma unica utilizagdo. Os consumiveis MicroScan ndo devem ser reutilizados, salvo indicagdo em contrario (por ex.,
tabuleiros de cobertura).

4. Nao utilizar as tampas de tabuleiro MicroScan caso estejam deformadas, partidas ou lascadas.

ARMAZENAMENTO

As tampas de tabuleiro MicroScan devem ser armazenadas a uma temperatura entre 1-50 °C. Nao utilizar apés o prazo de
validade.

PRAZO DE VALIDADE
Prazo de validade: as tampas de tabuleiro MicroScan mantém-se estaveis durante cinco anos ap6s a data de fabrico.

Vida util: as tampas de tabuleiro MicroScan mantém-se estaveis durante cinco anos apoés a data de fabrico quando
devidamente armazenadas.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS

Nao classificado como perigoso

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

EVIDENCIA DE DEGRADAGAO

Nao aplicavel.

RECOLHA E PREPARAGCAO DE AMOSTRAS

Nao aplicavel.

MATERIAIS FORNECIDOS

Tampas de tabuleiro MicroScan, numero de catalogo B1018-18, contém 240 tampas de tabuleiro por embalagem

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Manual de procedimentos do painel MicroScan aplicavel

COMPOSIGAO

Polistireno

Este produto ndo contém materiais de origem animal.
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PROCEDIMENTO

Consulte o Manual de procedimentos do painel MicroScan adequado para obter mais detalhes sobre testes.

RESULTADOS

Nao aplicavel.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

Nao aplicavel.

CONTROLO DE QUALIDADE

Nao aplicavel.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Nao aplicavel.

DECLARAGAO DE GARANTIA

O sistema é abrangido por e esta sujeito as disposi¢des da garantia incluidas no acordo contratual relativo ao sistema ou
respetivos reagentes. O cliente é responsavel pelos procedimentos de manutengao preventiva de rotina. As reparagbes que
surjam devido a nao realizagdo destes procedimentos de manutencéo nos intervalos de tempo indicados séo efetuadas ao
critério da Beckman Coulter, sendo as despesas suportadas pelo cliente.

AVISO PARA O UTILIZADOR

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo aos painéis MicroScan deve ser comunicado a Beckman Coulter e
a autoridade competente do Estado-membro em que o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

MARCAS COMERCIAIS

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

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

HISTORICO DE REVISOES

REVISAO DATA DESCRICAO
AA Dezembro de 2021 |Versao inicial
AB Agosto de 2023 Atualizado: sec¢ao «Legenda dos simbolos». A seccado de marca comercial foi
adicionada, «Declaracdo de informacdes de patente».

Legenda dos simbolos

O Glossary of Symbols for Beckman Coulter Microbiology Products (Glossario de simbolos para os produtos de microbiologia
da Beckman Coulter) esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs (nimero do documento 3240-3095).
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MicroScan
Prosedyrehandbok for MicroScan-brettlokk

B1018-18
TILTENKT BRUK

MicroScan WalkAway-brettlokk er til bruk med MicroScan-paneler nar disse brukes pa WalkAway-instrumenter.

TILTENKT BRUKER

Dette produktet skal brukes av profesjonelle brukere pa laboratorier.

KLINISK RELEVANS
Ikke relevant, produktet er et [VD-tilbehar.

SAMMENDRAG OG PRINSIPP

MicroScan WalkAway-brettlokk er in vitro-diagnostiske tilbehagr som hjelper til med panelinkubasjon for kvantitativ og
kvalitativ AST- og bakterieidentifikasjon. Se instruksjonene til MicroScan-panelet for metoder for inokulering, inkubasjon og
resultatbestemmelse som kan omfatte manuell, halvautomatisert eller helautomatisert metode pa MicroScan-instrumenter.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
1. Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

2. Overhold aseptiske teknikker og etablerte forholdsregler mot mikrobiologiske farer ved bruk av alle prosedyrer, med
spesiell oppmerksomhet pa at de inokulerte panelene inneholder potensielt patogene organismer.

3. Kun til engangsbruk. Alle MicroScan-forbruksvarer skal ikke brukes pa nytt med mindre noe annet er oppgitt (f.eks.
dekselbrett).

4. Ikke bruk MicroScan-brettlokk hvis de er vridde, gdelagte eller har hakk.

OPPBEVARING
MicroScan-brettlokk skal oppbevares ved 1-50 °C. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

HOLDBARHETS-/UTLOPSDATO
Utlgpsdato: MicroScan-brettlokk er stabile i 5 ar etter produksjonsdatoen.
Holdbarhet: MicroScan-brettlokk er stabile i 5 ar etter produksjonsdatoen nar de oppbevares pa korrekt mate.

GHS-FAREKLASSIFISERING

Ikke klassifisert som farlig

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

TEGN PA FORRINGELSE

Ikke relevant.

PRGVEINNSAMLING OG KLARGJGRING

Ikke relevant.

MEDFQLGENDE MATERIALER
MicroScan-brettlokk, katalognummer B1018-18, inneholder 240 brettlokk per pakke

PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER

Gjeldende prosedyrehandbok for MicroScan-panel

SAMMENSETNING
Polystyren

Dette produktet inneholder ikke materialer av animalsk opprinnelse.

PROSEDYRE

Se den relevante prosedyrehandboken for MicroScan-panel for mer informasjon om testing.

RESULTATER

Ikke relevant.

C85825-AB 14 of 55



PROSEDYREBEGRENSNINGER

Ikke relevant.

KVALITETSKONTROLL

Ikke relevant.

YTELSESKARAKTERISTIKA

Ikke relevant.

GARANTI

Systemet er dekket av og underlagt bestemmelsene i garantien som er omfattet i kontraktavtalen for systemet eller dets
reagenser. Kunden er ansvarlig for & utfgre rutinemessig forebyggende vedlikeholdsarbeid. Reparasjoner som skyldes at
dette vedlikeholdsarbeidet ikke utfgres ved de angitte tidsintervallene, utfgres etter skjgnn fra Beckman Coulter og pa kundens
regning.

MERKNAD TIL BRUKER

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med MicroScan-paneler skal rapporteres til Beckman Coulter og aktuelle
myndigheter i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten oppholder seg.

VAREMERKER

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

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

REVISJONSHISTORIE

REVISJON DATO BESKRIVELSE
AA Desember 2021 Forste utgave
AB August 2023 Oppdatert: Avsnitt Symbolforklaring. Lagt til varemerkeavsnitt,
patentinformasjonserkleering.

Symbolforklaring

Glossary of Symbols for Beckman Coulter Microbiology Products (Symboloversikt for Beckman Coulter-mikrobiologiprodukter)
er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs (dokumentnummer 3240-3095).
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MicroScan
Eyxeipidio diadikaoiag yia Ta Katrdkia diokwv MicroScan

B1018-18
NMPOBAEMNMOMENH XPHZH

Ta karmdkia diokwv MicroScan WalkAway trpoopilovTal yia xprion Je TiS TTAAkeg MicroScan étav XpnoidoTTolouvTal JE TO
ouoTtnua opydvwyv WalkAway.

NMPOBAEMOMENOZ XPHXZTHZ

AuTS TO TTPOIGV TTPOOPICETAI YIA ETTAYYEAUATIKY EPYOCTNPIOKA XPRON.
KAINIKH ZYNAOEIA

Agv 10XUel, TO TTPOIbV gival in vitro diayvwaTikd BondnTikS e€dpTnua.
2YNOWH KAI APXH THZ AIAAIKAZIAZ

Ta katrékia diokwv MicroScan WalkAway eivai éva in vitro diayvwaoTikd BoABNUa yia TNV ETTWACT TWV TTAAKWY YIA TNV TTOCOTIKA
Kal TroloTiKA TauTtoTroinon AST kai BakTnpiwyv. Avatpé€Tte aTig 0dnyieg Twv TTAakwv MicroScan yia Tig peBddoug evoeBaAuiouou,
ETTWAONG KAl TTPOCBIOPIoUOU OTTOTEAEGUATWY, Ol OTTOIEG UTTOPET VA TTEPIAAUBAVOUV YN AUTOUATEG, HEPIKWGS QUTOUOTOTTOINUEVES
N TTAAPWG auToparoTToinuéveg dladikaoieg aTo ouoTnua opyavwy MicroScan.

NMPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX
1. Mdvo yia diayvwaoTiKh xpenon in vitro.

2. Tpétrel va epapuolovTal AoNTITEG TEXVIKEG Kal O KABIEPWHEVES TTPOPUAGEEIG EVavTl TWV PIKPORIOAOYIKWV KIVOUVWY C€
OAeg TG dladikagieg, AauBavovtag 1I01aiTEpa UTTOWN OTI O EVOPBAAUIOUEVES TTAGKEG TTEPIEXOUV dUVNTIKWGS TTaBoydvoug
opyaviououg.

3. Na pia pyévo xprion. Kavéva amd 1a avadwoipa MicroScan dev TTPETTEl va ETTAVAXPNOIYOTIOIEITAI, EKTOG av opileTal
dI1aPopPETIKA (T7.X. OioKol KGAuWNG).

4. Mnv xpnoiyoTtrolgite Ta Katrdkia diokwv MicroScan av gival oTpeBAwpéva, otracpéva i EepAoudiopéva.
AMNOOHKEYZH
Ta katrakia diokwv MicroScan TrpéTrel va uAdcoovTal o€ Beppokpacia 1-50 °C. Na punv xpnaoigoTtroloUvTal JETA TO TTEPAG TNG
nuepopnviag Agng.
AIAPKEIA ZOQHZ/HMEPOMHNIA AH=HX
Huepounvia Aiéng: Ta katrakia diokwv MicroScan mrapapévouv otabepd yia 5 £Tn atmd TV NUEPOUNVia TTAPACKEUNG.

Aidpkela (wng: Ta katrdkia diokwv MicroScan Trapapévouv o1aBepd yia 5 €Tn ammd TNV NUEPOPNVIa TTAPACTKEURG, OTav
QuUAGooovVTal CWaTA.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA GHS

Agv Tagivopeital wg emKivouvo

To deAtio dedopévwv ac@dAciag diatiBetal otn diglBuvon
beckmancoulter.com/techdocs

ENAEIZEIZ AAAOIQZHZ

Aev 10XUEl.

2YAANOI'H KAI NMPOETOIMAZIA AEIFMATQN

Aev 10XUEl.

NMAPEXOMENA YAIKA

Kamakia diokwv MicroScan, apiBuég kataAdyou B1018-18, mrepiéxel 240 KaTraKia dioKwY ava CUCKEUOTIa

ATAITOYMENA YAIKA MNOY AEN NMAPEXONTAI

loxUov Eyxeipidio diadikaciag TmAakwyv MicroScan

2YNOEZH

MoAuaTupévio
AuTé TO TTPOIdV Oev TTEPIEXEI UNIKG {WIKNG TTPOEAEUONG.
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AIAAIKAZIA
MNa AeTTTopépEIEG OXETIKA PE TNV €6ETOON, avaTpEETE 0TO KATAAANAO eyxelpidio diadikaoiag Twv TTAakwy MicroScan.

AMNOTEAEZMATA

Agv 10xUEl.

NEPIOPIZMOZ THZ MEOOAOY

Aev 10XUEl.

MOIOTIKOZ EAEIMXOZ

Aev 10XUEl.

XAPAKTHPIZTIKA AMNOAOZHZ

Aev 10XUEl.

AHAQZH EIMYHZHZ

To oUoTNUa KOAUTITETAI OTTO Kal UTTOKEITAl OTIG DIATALEIC TNG eyyunaong TTou TrepIAauBavetal aTn cuuBaTiki Cup@wvia oag
yla To guatnua A Ta avtidpaaTrpid Tou. O TTeAdTNG cival utrelBuvog yia d1adikaadieg TTPOANTITIKAG ouvTipnong poutivag. Ol
ETTIOKEUEG TTOU OPEiAOVTal OTNV aduvaia TTPAYUATOTTOINONG QUTWY TWV IAdIKACIWY CUVTAPNONG OTA EVOEIKVUOUEVA XPOVIKA
Ola0TAMATA TTPAYUATOTTOIOUVTAI KaTA TNV Kpion Tng Beckman Coulter kai pe xpéwaon Tou TTeAATN.

EIAOMNOIHZH INA TON XPHZTH

Kd&Be ooBapd TTePIOTATIKO TTOU TTPOKUTITEl € axéon e TIG TTAdkeG MicroScan Trpétel va avagépetal otnv Beckman Coulter
Kal TNV apuddia apxA Tou KpdToug PEAOUG OTTOU gival EYKATECTNUEVOG O XPrOTNG i/Kal 0 aoBevrG.

EMMOPIKA ZHMATA

H emwvupia Beckman Coulter, To TutroTroINpévo AoyOTUTIO Kal Ta OHjaTa TTPOIGVTWYV Kal UTTnpeciwy Tng Beckman Coulter trou
ava@épovTal OTo TTapPAV gival EUTTOPIKA orjpata | onuaTta katateBévra Tng Beckman Coulter, Inc. oTig Hvwpuéveg MoAiTeieg kai
0€ GAAEG XWPEG.

Evdéxetar va koAUTITETAl OTré  €éva | TTEPIOOOTEPA  DITTAWUATA  EUPECITEXVIOG. - avarpé€te otn  dielbuvon
www.beckmancoulter.com/patents.
IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
ANAGEQPHXIH |HMEPOMHNIA NEPICTPA®H
AA Aeképpplog 2021 |Apxikr ékdoon
AB AuyouoTog 2023  |Evnuépwon: Evotnta Ymouvnua cupfoAwy. MpooTéBnke evoTnTa EUTTOPIKOU
onpatog, AnAwaon MNMAnpogopiwyv AiTAwpatog Eupeoitexviag.

Ymépvnua cupBoAwv

To yAwoaodpio CupBOAwv yia Ta TrpoidvTa  HiIKpoBloAoyiag Tng Beckman Coulter civar diaBéoiyo otn dielBuvon
beckmancoulter.com/techdocs (Ap1IBu6g eyypdgou 3240-3095).
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,,MicroScan“
»MicroScan“ dékly dangteliy procedury vadovas

B1018-18
NAUDOJIMO PASKIRTIS

.MicroScan WalkAway“ dékly dangteliai skirti naudoti su ,MicroScan“ plokstelémis, kai naudojamas ,WalkAway* prietaisas.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS

Sis gaminys skirtas naudoti specialistams laboratorijose.

KLINIKINE SVARBA

Netaikoma, gaminys yra IVD priedas.

SANTRAUKA IR PRINCIPAS

.MicroScan WalkAway“ dékly dangteliai yra in vitro diagnostikos pagalbiné priemoné, padedanti inkubuoti ploksteles
atliekant kiekybinj ir kokybinj AST bei identifikuojant bakterijas. Zr. ,MicroScan® ploksteliy instrukcijoje pateiktus inokuliacijos,
inkubavimo ir rezultaty nustatymo metodus, jskaitant rankinj ir pusiau automatizuotg arba visiskai automatizuotg ,MicroScan®
analizatoriy.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
1. Skirta tik in vitro diagnostikai.

2. Atlikdami visas procedras, taikykite aseptines technikas ir nustatytas atsargumo priemones dél mikrobiologiniy pavojy,
ypac atkreipkite démes;j | tai, kad inokuliuotose plok&telése gali bati potencialiy patogeniniy mikroorganizmy.

3. Skirta tik vienkartiniam naudojimui. Jokiy ,MicroScan® naudojimo reikmeny (pvz., dengiamujy dékly) negalima naudoti
pakartotinai, nebent baty nurodyta kitaip.

4. Nenaudokite ,MicroScan“ dékly dangteliy, jei jie yra deformuoti, sulGize ar suskile.

LAIKYMAS

.MicroScan® dékly dangtelius reikia laikyti 1-50 °C temperatiroje. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

LAIKYMO LAIKOTARPIS / GALIOJIMO DATA
Galiojimo laikas: ,MicroScan® dékly dangteliai yra stabilis 5 metus nuo pagaminimo datos.
Laikymo laikotarpis: tinkamai laikomi ,MicroScan“ dékly dangteliai yra stabills 5 metus nuo pagaminimo datos.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Neklasifikuojama kaip pavojinga

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

KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

Netaikoma.

BANDINIY PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Netaikoma.

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS
»MicroScan® dékly dangteliai, katalogo numeris B1018-18, kiekvienoje pakuotéje yra 240 dékly dangteliy

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

Taikomas ,MicroScan” ploksteliy proceddry vadovas

SUDETIS

Polistirenas

Sio gaminio sudétyje néra gyvulinés kiimés medziagy.
PROCEDURA

Kaip atlikti tyrima, zr. atitinkamame ,MicroScan“ ploksteliy proceddry vadove.
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REZULTATAI

Netaikoma.

METODO APRIBOJIMAS

Netaikoma.

KOKYBES KONTROLE

Netaikoma.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Netaikoma.

PRANESIMAS DEL GARANTIJOS

Sistemai taikomos garantijos nuostatos, jtrauktos j sistemos arba jos reagenty sutartj. Uz jprastines profilaktinés priezitros
procediras atsakingas klientas. Jeigu nurodytais laiko intervalais neatlikus Siy prieziGros procediiry sistemg reikéty taisyti,
tokius remonto darbus ,Beckman Coulter* atlieka savo nuozira ir kliento saskaita.

PASTABA NAUDOTOJUI

Apie kiekvieng su ,MicroScan® plokStelémis susijusj rimtg incidentg turi bdti praneSama ,Beckman Coulter® ir valstybés narés,
kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges / jsiklires, kompetentingai 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.

PERZIURY ISTORIJA

PERZIURA DATA APRASAS
AA 2021 m. gruodis Pradinis leidimas
AB 2023 m. rugpjatis |Atnaujinta: simboliy sutartiniy Zenkly skyrius. Pridétas prekiy zenkly skyrius,
pareiSkimas del informacijos apie patentus.

Simboliy sutartiniai zenklai

.B8eckman Coulter* mikrobiologijos gaminiy simboliy terminy Zodynas pateikiamas interneto svetainéje
beckmancoulter.com/techdocs (dokumento numeris 3240-3095).

C85825-AB 21 of 55



MicroScan
MicroScan talcafedelek eljarasi kézikonyve

B1018-18
RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A MicroScan WalkAway talcafedelek WalkAway berendezéseken, MicroScan panelekkel egyttt hasznalandok.

CELFELHASZNALO

Ez a termék laboratériumi szakemberek altali hasznalatra késziilt.

KLINIKAI JELENTOSEG

Nem alkalmazhatd, a termék egy IVD tartozék.

OSSZEFOGLALAS ES ELVEK

kvalitativ AST-vizsgalatokhoz, valamint a baktériumok azonositdsahoz. Az inokulécié és inkubacié mddszerei, valamint az
eredmények meghatarozasa tekintetében lasd a MicroScan panel hasznalati utmutatéjat, amely manualis, félautomata vagy
teliesen automatizalt eljarasokat is magaban foglalhat a MicroScan készllékhasznalat soran.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
1. Kizarolag in vitro diagnosztikai alkalmazasra.

2. Valamennyi eljaras soran aszeptikus technikat kell alkalmazni és be kell tartani a mikrobiolégiai veszélyek
ellen bevezetett ovintézkedéseket, mindig szem el6tt tartva, hogy a beoltott panelek potencialisan kdrokozo
mikroorganizmusokat tartalmaznak.

3. Csak egyszeri hasznalatra. A MicroScan fogydeszkdzoket nem szabad uUjbdl felhasznalni, hacsak ez nincs kilén
feltiintetve (példaul a fed6talcak esetén).

4. Ne hasznalja a MicroScan talcafedeleket, ha azok eldeformalodtak, torottek vagy megseériltek.
TAROLAS
A MicroScan talcafedelek 1-50 °C-on tarolanddék. Ne hasznalja a lejarati datumon tul.

ELTARTHATOSAGI IDO / LEJARATI DATUM
Lejarati datum: A MicroScan talcafedelek a gyartasi datumtdl szamitott 5 évig stabilak.
Eltarthatésagi id6: A MicroScan talcafedelek megfeleld tarolas estén a gyartasi datumtdl szamitott 5 évig stabilak.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

Nincs veszélyes anyagként besorolva

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kdvetkez6 weboldalon:
beckmancoulter.com/techdocs

A MINOSEGROMLAS JELEI

Nem alkalmazhato.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

Nem alkalmazhato.

SZALLITOTT ANYAGOK

MicroScan talcafedelek, kataldgusszam: B1018-18, tartalom: csomagonként 240 db talcafedél

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

A kapcsol6dd MicroScan panel eljarasi kézikonyve

OSSZETETEL

Polisztirol

Ez a termék nem tartalmaz allati eredetli anyagokat.
ELJARAS

A tesztelés részleteirdl a megfelelé MicroScan panel eljarasi kézikdnyvébdl tajékozodhat.
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EREDMENYEK

Nem alkalmazhato.

A MODSZER KORLATAI

Nem alkalmazhato.

MINOSEG-ELLENORZES

Nem alkalmazhato.

MINOSEGI JELLEMZOK

Nem alkalmazhatd.

JOTALLASI NYILATKOZAT

A rendszerre, illetve reagenseire a vonatkozé szerz8déses megallapodasban szerepld garancidlis rendelkezések
vonatkoznak. A rutin megel6z6 karbantartasi eljarasok elvégzése az ligyfél feleléssége. Az ezen karbantartasi eljarasok
feltintetett id6tartamon beliliid6k6zonként térténd végrehajtasanak elmulasztasa miatt szikségesseé valo javitasok
elvégzésérdl a Beckman Coulter sajat belatasa szerint dont; az ilyen javitasok kdltségei az ugyfelet terhelik.

A FELHASZNALO FIGYELMEBE

A MicroScan panelekkel 6sszefliggésben tértént minden sulyos eseményt jelenteni kell a Beckman Coulter részére, valamint
a felhasznalo és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

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 tdbb szabadalom vonatkozhat — 14sd: www.beckmancoulter.com/patents.

ATDOLGOZASOK

ATDOLGOZAS |[DATUM LEIRAS
AA 2021. december __ [Els6 kiadas
AB 2023. augusztus  |Frissitve: ,Szimbdlumok listaja” szakasz. Védjegyszakasz, szabadalmakra
vonatkoz6 informacié hozzaadasa.

Szimbdélumok listaja

A Beckman Coulter mikrobiolégiai termékeken talalhaté  szimbolumok magyarazata megtalalhatdé a
beckmancoulter.com/techdocs weboldalon (dokumentumszam: 3240-3095).
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MicroScan
Podrecznik procedury z uzyciem wieczek tac MicroScan

B1018-18
PRZEZNACZENIE

Wieczka tac MicroScan WalkAway sg przeznaczone do uzytku z panelami MicroScan uzywanymi w systemie WalkAway.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Produkt jest przeznaczony do profesjonalnego uzytku w laboratoriach.

ZNACZENIE KLINICZNE

Nie dotyczy, produkt jest akcesorium do diagnostyki in vitro.

OMOWIENIE | ZASADA DZIALANIA

Wieczka tac MicroScan WalkAway to akcesorium do diagnostyki in vitro, ktdre utatwia inkubacje panelu do ilosciowego
i jako$ciowego oznaczania AST i identyfikacji bakterii. W instrukcjach dotgczonych do panelu MicroScan przedstawiono
metody inokulacji, inkubacji i okreslania wynikdéw, kitére mogg obejmowacC reczng, poétautomatyczng lub w petni
zautomatyzowang obstuge narzedzi MicroScan.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
1. Wytacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

2. Przy wykonywaniu wszystkich procedur ze szczegdlnym uwzglednieniem kwestii, ze inokulowane panele zawierajg
potencjalnie chorobotwdércze drobnoustroje, nalezy stosowaé techniki aseptyczne i srodki ostroznosci wymagane
podczas pracy z organizmami potencjalnie patogennymi.

3. Wylgcznie do jednorazowego uzytku. Zadnych materiatéw zuzywalnych MicroScan nie nalezy uzywaé ponownie, chyba
ze okreslono inaczej (np. tacki nakrywkowe).

4. Nie uzywaé wypaczonych, popekanych lub wyszczerbionych wieczek tac MicroScan.

PRZECHOWYWANIE

Wieczka tac MicroScan nalezy przechowywaé w temperaturze 1-50°C. Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci.

OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYTKU / DATA WAZNOSCI
Data waznosci: Wieczka tac MicroScan zachowujg stabilnos¢ przez 5 lat od daty produkcji.

Okres przydatnosci do uzytku: Prawidtowo przechowywane wieczka tac MicroScan zachowuja stabilnos¢ przez 5 lat od daty
produkcji.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Produkt nie zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem beckmancoulter.com/techdocs

OZNAKA POGORSZENIA WELASCIWOSCI
Nie dotyczy.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK
Nie dotyczy.

MATERIALY DOSTARCZONE

Wieczka tac MicroScan, numer katalogowy B1018-18, opakowanie zawiera 240 wieczek tac

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

Odpowiedni podrecznik procedury dla panelu MicroScan

SKLAD

Polistyren

Ten produkt nie zawiera materiatu pochodzenia zwierzecego.

PROCEDURA

Szczegotowe informacje na temat badania zawiera odpowiedni podrecznik procedury dla panelu MicroScan.
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WYNIKI

Nie dotyczy.

OGRANICZENIA METODY

Nie dotyczy.

KONTROLA JAKOSCI

Nie dotyczy.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI
Nie dotyczy.

WARUNKI GWARANCJI

System jest objety gwarancjg i podlega warunkom gwarancji zawartym w umowie dotyczgcej systemu lub jego odczynnikéw.
Klient jest odpowiedzialny za przeprowadzanie procedur rutynowej konserwacji zapobiegawczej. Naprawy wynikajgce
Z nieprzeprowadzania tych procedur konserwacyjnych we wskazanych odstepach czasu firma Beckman Coulter wykonuje
wedtug wtasnego uznania i na koszt klienta.

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z panelami MicroScan, nalezy zgtosi¢ firmie Beckman Coulter i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

ZNAKI TOWAROWE

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

Moze byc¢ objety jednym lub wiecej patentami — zob. www.beckmancoulter.com/patents.

HISTORIA ZMIAN

WERSJA DATA OPIS
AA Grudzien 2021 r.  |Pierwsze wydanie
AB Sierpien 2023 . Zaktualizowano: Czes$¢ Legenda symboli. Dodano cze$¢ znak towarowy,
Deklaracje informaciji o patencie.

Legenda symboli

Stownik symboli w przypadku produktéw mikrobiologicznych firmy Beckman Coulter jest dostepny pod adresem
beckmancoulter.com/techdocs (numer dokumentu 3240-3095).
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MicroScan
Procesni priru¢ka pro vika zasobniki MicroScan

B1018-18
URCENE POUZITI
Vika zasobnik( MicroScan WalkAway se pouzivaji s panely MicroScan pfi pouziti na pfistrojovém vybaveni WalkAway.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Tento produkt je uréen pro profesionalni laboratorni pouziti.

KLINICKA VYZNAMNOST
Neuplatiuje se, produkt je dopliikem IVD.

SHRNUTI A PRINCIP

Vika zasobnikd MicroScan WalkAway predstavu;ji pfisluSenstvi pro diagnostiku in vitro, které pomaha pfi inkubaci panelt
pro kvantitativni a kvalitativni AST a bakterialni identifikaci. Metody inokulace, inkubace a stanoveni vysledkud jsou uvedeny
v navodech k pouziti paneld MicroScan, pfiéemz se mlze pouzivat ruéni, poloautomatické nebo piné automatické zpracovani
na pfistrojovém vybaveni MicroScan.

VAROVANIi A BEZPECNOSTNIi OPATRENI
1. Pouze pro diagnostické pouZziti in vitro.

2. Pr¥i vSech postupech pouzivejte aseptické techniky a dodrzujte zavedena preventivni opatfeni proti mikrobiologickym
rizikim. Obzvlasté méjte na paméti, Ze inokulované panely obsahuji potencialné patogenni organismy.

3. Pouze k jednorazovému pouziti. Zadné spotfebni materialy MicroScan nesmi byt pouZivany opakované, pokud neni
uvedeno jinak (napf. kryty).

4. Vika zasobniku MicroScan nepouzivejte, pokud jsou zkfivena, zlomena nebo nastipnuta.
SKLADOVANI
Vika zasobnik MicroScan by méla byt skladovana pfi teploté 1-50 °C. Nepouzivejte je po uplynuti data exspirace.

DOBA SKLADOVATELNOSTI / DATUM EXSPIRACE
Datum exspirace: Vika zasobniku MicroScan jsou stabilni po dobu 5 let od data vyroby.
Doba skladovatelnosti: Vika zasobnik(i MicroScan jsou pfi fadném uskladnéni stabilni po dobu 5 let od data vyroby.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

Neni klasifikované jako nebezpecné

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

ZNAMKY ZHORSENI KVALITY

Neuplatiuje se.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Neuplatiuje se.

POSKYTNUTE MATERIALY

Vika zasobnik(l MicroScan, katalogové Cislo B1018-18, obsah: 240 vik zasobnikd v jednom baleni

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY

Procesni pfirucka k pfislusnému panelu MicroScan
SLOZENI
Polystyrén

Tento vyrobek neobsahuje materialy zivo¢iSného plvodu.

POSTUP

Podrobnosti o testovani naleznete v pfislusné procesni pfiru¢ce k panelu MicroScan.
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VYSLEDKY

Neuplathuje se.

OMEZENi POUZITi SOUPRAVY

Neuplatiuje se.

KONTROLA KVALITY

Neuplatiuje se.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Neuplatiuje se.

PROHLASENI O ZARUCE

Na systém se vztahuji zaruéni podminky obsazené ve vasem smluvnim ujednani o systému nebo reagenciich systému.
Zakaznik je zodpovédny za postupy rutinni preventivni udrzby. Opravy zplsobené neprovadénim téchto postupt udrzby
v uvedenych €asovych intervalech jsou vykonavany podle uvazeni spole¢nosti Beckman Coulter a na naklady zakaznika.

OZNAMENI UZIVATELI

Zavazné incidenty, ke kterym doslo v souvislosti s panely MicroScan, je nutné ohlasit spolecnosti Beckman Coulter
a kompetentnimu organu €lenského statu, ve kterém se uzZivatel a/nebo pacient nachazeji.

OCHRANNE ZNAMKY

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

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

HISTORIE REVIZi

REVIZE DATUM POPIS
AA Prosinec 2021 Prvni vydani
AB Srpen 2023 Aktualizovano: Cast Kli¢ k symboltim. PFidana &ast tykajici se ochrannych
znamek, ProhlaSeni o patentovych informacich.

Kli¢ k symbolim
Dokument Glossary of Symbols for Beckman Coulter Microbiology Products (Slovnic¢ek symbold pro mikrobiologické produkty
Beckman Coulter) je k dispozici na webu beckmancoulter.com/techdocs (Cislo dokumentu 3240-3095).
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MicroScan
Priru¢ka s postupmi pre viecka zasobnika MicroScan

B1018-18
URCENE POUZITIE

VieCka zasobnika MicroScan WalkAway su uréené na pouzitie s panelmi MicroScan, ked sa pouzivaju s pristrojovym
vybavenim WalkAway.

URCENY POUZIVATEL

Tento produkt je uréeny na profesionalne laboratérne pouZitie.

KLINICKY VYZNAM

Nevztahuje sa, produkt je prisluSenstvo IVD.

SUHRN A PRINCIP

VieCka zasobnika MicroScan WalkAway su diagnostické prisludenstvo in vitro, ktoré poméha pri inkubacii panela na
kvantitativne a kvalitativne testovanie AST a identifikaciu baktérii. Pozrite si pokyny pre panel MicroScan, kde najdete metody
inokulacie, inkubacie a urenia vysledkov, ktoré mdzu zahffiat manualne, poloautomatizované alebo plne automatizované
¢innosti v pristrojoch MicroScan.

VYSTRAHA A OPATRENIA
1. Len na diagnostické pouZitie in vitro.

2. Dodrziavajte aseptické postupy a zavedené preventivne opatrenia voci mikrobiologickym rizikdm v ramci vSetkych
postupov so Specialnym ohladom na moznost, Ze zaoCkované panely obsahuju potencialne patogénne organizmy.

3. Len na jedno pouzitie. Pre vSetok spotrebny material MicroScan plati, ze by sa nemal pouzivat opakovane, pokial nie
je uvedené inak (napr. zasobniky s krytom).

4. VieCka zasobnika MicroScan nepouzivajte, ak su skrutené, prasknuté alebo nastrbené.

SKLADOVANIE

VieCka zasobnika MicroScan sa musia skladovat pri teplote 1 — 50 °C. NepouZivajte po datume exspiracie.

SKLADOVATELNOST/DATUM EXSPIRACIE
Datum exspiracie: VieCka zdsobnika MicroScan su stabilné 5 rokov od datumu vyroby.
Skladovatelnost: Vietka zasobnika MicroScan su stabilné 5 rokov od datumu vyroby, ak sa skladuju spravne.

KLASIFIKACIA RIZiIK PODLA GHS

Nie je klasifikované ako nebezpecné

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

ZNAMKY ZNEHODNOTENIA

Nevztahuje sa.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

Nevztahuje sa.

POSKYTOVANY MATERIAL

VieCka zasobnika MicroScan, katalégové &islo B1018-18, obsahuju 240 vie€ok zasobnika na balenie

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE

Platna priru¢ka s postupmi k panelu MicroScan

ZLOZENIE
Polystyrén

Tento vyrobok neobsahuje materialy Zivo¢iSneho pdvodu.

POSTUP

Podrobné informacie o testovani najdete v prislusnej priru¢ke s postupmi k panelu MicroScan.
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VYSLEDKY

Nevztahuje sa.

OBMEDZENIE POUZITIA SUPRAVY

Nevztahuje sa.

KONTROLA KVALITY

Nevztahuje sa.

FUNKCNE CHARAKTERISTIKY

Nevztahuje sa.

VYHLASENIE O ZARUKE

Systém je opisany a podliecha zaruénym ustanoveniam vo Va$ej zmluve k systému alebo jeho &inidlam. Zakaznik zodpoveda
za bezné postupy preventivnej udrzby. Opravy spésobené nedodrzanim tychto postupov udrzby v uréenych ¢asovych
intervaloch prebiehaju podla zvazenia spolo¢nosti Beckman Coulter a na naklady zakaznika.

OZNAMENIE PRE POUZIVATELA

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v suvislosti s panelmi MicroScan, by sa mala nahlasit spolo¢nosti Beckman Coulter
a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sidli pouZivatel a/alebo pacient.

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

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

HISTORIA REVizli

REVizZIA DATUM OPIS
AA December 2021 Prvotné vydanie
AB August 2023 Aktualizované: &ast’ Popis symbolov. Doplnena €ast s ochrannou znamkou,
Vyhlasenie s informaciami o patentoch.

Popis symbolov

Slovnik symbolov tykajuci sa produkiov Beckman Coulter z oblasti mikrobiolégie je dostupny na adrese
beckmancoulter.com/techdocs (Cislo dokumentu 3240-3095).
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MicroScan
MicroScan Tepsi Kapaklari Prosediir Kilavuzu

B1018-18
KULLANIM AMACI

MicroScan WalkAway Tepsi Kapaklari WalkAway cihazinda kullanildiginda MicroScan Panelleriyle birlikte kullanim igindir.

HEDEF KULLANICI

Bu Urin, laboratuvarda profesyonel kullanim igin tasarlanmistir.
KLINiK GEGERLILIK

Uygulanamaz, Grtn bir IVD aksesuaridir.

OZET VE iLKE

MicroScan WalkAway Tepsi Kapaklari, kantitatif ve kalitatif AST ve bakteriyel tanimlama igin panel inklibasyonuna yardimci
olan in vitro diyagnostik aksesuardir. MicroScan cihazinda manuel, yari otomasyon veya tam otomasyon talimatlarini
icerebilecek inokulasyon, inkiibasyon ve sonug belirleme talimatlari icin MicroScan panel talimatlarina bagvurun.

UYARILAR VE ONLEMLER
1. Yalnizca in vitro tanisal kullanim igindir.

2. Tum prosedlrler boyunca, inokilasyon uygulanmis panellerin potansiyel olarak patojenik organizmalar icerdigi
konusunda 6zel bir hassasiyetle mikrobiyolojik tehlikelere ydnelik aseptik tekniklere ve belirlenmis énlemlere uyun.

3. Tek kullanimliktir. ~ Aksi belirtiimedigi surece (6rnedin panel kapaklari) higbir MicroScan sarf malzemesi tekrar
kullaniimamalidir.

4. BukiImus, kirllmis veya yontulmus MicroScan Tepsi Kapaklarini kullanmayin.

SAKLAMA

MicroScan Tepsi Kapaklari 1-50°C’de saklanmalidir. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

RAF OMRU/SON KULLANMA TARIiHi
Son Kullanma Tarihi: MicroScan Tepsi Kapaklari, tretim tarihinden sonra 5 yil boyunca stabildir.
Raf Omri: MicroScan Tepsi Kapaklari, uygun sekilde saklandiginda tretim tarihinden sonra 5 yil boyunca stabildir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

Tehlikeli olarak siniflandiriimamistir

Givenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulagilabilir

BOZULMA GOSTERGESI

Uygulanamaz.

NUMUNENIN TOPLANMASI VE HAZIRLANMASI

Uygulanamaz.

SAGLANAN MALZEMELER
MicroScan Tepsi Kapaklari, katalog numarasi B1018-18, her pakette 240 tepsi kapagdi icerir

GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER

Gegerli MicroScan Paneli Prosedir Kilavuzu
BILESIMI

Polistiren

Bu Urtn hayvan kdkenli madde icermez.

PROSEDUR

Test etme ayrintilari igin ilgili MicroScan paneli Prosedir Kilavuzuna bakin.

SONUGLAR

Uygulanamaz.
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METODUN SINIRLILIKLARI

Uygulanamaz.

KALITE KONTROL

Uygulanamaz.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Uygulanamaz.

GARANTI BEYANI

Sistem veya reaktifler i¢in yapilan sdzlesmeniz dahilinde sistem, garanti hikiimleri kapsamindadir ve bu hikimlere tabidir.
Masteri rutin koruyucu bakim prosedurlerini gerceklestirmekten sorumludur. Belirtilen zaman araliklarinda bu bakim
prosedurlerinin gergeklestiriimemesi nedeniyle ortaya ¢ikan onarimlar, Beckman Coulter’in kararina bagli olarak ve masraflar
musteri tarafindan karsilanacak sekilde yapilir.

KULLANICIYA BILDIiRIM

MicroScan panelleriyle ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar Beckman Coulter’a ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet
ettigi Uye Ulkenin yetkili otoritesine bildiriimelidir.

TICARi MARKALAR

Bu belgede belirtilen Beckman Coulter, stilize logo ve Beckman Coulter riin 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 _ |TARIH ACGIKLAMA
AA Aralik 2021 ilk SUriim
AB Adustos 2023 Guncellendi: Sembol Anahtari bolimua. Ticari marka bélumu, Patent Bilgisi
Beyani eklendi.

Sembol Anahtari

Beckman Coulter Mikrobiyoloji Urlinleri igcin Semboller S6zIigii beckmancoulter.com/techdocs adresinde mevcuttur (Belge
Numarasi 3240-3095).
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MicroScan
MNMpakTnyeckoe pykoBOACTBO Mo paboTe ¢ KpbiwKaMmu ana notkoB MicroScan

B1018-18
HA3HAYEHUE

Kpbiwku gna notkoB WalkAway MicroScan npegHasHadeHbl And ucnonb3oBaHus ¢ naHensmu MicroScan npu paboTte Ha
npnbopax WalkAway.

NMPEAMNONATAEMbIV NMOJNIb3OBATEJb

W3penne npeaHasHa4eHo and ncnonb3oBaHnA B na6opaTop|/|v| nepcoHasrnom c I'IpOd)eCCI/IOHaJ'IbHOIZ NnoaroTOBKOW.

KNMWHUYECKASA 3HAYUMOCTDb

HENpPMMEeHNMO, n3aernne ABndeTca NpuHaaneXXHoCTbio And ANarHOCTUKU in vitro.

KPATKOE ONMUCAHUE U NPUHUUN PABOTDI

Kpbiwku ans notkoB WalkAway MicroScan — 310 usgenust ons uMarHoCTUKKM in vitro, ucnonb3yemble Ans MHKybauumn B
naHenax Ons KONMMYECTBEHHONO M KayeCTBEHHOrO onpefeneHuns YyBCTBUTENbHOCTU K aHTubakTepmanbHbIM npenaparam
(AST) n npeHTudmkauun Baktepuii. CM. WHCTPyKUMM K naHensm MicroScan onsa nonyyvyeHus nHdopmaumm o Metogax
WHOKYNSAUMK, MHKyOauum 1 onpeaeneHns pe3ynsratoB, KOTOpble MOTYT BbINOMHATLCA BPYYHYIO, HA MONyaBTOMaTUYECKUX UMK
MOTHOCTbI0 aBTOMaTU3MpoBaHHbIX Npubopax MicroScan.

NPEAYNPEXOEHNA N MEPbI NMPEOOCTOPOXHOCTU
1. Tonbko Ans ANarHoCTUKW in vitro.

2. TMpu pabote ¢ npeacTaBnsOWMM ONAaCHOCTb MUKpOBMONormyeckum matepuanom cobnofaiTe npasuia acenTuku
N YyCTaHOBMEHHbIE Mepbl NMPegoOCTOPOXHOCTM MpU BbINOMHEHUM Bcex npoueayp, obpaliass ocoboe BHMMaHWe Ha
HanMyne B MHOKYNUPOBAHHbIX MMaHLWeTax NoTeHUManbHO NaToreHHbIX MUKPOOPraHN3MOB.

3. Tomnbko Ans 0gHOPa3oBOro Mcnonb3oBaHusa. Bce pacxogHble matepuansl MicroScan Henb3s MCnonb3oBaTb NMOBTOPHO,
€Cnn He yka3aHO UHoe (Hanpumep, KpbILIKWA NOTKOB).

4. He ncnonb3ynte KpbIWKK s notkoB MicroScan, ecnv oHu fedopMUpPOBaHbI, CITOMaHbl UM PacKomoTbI.

XAPAKTEPUCTUKU NMPOOYKTA

LiBeT: BecuseTHbIN

Mpo3payHocTb: po3payHbii

3anax: HenpumeHnmo

KoHcncTeHums: TBepaoe BeLwecTBO

pH: HenpumeHumo

XPAHEHUE

Kpbliwkn ons notkos MicroScan cnegyet xpaHutb npu Temnepatype 1-50°C. He ucnonb3yite no CTedeHmumn cpoka roqHoCTU.
CPOK XPAHEHUA/CPOK roaoHOCTHU

Cpok rogHocTtu: Kpbiwku ans notkos MicroScan coxpaHstoT cTabunbHOCTb B Te4eHMe 5 neT ¢ AaTbl MPON3BOACTBA.

Cpok xpaHeHus: Kpbiwkn ana notkoB MicroScan coxpaHsaioT cTabunbHOCTbL B TedeHne 5 neT ¢ aatbl Npous3BoacTBa npu
YCINOBUW NPaBUMNBHOMO XpaHEHMS.

CTABUJNIbHOCTb

Hewucnonb3oBaHHbIE KpbiLKky Ans notkoB MicroScan ctabunbHbl 4o 5 neT ¢ AaTtbl IPoM3BOACTBa (MM OO0 AATbl UCTEYEHUS
CpoKa rogHOCTM, yKasaHHOWM Ha STUKETKE) MPU XpaHEHUN B COOTBETCTBMU € TpeboBaHusaMu. He pekoMeHayeTcs Ucnonb3oBaTb
KpbILKK Anst noTkoB MicroScan nocne UcTeYeHus Cpoka XpaHeHUs!, yKkasaHHOTO Ha 3TUKETKE.

KNACCU®UKALINA ONACHOCTEN NO CUCTEME CI'C

He Knaccmcbwu,wpyeTc;l KakK onacHoe BeLlecTBO

Macnopt 6e3onacHOCTK JOCTYMNeH Ha canTe beckmancoulter.com/techdocs

NMPU3HAKU NOPYU

HenprnmeHnumo.
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CBOP N NOAINOTOBKA OBPA3LIOB

HenprnmeHnumo.

NPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUATDbI

Kpbliwku ansa notkos MicroScan, Ne no katanory B1018-18, 240 kpblliek Ans NOTKOB B OOHOW yNakoBKe

HEOBXOAUMBbIE, HO HE NMPEOOCTABNAEMbIE MATEPUAIbI

MpakTuyeckoe pykoBOACTBO NpuMeHuMon naHenn MicroScan

COCTAB

Monuctupon

[aHHbIn NPOAOYKT HE COOAEPXKUT MaTtepunarnoB XNBOTHOIO NMPOUCXOXKOEHUA.

NMPOLIEQYPA

MoopobHble cBedeHMs O TeCTe CM. B COOTBETCTBYHLLEM AOKyMeHTe «[lpakTuyeckoe pykoBOACTBO Mo paboTe C naHenbko
MicroScan».

PE3YJIbTATbI

HenpumeHumo.

OrPAHMYEHUA METOOA

HenpumeHumo.

KOHTPOJIb KAYECTBA

HenprnmeHnumo.

SKCIMNMYATAUNOHHBIE XAPAKTEPUCTUKA

HenprnmeHumo.

FAPAHTUMAHBIE OBA3ATENIbLCTBA

Ha CUCTeMy pacnpoCTpaHAKTCA MNOJIOXEeHUA rapaHTuu, BKNKOYEHHON B OOoroBop Ha CuUCtemMy uUnn peareHTbl ONA Hee.
nOKyﬂaTeJ'Ib HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a MnpoBedeHune TMJ1aHOBOIo l'lpOd)VIJ'IaKTI/I‘-IeCKOI'O TEXHNYECKOIro OGCJ'Iy)KVIBaHVIFI.
I'IpOBep,eHme PEMOHTHbIX pa60T, ABnAOWKNXCA cneacrtBMeM HeBbINONMHEHUA TaKoro TexXHU4YecKoro O6CJ'Iy)KI/IBaHI/IF|
B YCTaHOBJ1€HHbIE€ BPEMEHHbIE UHTEpBallbl, OCYLLUECTBIIAETCA N0 YCMOTPEHUIO Beckman Coulter u 3a cuet noKynartens.

YBEOOMJIEHUE AJ1A NOJIb3OBATENA

O ntobom cepbe3HOM MHUMAEHTE, Npom3oLleaLlem B OTHoweHun naHenen MicroScan, crnegyet coobwmTtb Beckman Coulter
N KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapCrBa-yrieHa, B KOTOPOM HaxXOAsATCsi NONb30oBaTeNb U/UIK NaLUEHT.

TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, cTunnsoBaHHbIN NOroTvMn 1 ynomuHaemsle 34ecb 3Hakv npogykuum u yenyr Beckman Coulter sBnstotcs
TOBapHbIMU 3HaKamu 1Ny 3aperncTpupoBaHHLIMM TOBApPHLIMK 3HakaMu kopriopaumn Beckman Coulter, Inc. B CoeanHEHHbIX
LUtaTtax n gpyrux ctpaHax.

MoryT 6bITb OXBayeHbl ogHUM UK 6onee nateHTamu. — cMm. www.beckmancoulter.com/patents.

CBEOEHUA O BEPCUAX

BEPCUA OATA OMNUCAHUE
AA Hekabpb 2021 T. [MepBoHaYanbHbIN BbIMYyCK
AB Asryct 2023 r. OGHoBneHo: Pasgen «Kntoy cumBonoBy. [lo6aeneH pasgen ToBapHbIX 3HAKOB,
NMHOPMaLIMOHHOE 3asiBIIEHNE OTHOCUTENIbHO MNAaTEHTOB.

OnpepneneHnss CAMBOJSIOB

moccapy  cumBOonoB  Ans  Mukpobuonormveckorm  npogykuum  Beckman  Coulter goctyneH Ha  cawnte
beckmancoulter.com/techdocs (Homep gokymeHTa 3240-3095).

FAPAHTUMHBIE OBA3ATENILCTBA

M3arotoButeno rapaHTupyeTr CoOOTBETCTBME WU3rOTOBJIEHHbLIX MNPOAYKTOB Tpe6OBaHl/IF|M HOpMaTMBHOVI N  TEeXHU4YecKomn
AOOKyMeHTauun. BesonacHocTb 1 Ka4ecTBo NPOAOYKTOB rapaHTupyeTcd B Teé4eHME BCEro CpoKa XpaHeHu4.

npOM3BOﬂ,MTej'Ib oTBeYaeT 3a HeJOoCTaTKn n3genua, 3a NCKIn4YeHnem D,e(beKTOB, BO3HUKLUUX BCreacTBMe HapyLlleHnd npasun
nonb3oBaHuA, ycnoavu7| TPpaHCNOPTUPOBAHNA N XpaHEHUA, nn6o TPEeTbUX nuu, nmbo Henpeop,onmmoﬁl CuUnbl.
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B Tom cniyyae, ecnu TexHuyeckue M yHKUMOHAmNbHbIE (MOTPEGUTENbCKME) CBOWCTBA NpoAyKTa He COOTBETCTBYHOT
HOPMAaTMBHON U TEXHUYECKON OOKYMEHTaUuUW M 3TW HEOOoCTaTKM BbiN Bbl3BaHbl CKPbITbIM OedEeKTOM MaTepuanos unu
KayecTBOM paboT M3roToBMTENSs, U3rOTOBUTENb BbIMNOMHWUT 3aMeHy NpoayKTa 3a COGCTBEHHbIN CYET.

[Ona nonydeHus uHpOpMauum O KadecTBe MpoaykTa obpallanTecb K npeacTaBuTento uarotoButena B Poccunckon
depnepauun.

00O «bekmeH Kynbtep», 109004 Mockea, Poccus, yn. CtaHucnasckoro, 4. 21, ctp. 3.
Ten. +7 (495) 228 67 00, e-mail: beckman.ru@beckman.com
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MicroScan
Priruénik o postupcima za poklopce za plitice MicroScan

B1018-18
NAMJENA

Poklopci za plitice WalkAway MicroScan namijenjeni su za uporabu s panelima MicroScan kada se upotrebljavaju na
instrumentima WalkAway.

CILJNI KORISNIK

Proizvod je namijenjen za profesionalnu laboratorijsku uporabu.

KLINICKA RELEVANTNOST
nije primjenjiva, proizvod je dodatak za IVD.
SAZETAK | NACELA

Poklopci za plitice WalkAway MicroScan su dodatna oprema za in vitro dijagnostiku koja pomaze prilikom inkubacije panela za
kvantitativnu i kvalitativnu identifikaciju AST-a i bakterija. Metode inokulacije, inkubacije i odredivanja rezultata, koje mogu biti
ruéne, poluautomatizirane ili potpuno automatizirane na instrumentima MicroScan, potrazite u uputama za panel MicroScan.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA
1. Koristi se samo za in vitro dijagnostiku.

2. Tijekom svih postupaka pridrzavajte se asepti¢nih tehnika i uhodanih mjera opreza pri radu s mikrobioloSkim opasnim
tvarima uz posebnu svijest da inokulirani paneli sadrze potencijalno patogene organizme.

3. Isklju€ivo za jednokratnu upotrebu. Nijedan potro$ni materijal MicroScan ne smije se ponovno upotrebljavati, osim ako
nije drukéije navedeno (npr. plitice za prekrivanje).

4. Ne upotrebljavajte poklopce za plitice MicroScan ako su iskrivljeni, slomljeni ili ima otkrhnutih dijelova.

POHRANA

Poklopci za plitice MicroScan moraju se pohraniti na 1 — 50 °C. Nemojte upotrebljavati nakon datuma isteka roka valjanosti.

VIJEK TRAJANJA / DATUM ISTEKA VALJANOSTI
Datum isteka roka valjanosti: poklopci za plitice MicroScan stabilni su 5 godina nakon datuma proizvodnje.
Vijek trajanja: kada su pravilno pohranjeni, poklopci za plitice MicroScan stabilni su 5 godina nakon datuma proizvodnje.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U

Nije Kklasificiran kao opasan

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

DOKAZ PROPADANJA

Nije primjenjivo.

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA

Nije primjenjivo.

DOSTAVLJENI MATERIJALI

Poklopci za plitice MicroScan, kataloski broj B1018-18, sadrzi 240 poklopaca za plitice po pakiranju

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

Primjenjivi prirunik o postupcima za panel MicroScan

SASTAV

Polistiren

Proizvod ne sadrzava tvari zivotinjskog podrijetla.

POSTUPAK

Pojedinosti o testiranju potrazite u odgovaraju¢em priru¢niku o postupcima za panel MicroScan.
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REZULTATI

Nije primjenjivo.
OGRANICENJE POSTUPKA
Nije primjenjivo.

KONTROLA KVALITETE

Nije primjenijivo.

RADNE ZNACAJKE

Nije primjenijivo.

JAMSTVENA IZJAVA

Na sustav se primjenjuju jamstvene odredbe navedene u ugovornom sporazumu za sustav ili njegove reagense. Kupac je
odgovoran za postupke rutinskog preventivhog odrzavanja. Popravci proizasli iz neprovodenja tih postupaka odrzavanja u
naznacenim vremenskim intervalima obavljaju se po nahodenju tvrtke Beckman Coulter i na troSak kupca.

OBAVIJEST KORISNIKU

Svaki ozbiljan incident povezan s panelima MicroScan mora se prijaviti tvrtki Beckman Coulter i nadleZznom tijelu drzave Clanice
u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju sjediSte odnosno prebivaliste.

ZIGoVI

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

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

POVIJEST REVIZIJA

REVIZIJA DATUM OPIS
AA Prosinac 2021. Pocetno izdanje
AB Kolovoz 2023. Azurirano: odjeljak Legenda simbola. Dodan odjeljak o zigovima, lzjava s
informacijama o patentu.

Pojmovnik simbola

Pojmovnik simbola za mikrobioloSke proizvode tvrtke Beckman Coulter dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs
(broj dokumenta 3240-3095).
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MicroScan
MpouenypHo pbLKOBOACTBO 3a Kanauu 3a noctaBku MicroScan

B1018-18
NMPEAHA3HAYEHUE

Kanauute 3a noctaBkm WalkAway 3a MicroScan ca 3a ynotpeba ¢ naHenu MicroScan, korato ce u3nonseart B anaparu
WalkAway.

NPEABUOEH NOTPEBUTEN

Toan NpoaykT e NpegHasHadYeH camo 3a nabopaTopHa npodpecroHanHa ynotpeba.

KNMWHUYHA 3HAYUMOCT

He e npunoxumo, npogyktsT e IVD akcecoap.

OBOBLEHUVE U NPUHUUN

KanauwuTte 3a noctaBku WalkAway 3a MicroScan ca npuHagnexHocT 3a in vitro guarHocTuka, KoaTo nomara npu nogrotoBka
Ha MHKYGMpaHe Ha NaHenu 3a KONMMYECTBEHO U KayecTBEHO maeHTuduumpaHe Ha AST n OakTepun. BubkTe MHCTpyKUmMnTe
3a naHenu MicroScan 3a metoguTe Ha MHOKynauus, nHkybupaHe u onpegensiHe Ha pesynTaTi, KOUTO MOXE [a Ca PbYHW,
nonyaBToMaTnM3npaHn Unn UsSIoCcTHO aBTOMaTU3npaHu ¢ MHCTpymeHTuTe MicroScan.

NPEAYNPEXOEHWE U NPEONA3HU MEPKU
1. Cawmo 3a in vitro gnarHocTuka.

2. CuvbntogaBante acenTUYHM TEXHUKUN N yCTaHOBEHUTE npeana3Hn Mepkn cpeLly MI/IKpO6I/IOJ'IOFW-IHI/I OonacHoOCTH no Bpeme
Ha BCUYKM npoueanypu, Kato o6preTe cneunanHo BHMMaHuMe, 4e NHOKYIMpaHUTE NMaHenn € Bb3MOXHO Oa CbAbpXaT
naToreHH opraHn3mMu.

3. Cawmo 3a egHokpaTtHa ynotpeba. Hukon ot koHcymaTueuTe MicroScan He TpsabBa Aa ce M3non3sa NOBTOPHO, OCBEH ako
He e NMOCOYEeHO APYro (Hamp. NMOKPUBHU MOCTaBKMN).

4. He unsnonseaviTe kanauuTte 3a noctaeBku MicroScan, ako ca U3KpMBEHU, CHYNEHW MUITN HaLWbPOEHN.

CbXPAHEHUE

KanauwnTe 3a noctaekun MicroScan TpsibBa aa ce cbxpaHsiBat npu temnepatypu 1-50°C. He nsnonssanTe cneg natnyaHe Ha
CpOKa Ha rogHoCT.

CPOK HA TrOgHOCT
Cpok Ha rogHocT: KanaumTe 3a noctaeku MicroScan ca cTabunHu B npoabiikeHne Ha 5 roguHu oT gataTta Ha Npou3BOACTEO.

CpOK Ha rogHocT: KanauuTte 3a noctaBku MicroScan ca ctabunHu B npoabinKeHne Ha 5 roguHu ot gatarta Ha npon3soacTBoO,
KOrato ce CbXpaHAaBaT npaBUIiHO.

KNACU®ULUA HA ONMACHOCTUTE MO GHS

He e knacmuduumupaH kato onaceH

NHdopMaLMOHHUAT nncT 3a 6e3onacHoCT e HanuMyeH Ha agpec
beckmancoulter.com/techdocs

OAHHU 3A BITOWWABAHE

He e npunoxwumo.

B3UMAHE U NOAINOTOBKA HA OBPA3EL

He e npunoxumo.

NMPEAOCTABEHU MATEPUAIU

KanauwuTte 3a noctaBku MicroScan, katanoxeH Homep B1018-18, cbabpkat 240 kanaka 3a NOCTaBKM B €Ha OMnakoBKa

HEOBXOAUMU, HO HENPEOOCTABEHU MATEPUAIIA

Mprnoxmnmo npoueaypHO pbKOBOACTBO 3a naHen MicroScan

CBbCTAB

MonuctupeH

Tosn NPOAOYKT He CbAbpXa Matepuanum oT XMBOTUHCKN NMPON3XoA.
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NPOLIEAYPA

BwxxTe cbOTBETHOTO npoueaypHO pbKOBOACTBO 3a NnaHenu MicroScan 3a nogpoBbHOCTM OTHOCHO TecTa.

PE3YIITATU

He e npunoxumo.

OrPAHMYEHUE HA MNMPOLIEOYPATA

He e npunoxwnmo.

KAYECTBEH KOHTPON

He e npunoxwnmo.

XAPAKTEPUCTUKU HA U3SMBJIHEHUETO

He e npunoxunmo.

FAPAHLUWOHHO OBCIJTYXXBAHE

Cucrtemarta ce nokpuea OT U Ce MOAYMHSIBA Ha KnaysuTe 3a rapaHuusl, BKMOYeHW BbB Balleto JoroBopHO cnopasymeHue
3a cuctemarta U HeilHuTe peakTuBWU. KNMEHTBHT € OTrOBOPEH 3a U3MbIHEHWETO Ha PYTUHHM Mpoueaypu 3a npodunakTuka.
PeMOHTU, HanoXeHW OT HEU3MbITHEHUE Ha Te3W NPOLIElypY 3a TEXHUYECKO OBCNYKBaHe B MOCOYEHUTE MHTEPBANM OT BPEME,
ce npaeAT no ycMoTpeHue Ha Beckman Coulter 1 3a cmeTka Ha knveHTa.

M3BECTUE 3A NOTPEBUTEJIUTE

Bcekn ceproseH MHUMAEHT, KOMTO € HacTbnuin BbB Bpb3ka ¢ naHenu MicroScan, TpsbBa ga Obae AoknagBaH Ha
Beckman Coulter n Ha KOMNETEHTHUA OpraH Ha AbpXXaBaTa YneHka, B KOSTO NOTpebnUTenaT n/unm naumeHTsbT ca YCTaHOBEHM.

TbProOBCKU MAPKH

Beckman Coulter, ctunuaunpaHoTo noro n MapkuTe Ha npogyktute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbhctBallm B 1031
OOKYMEHT, Ca TbProBCKM MapKu U permcTpupann Tbproecku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL n B gpyrv gbpxaswu.

Moxe ga ce obxBalla OT eanH nnu noeseye nateHTn — BuxTe www.beckmancoulter.com/patents.

XPOHONOrma HA PEAAKUMUTE

PEOAKUWUA OATA OMUCAHUE
AA aekemBpu 2021 1. |[MbpBOHAYanNHo nagaHve
AB asryct 2023 . Aktyanusnpanu: Pasgen ,JlereHga Ha cumBonute®. [lobaBeH pasgen 3a
TbpProBcka Mapka, [leknapaumsi 3a nateHTHa MHdopMauus.

JlereHaa Ha cumBonuTe

PeyHukbT Ha cumBonuUTE 33 MUKpoOuonormyHute  npogyktm  Ha Beckman Coulter e pgoctbneH Ha
beckmancoulter.com/techdocs (Homep Ha gokymeHTa 3240-3095).
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MicroScan
Manualul de proceduri pentru capace pentru tavi MicroScan

B1018-18
UTILIZARE PREVAZUTA

Capacele pentru tavi WalkAway MicroScan sunt destinate utilizarii cu panelurile MicroScan atunci cand sunt utilizate pe aparatura
WalkAway.

UTILIZATOR PRECONIZAT

Acest produs este destinat utilizarii profesionale in laborator.

RELEVANTA CLINICA
Nu este cazul, produsul este un accesoriu IVD.

REZUMAT Sl PRINCIPIU

Capacele pentru tavi WalkAway MicroScan sunt un accesoriu de diagnosticare in vitro care ajuta la incubarea panelurilor pentru AST
cantitativa si calitativa si identificarea bacteriana. Consultati instructiunile panelului MicroScan pentru a vedea metodele de inoculare,
incubare si stabilire a rezultatelor, care pot fi manuale, semiautomate sau complet automate pe instrumentatia MicroScan.

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE
1. Numai pentru utilizarea la diagnosticele in vitro.

2. Respectati tehnicile aseptice si precautiile stabilite Tmpotriva pericolelor microbiologice pe parcursul tuturor procedurilor, cu
constientizarea speciald a faptului ca panelurile inoculate contin organisme potential patogene.

3. A nu se reutiliza. Consumabilele MicroScan nu trebuie reutilizate, cu exceptia cazului in care se mentioneaza contrariul (de ex.,
tavile de acoperire).

4. Nu utilizati capace pentru tavi MicroScan deformate, rupte sau sparte.

DEPOZITARE

Capacele pentru tavi MicroScan trebuie pastrate la temperaturi de 1-50°C. A nu se utiliza dupa data expirarii.

TERMENUL DE VALABILITATE/DATA DE EXPIRARE
Data de expirare: Capacele pentru tavi MicroScan sunt stabile timp de 5 ani de la data fabricatiei.

Termen de valabilitate: Atunci cand sunt pastrate corespunzator, capacele pentru tavi MicroScan sunt stabile timp de 5 ani de la
data fabricatiei.

CLASIFICAREA RISCURILOR N SISTEMUL GHS

Nu este clasificat ca periculos

Fisa tehnica de securitate este disponibild la beckmancoulter.com/techdocs

DOVADA DE DETERIORARE

Nu este cazul.

COLECTAREA SI PREPARAREA SPECIMENELOR

Nu este cazul.

MATERIALE FURNIZATE
Capacele pentru tavi MicroScan, numar de catalog B1018-18, contin 240 capace pentru tavi per pachet

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE

Manualul de proceduri pentru panelul MicroScan aplicabil

COMPOZITIE

Polistiren

Acest produs nu contine material de origine animala.

PROCEDURA

Pentru detalii privind testarea, consultati manualul de proceduri pentru panelul MicroScan corespunzator.
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REZULTATE

Nu este cazul.

LIMITARE A PROCEDURII

Nu este cazul.

CONTROLUL CALITATII

Nu este cazul.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Nu este cazul.

DECLARATIE DE GARANTIE

Sistemul este acoperit de si se supune prevederilor garantiei incluse in acordul dumneavoastra contractual privind sistemul sau
reactivii acestuia. Clientul este responsabil pentru procedurile de intretinere preventive de rutind. Reparatiile rezultate in urma
neefectuadrii acestor proceduri de intretinere la intervalele de timp indicate vor fi efectuate la discretia Beckman Coulter si pe
cheltuiala clientului.

NOTIFICARE CATRE UTILIZATOR

Orice incident grav aparut in raport cu panelurile MicroScan va fi raportat catre Beckman Coulter si autoritatea competenta a statului
membru in care sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul.

MARCI COMERCIALE

Beckman Coulter, logoul stilizat si marcile de produse si servicii Beckman Coulter mentionate aici sunt marci comerciale sau marci
comerciale Tnregistrate 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

REVIZIE DATA DESCRIERE
AA Decembrie 2021 Eliberare initiala
AB August 2023 Au fost actualizate: sectiunea Cheie simboluri. Au fost addugate sectiunea privind
marcile comerciale, Declaratia cu informatiile despre brevete.

Cheie simboluri

Glosarul de simboluri pentru produsele de microbiologie Beckman Coulter este disponibil la beckmancoulter.com/techdocs (Numar
document 3240-3095).
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MicroScan
Prirucénik za proceduru za MicroScan poklopce za nosace

B1018-18
NAMENA

MicroScan WalkAway poklopci za nosace su hamenjeni za koriS¢enje sa MicroScan panelima na instrumentima WalkAway.

PREDVIDENI KORISNIK

Ovaj proizvod je namenjen za stru¢nu upotrebu u laboratoriji.

KLINICKI ZNACAJ

Nije primenljivo, proizvod je dodatna oprema za IVD.

KRATAK PREGLED | PRINCIP

MicroScan WalkAway poklopci za nosace su in vitro dijagnostic¢ki dodaci koji pomazu u inkubaciji panela za kvantitativnu
i kvalitativnu identifikaciju AST i bakterija. Metod inokulacije, inkubacije i odredivanja rezultata, $to mozZe obuhvatati ru¢ne,
poluautomatske ili potpuno automatske procedure na instrumentima MicroScan, potrazite u uputstvu za panel MicroScan.

UPOZORENJE | MERE OPREZA
1. Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

2. Pridrzavajte se aseptickih tehnika i utvrdenih mera predostroznosti protiv mikrobioloskih opasnosti tokom svih procedura,
uz posebnu napomenu da inokulisani paneli sadrze potencijalno patogene organizme.

3. Samo za jednokratnu upotrebu. Nijedan potroSni materijal MicroScan ne treba ponovo da se koristi, osim ukoliko nije
naznaceno drugacije (npr. nosaci sa poklopcem).

4. Nemoijte da koristite MicroScan poklopce za nosace ako su iskrivljeni, polomljeni ili okrnjeni.
CUVANJE
MicroScan poklopci za nosa¢e moraju da se skladiSte na temperaturi 1-50°C. Nemojte ih koristiti nakon datuma isteka.
ROK UPOTREBE/DATUM ISTEKA
Datum isteka: MicroScan poklopci za nosace su stabilni 5 godina od datuma proizvodnje.
Rok upotrebe: MicroScan poklopci za nosace su stabilni 5 godina od datuma proizvodnje, ako se skladiSte na pravilan nacin.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

Nije klasifikovano kao opasno

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

DOKAZI POGORSANJA

Nije primenljivo.

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA

Nije primenljivo.

ISPORUCENI MATERIJALI

MicroScan poklopci za nosace, kataloski broj B1018-18, sadrzi 240 poklopaca za nosace po pakovanju

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

Vazedi priruénik za proceduru za MicroScan panel

SASTAV

Polistiren

Ovaj proizvod ne sadrzi materijale Zivotinjskog porekla.

POSTUPAK

Pogledajte odgovarajuéi priruénik za proceduru za MicroScan panel da biste saznali detalje o testiranju.
REZULTATI

Nije primenljivo.
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OGRANICENJA POSTUPKA

Nije primenljivo.

KONTROLA KVALITETA

Nije primeniljivo.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI
Nije primenljivo.

IZJAVA O GARANCUJI

Sistem je obuhvaéen i podleze odredbama garancije sadrzanim u ugovornom sporazumu za sistem ili njegove reagense.
Kupac je odgovoran za rutinske postupke preventivhog odrzavanja. Popravke koje su posledica nepoStovanja ovih procedura
odrzavanja u naznac¢enim vremenskim intervalima vr§e se po odluci kompanije Beckman Coulter, a o troSku kupca.

OBAVESTENJE ZA KORISNIKA

Bilo koji ozbiljan incident do kojeg dode u vezi sa MicroScan panelima treba prijaviti kompaniji Beckman Coulter i nadleznom
organu drzave &lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

ZIGOVI

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

MozZe biti zasticeno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents.

ISTORIJA REVIZIJA

REVIZIJA DATUM OPIS
AA Decembar 2021.  |Prvobitno izdanje
AB Avgust 2023. Azurirano: odeljak Klju€ za simbole. Dodat je odeljak Zastitni znak, lzjava o
informacijama o patentu.

Klju€ za simbole

Rec¢nik simbola za mikrobioloSke proizvode kompanije Beckman Coulter dostupan je na internet stranici
beckmancoulter.com/techdocs (broj dokumenta 3240-3095).
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MicroScan
Manual de procedimentos das tampas de bandeja MicroScan

B1018-18
USO PREVISTO

As tampas de bandeja WalkAway MicroScan destinam-se ao uso com painéis MicroScan quando usadas com instrumentagao
WalkAway.

USUARIO PREVISTO

Este produto destina-se ao uso laboratorial profissional.

RELEVANCIA CLINICA

Nao aplicavel, o produto € um acessorio de 1VD.

SUMARIO E PRINCIPIO

As tampas de bandeja WalkAway MicroScan sdo acessorios de diagndstico in vitro que auxiliam na incubag¢ao do painel
para identificagdo bacteriana e AST quantitativos e qualitativos. Consulte as instrugdes do painel MicroScan para obter os
métodos de inoculacao, incubagao e determinacao de resultados, que podem incluir métodos manuais, semiautomaticos ou
totalmente automaticos na instrumentagao MicroScan.

AVISOS E PRECAUGCOES
1. Apenas para uso em diagndstico in vitro.

2. Observe as técnicas assépticas e as precaugdes estabelecidas contra riscos microbioldgicos em todos os
procedimentos, com especial atencdo ao fato de que os painéis inoculados contém organismos potencialmente
patogénicos.

3. Apenas para uso Unico. Todos os consumiveis MicroScan ndo devem ser reutilizados, salvo indicagdo em contrario (por
exemplo, bandejas de protegao).

4. Na&o use as tampas de bandeja MicroScan se estiverem deformadas, quebradas ou partidas.

ARMAZENAMENTO

As tampas de bandeja MicroScan devem ser armazenadas entre 1 e 50°C. N&o utilize apds a data de validade.

VIDA UTIL/DATA DE VALIDADE
Data de validade: As tampas de bandeja MicroScan permanecem estaveis por 5 anos apo6s a data de fabricagéo.

Vida util: As tampas de bandeja MicroScan permanecem estéveis por 5 anos apés a data de fabricagdo quando armazenadas
adequadamente.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS

Nao classificado como perigoso

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

EVIDENCIA DE DETERIORAGAO

Nao aplicavel.

COLETA DE ESPECIME E PREPARAGAO

Nao aplicavel.

MATERIAIS FORNECIDOS

Tampas de bandeja MicroScan, niumero de catalogo B1018-18, contém 240 tampas de bandeja por pacote

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Manual de procedimentos do painel MicroScan aplicavel

COMPOSIGAO

Poliestireno

Este produto ndo contém materiais de origem animal.
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PROCEDIMENTO

Consulte o manual de procedimentos do painel MicroScan adequado para obter os detalhes dos testes.

RESULTADOS

Nao aplicavel.

LIMITACAO DO PROCEDIMENTO

Nao aplicavel.

CONTROLE DE QUALIDADE

Nao aplicavel.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Nao aplicavel.

DECLARAGAO DE GARANTIA

O sistema esta coberto e sujeito as disposicées da garantia incluida no seu acordo contratual para o sistema ou seus
reagentes. O cliente é responsavel pelos procedimentos de manutengdo preventiva de rotina. Os reparos gerados
pelo ndao cumprimento desses procedimentos de manutengado nos intervalos de tempo indicados sao feitos a critério da
Beckman Coulter e a custa do cliente.

AVISO AO USUARIO

Todo incidente grave que ocorrer relacionado aos painéis MicroScan deve ser reportado a Beckman Coulter e a autoridade
pertinente do estado membro no qual o usuario e/ou o paciente esta localizado.

MARCAS COMERCIAIS

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

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

HISTORICO DE REVISAO

REVISAO DATA DESCRICAO
AA Dezembro de 2021 |Versao inicial
AB Agosto de 2023 Atualizado: secao “Legenda dos simbolos”. A se¢do de marca comercial foi
adicionada, “Declaracdo de informacdes de patentes”.

Legenda dos simbolos

O Glosséario de simbolos para os produtos de microbiologia da Beckman Coulter estd disponivel em
beckmancoulter.com/techdocs (nimero do documento: 3240-3095).
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MicroScan
Procedurehandleiding voor MicroScan-traydeksels

B1018-18
BEOOGD GEBRUIK

MicroScan WalkAway-traydeksels zijn bedoeld voor gebruik met de MicroScan-panels in combinatie met de
WalkAway-instrumentatie.

BEOOGDE GEBRUIKER

Dit product is bedoeld voor professioneel gebruik in het laboratorium.

KLINISCHE RELEVANTIE

Niet van toepassing; product is een IVD-accessoire.

OVERZICHT EN PRINCIPE

MicroScan WalkAway-traydeksels zijn in-vitro diagnostische hulpmiddelen voor de incubatie van panels voor kwantitatieve en
kwalitatieve AST en bacteri€le identificatie. Raadpleeg de instructies voor MicroScan-panels met betrekking tot methoden
voor inoculatie, incubatie en de bepaling van resultaten, waaronder handmatige, semi-automatische of volledig automatische
verwerking van MicroScan-instrumentatie.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1. Alleen voor diagnostisch gebruik in-vitro.

2. Maak tijdens alle procedures gebruik van aseptische technieken en houd u aan de voorzorgsmaatregelen met
betrekking tot microbiologisch gevaar. Houd er rekening mee dat de geinoculeerde panels mogelijk pathogene
organismen bevatten.

3. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Alle MicroScan-verbruiksartikelen mogen niet opnieuw worden gebruikt tenzij anders
vermeld (bijv. op afdektrays).

4. Gebruik MicroScan-traydeksels niet als deze zijn vervormd, gebroken of beschadigd.

OPSLAG

Bewaar MicroScan-traydeksels bij 1-50 °C. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum.

LEVENSDUUR/HOUDBAARHEIDSDATUM
Houdbaarheidsdatum: De MicroScan-traydeksels zijn tot 5 jaar na de fabricagedatum stabiel.
Levensduur: De MicroScan-traydeksels zijn tot 5 jaar na de fabricagedatum stabiel bij correcte opslag.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE

Niet geclassificeerd als gevaarlijk

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs

BEWIJS VAN BEDERF

Niet van toepassing.

VERZAMELEN EN PREPAREREN VAN SPECIMEN

Niet van toepassing.

VERSTREKTE MATERIALEN

MicroScan-traydeksels, catalogusnummer B1018-18, bevat 240 traydeksels per verpakking

MATERIALEN VEREIST, MAAR NIET VERSTREKT

Geldende procedurehandleiding voor MicroScan-panels

SAMENSTELLING

Polystyreen

Dit product bevat geen materiaal van dierlijke oorsprong.

PROCEDURE

Raadpleeg de betreffende procedurehandleiding voor MicroScan-panels voor meer informatie over het testen.
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RESULTATEN

Niet van toepassing.

PROCEDUREBEPERKINGEN

Niet van toepassing.

KWALITEITSCONTROLE

Niet van toepassing.

PRESTATIEKENMERKEN

Niet van toepassing.

GARANTIEVERKLARING

Het systeem wordt gedekt en valt onder de voorwaarden van de garantie inbegrepen in uw contractuele overeenkomst voor
het systeem of de bijbehorende reagentia. De klant is verantwoordelijk voor routineprocedures van preventief onderhoud.
Reparaties die voortkomen uit het niet uitvoeren van deze onderhoudsprocedures op de aangegeven tijdsintervallen vinden

plaats volgens het goeddunken van Beckman Coulter en voor rekening van de klant.

MELDING AAN GEBRUIKER

Als er zich bij het gebruik van de MicroScan-panels een ernstig incident voordoet, dient u dit volgens de te melden bij

Beckman Coulter en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént zich bevindt.

Handelsmerken
Beckman Coulter, het gestileerde logo en de merken van Beckman Coulter-producten en -services in dit document zijn

handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van Beckman Coulter, Inc. in de Verenigde Staten en andere landen.

Kan onder een of meerder octrooien vallen - zie www.beckmancoulter.com/patents

REVISIEGESCHIEDENIS

HERZIENING |DATUM BESCHRIJVING
AA December 2021 Eerste vrijgave
AB Augustus 2023 Bijgewerkt: Verklaring van symbolen. Toegevoegd: handelsmerk, verklaring
omtrent octrooi-informatie.

Verklaring van symbolen

Overzicht met verklaring van symbolen voor de microbiologieproducten van Beckman Coulter is beschikbaar op

beckmancoulter.com/techdocs (documentnummer 3240-3095).
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MicroScan )
Hwéng dan quy trinh thao tac vé&i Nap khay MicroScan

B1018-18

MUC DPiCH SU’ DUNG

Nap khay WalkAway ctia MicroScan dwoc st dung véi cac Panel MicroScan khi dung trén thiét bj WalkAway.
DOl TUONG NGU'O'l DUNG

San pham nay chi dung cho muc dich chuyén mén trong phong xét nghiém.

TiNH THICH HOP VE LAM SANG

Khong ap dung, san pham la mét phu kién IVD.

TOM TAT VA NGUYEN TAC

N&p khay WalkAway cta MicroScan 1a phu kién chan doan in vitro glup hé tro 0 panel dé dinh danh vi khuin va AST theo
phwong phap dinh lwgng va dinh tinh. Hay tham khao huo’ng dan str dung panel MicroScan dé biét cac phwong phap cay
truyen U va xac dinh két qua. Cac phwong phap nay cé thé bao gébm tha cong, ban tw déng hodc tw dong hoan toan trén
thiét bi MicroScan.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA
1. Chi dung cho chan doan in vitro.

2. Tuan tha cac ki thuat vo trang va bién phap phong ngtra da thiét 1ap dé ngan ngira cac mdi nguy hiém vi sinh trong toan
b6 quy trinh. Dac biét lwu y rang panel da cay truyén co chira sinh vat cé kha nang gay bénh.

3. Chislr dung mét lan. Khéng st dung lai tat ca cac vat tw tiéu hao MicroScan, trir khi cé ghi chu khac (vi du: khay day).
4. Khéng st dung Nap khay MicroScan néu bj cong vénh, gay hodc st mé.

BAO QUAN

Nén bao quan N&p khay MicroScan & nhiét dd 1-50°C. Khoéng st dung khi san phadm da hét han st dung.
THO'I HAN SU’ DUNG/NGAY HET HAN

Ngay hét han: N&p khay MicroScan én dinh trong 5 ndm ké ti ngay san xuét.

Thoi han st dung: Nap khay MicroScan 6n dinh trong 5 ndm ké tir ngay san xuét khi dwoc bao quan dung cach.
PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS

Khoéng dwoc phan loai 1a chat nguy hiém

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

BANG CHUNG BIEN CHAT

Khéng ap dung.

THU THAP VA CHUAN B| MAU XET NGHIEM

Khdéng ap dung.

VAT LIEU PUO'C CUNG CAP

Nap khay MicroScan, so danh muc B1018-18, gom 240 nap khay moi hép
VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG DU'QO'C CUNG CAP

Hwéng dan quy trinh thao tac véi panel MicroScan ap dung

THANH PHAN

Polystyrene

San pham nay khéng chira vat liéu cé ngudn gbc dong vat.

QUY TRINH

Tham khdo Hwéng dan quy trinh thao tac véi panel ctia MicroScan phi hop dé biét théng tin chi tiét vé xét nghiém.
KET QUA

Khéng ap dung.
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GIO1 HAN CUA QUY TRINH

Khbéng ap dung.

KIEM CHUAN CHAT LUONG

Khbéng ap dung.

DAC TiNH HIEU SUAT

Khoéng ap dung.

TUYEN BO BAO HANH

Hé théng dwoc bao hanh va phai tuan theo céc diéu khoan bdo hanh bao gém trong théa thuan hop ddng cia ban dbi
véi hé théng hodc thuoc ther cia hé thong Khach hang chiu trach nhiém veé cac quy trinh bao dwéng dw phong dinh ky.
Beckman Coulter cé quyén quyét dinh viéc thuc hién cac cong viéc sira chiva phat sinh do khéng tién hanh nhirng quy trinh

bdo tri nay theo dung khoang thoi gian quy dinh va khach hang phai thanh toan chi phi stra chira do.
THONG BAO CHO NGU'OI DUNG

Can thong bao bét ky sw cb nghiém trong nao xay ra lién quan t&i cac panel MicroScan cho Beckman Coulter va co quan co

thadm quyén thudc Quéc gia thanh vién cla ngwdi dung va’hodc bénh nhan.

NHAN HIEU

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san pham ciing nhw dich vu cla Beckman Coulter néu trong tai liéu nay

la nhan hiéu hodc nhan hiéu da dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quéc gia khac.

C6 thé dwoc bao vé bdi mdt hodc nhidu bang sang ché. - xem trang www.beckmancoulter.com/patents.

LICH SU SUA DOI

PHIEN BAN _ |NGAY MO TA
AA ggg?g 12 nam Ban phat hanh ban dau
AB Thang 08 nam  [Cap nhat: Phan Bang chu gidi cac ky hiéu. Thém phan nhan hiéu, Tuyén bb
2023 thong tin vé bang sang ché.

Bang chu giai cac ky hiéu

Danh muc chi gidi ky hiéu cho cac san pham Vi sinh vat hoc cla Beckman Coulter c6 s&n trén trang web

beckmancoulter.com/techdocs (Sb tai liéu 3240-3095).
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MicroScan
MpoueaypaneH npuMpayvyHuUK 3a Kanauu 3a neHta MicroScan

B1018-18
HAMEHA

Kanauute 3a neHta MicroScan WalkAway ce 3a ynotpeba co naHenute MicroScan kora ce KopucTaT CO MHCTpyMeHTauuja
WalkAway.

HAMEHET KOPUCHUK

OBoj Npon3eog e HaMeHeT 3a nabopaTopucka NpodecroHanHa ynorpeta.

KINMWHUYKA PEJIEBAHTHOCT

He e npumennueo, npounssogot e VD gogaTtok.

KPATOK MPEIMMEQ U NPUHLUUN

Kanauute 3a neHtn MicroScan WalkAway ce in vitro gnjarHocTuykM 0oOaToK KOj nomara Bo MHKybaumjata Ha naHen 3a
KBaHTUTaTUBHA 1 KBanuTatneHa AST n 6aktepucka ngeHtudpukaumja. lNornegHerte rv ynatcreaTa 3a naHenot Ha MicroScan
3a Ja M gosHaeTe HauMHWTe Ha ogpefyBame MHOKynauuja, uHkybaumja u pesyntatu, LITO MOXE Aa BKIydYyBa payHu,
MoryaBTOMAaTCKuM UNnn LLENOCHO aBTOMAaTCKM MHCTPYMeEHTU Ha MicroScan.

NMPEAYNPEAOYBAHKE U MEPKU HA MNMPETNA3JIUBOCT
1. EpuHcTBeHO 3a ynotpeba 3a in vitro gujarHocTumka.

2. TpuapxyBajTe ce KOH aCeNTUYHUTE TEXHWKUN U KOH YTBPAEHUTE MEPKM HA NPETNa3NMBOCT BO OOHOC HA MUKPOOMOMOLLIKA
OMacHOCTM BO CUTe MocTanku, co nocebHa 3abeneluka aeka MHOKYNMpaHWTe NaHenu coapxat NoTeHuujanHo naToreHu
opraHu3mMu.

3. Cawmo 3a egHokpatHa ynotpeba. lMoTpowHuTe matepujann Ha MicroScan He Tpeba oa ce KopucTtaTt NOBTOPHO, OCBEH
aKko He e HaBedeHOo NMouHaky (Ha np. kanauuTe 3a NOKpMBaHe).

4. He KOpUCTETE ' KanauuTe 3a JieHTa MicroScan ako ce n3BUTKaHH, CKPLUEHN NN OTHENeHNn.

CKNAAOUPAHE

KanauwuTe 3a neHTta MicroScan Tpeba ga ce yyBaart Ha Temnepatypa og 1 —50°C. He kopucteTe rm no 4atymoT Ha UCTEKYBaHE.

POK HA TPAEHE/OATYM HA UCTEKYBAHKE
[Oatym Ha ucTekyBare: Kanauute 3a neqta MicroScan ce ctabunHv 5 roguHmu no A4atymoT Ha Npov3BOACTBO.
Pok Ha Tpaetbe: kanauuTe 3a neHtv MicroScan ce cTabunHm 5 roguHm no 4atyMoT Ha NPOM3BOACTBO Kora Ce YyBaaT NpaBuitHo.

KNACNOPUKALIMJA HA I'XC ONMACHOCTHU

He e knacuduumnpaHo kako onacHo

JlnctoT co nogatoum 3a 6e3begHocT e gocTaneH Ha beckmancoulter.com/techdocs

HOKA3U 3A BJIOWIYBAHKE

He e npumeHnueo.

COBUPAHKE U NMOATrOTOBKA HA NMPUMEPOLIN

He e npumeHnueo.

OBE3BENEHU MATEPUJAIIAN

KanauuTte 3a neHta MicroScan, katanowku 6poj B1018-18, cogpxaT 240 kanauu 3a neHTa of nakyBahe

NOTPEBHU MATEPUJAIIN WUTO HE CE OBE3BEAEHU

MpuMeHnUB NpoueaypaneH npupayHuk 3a naden MicroScan

COCTAB

MonuctupeH

npOVI3BOD,OB HE COApPXKKn MaTepMjaJ’IVI O] ’KUBOTUHCKO MOTEKI10.

NMPOLIEQYPA

MornegHeTe ro COOABETHMOT MpoLeayparneH NpMpaqHvK 3a naHenor Ha MicroScan 3a getanu 3a TeCTUpaHEeTo.
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PE3YJIITATU

He e npumeHnueo.

OrPAHNYYBAHE HA MNMOCTAIKATA

He e npumeHnueo.

KOHTPOIJIA HA KBAJIUTET

He e npumeHnueo.

KAPAKTEPUCTUKN HA NEP®OPMAHCUTE

He e npumeHnueo.

N3JABA 3A TAPAHLUUJA

CuctemoT e ondaTteH M noanexu Ha oapenbuTe Ha rapaHuujaTa LITO € BKMy4YeHa BO BalIMOT AOrOBOP 3a CUCTEMOT MM
KynyBayoT e oAroBopeH 3a pyTMHCKM MOCTanKy 3a NPEBEHTMBHO OfpXyBake. [lonpaBkuTe LITO
npousnerysaaTt of Heu3BpLUYyBaH-€TO Ha OBME MOCTankv 3a OOpXyBake BO HaBeLeHWTe BPEMEHCKU MHTepBanu ce BpLuat

3a HeroButTe peareHcu.

crnopepn oanyka Ha Beckman Coulter, 3a cmeTka Ha KyrnyBayoT.

M3BECTYBAHE 3A KOPUCHUKOT

Cekoj cepnoseH MHUMAEHT noBp3aH co naHenute MicroScan Tpeba aa ce npujaeu Ha Beckman Coulter n coogBeTHMOT opraH

Ha gpxxaBaTa-yrieHKa BO KOjaLIJTO Xuneeat KOPUCHUKOT n/vnn NauneHTor.

TPFOBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTunmaupaHoTo foro n mapkute Ha npoussoguTte u ycnyrute Ha Beckman Coulter cnomeHatn oBge ce

TProBCKM MapKku unu pernctpmpaHm Tproecku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. Bo CAl n apyru 3emju.

Moxe ga 6buge ondpateH Co egeH Unu noeeke naTteHTn. -Bman www.beckmancoulter.com/patents.

UcTopumja Ha peBu3umn

PEBU3UJA OATYM onuc
AA OekemBpu 2021 1. |[NpBO nsgaHve
AB Asryct 2023 T. AxypupaHo: [en 3a kny4 3a cumbonute. [logageH gen 3a TproBcka Mapka,
M3jaBa 3a nHbopmauum 3a naTeHTn.

Knyu 3a cum6onure

lMomMMHMKOT Ha cumbonu 3a MukpobmonoLkn npomseoam Ha Beckman Coulter e goctaneH Ha beckmancoulter.com/techdocs

(6poj Ha pokymeHT 3240-3095).
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Beckman Coulter Ireland Inc.

Lismeehan, O’Callaghan’s Mills
Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100

NMESEREFAT , EEMRERBILM , Brea™ , S. Kraemer X fif 2505 |, i 4% : 92821

+(1) 800-854-3633
www.beckmancoulter.com

Beckman Coulter do Brasil Com. e Imp. de Prod. de Lab. Ltda
Alameda Rio Negro, 500, 152 andar, Torre B Alphaville Industrial
CEP 06.454-000 Barueri, Sdo Paulo, Brasil
CNPJ: 42.160.812/0001-44 Telefone: 0800-771-8818

00O «bexmen Kynbrep», 109004 Mocksa, Poccus, yin. Cranucnasckoro, 1. 21, ctp. 3.
Ten. +7 (495) 228 67 00, e-mail: beckman.ru@beckman.com

N Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821 U.S.A.

+(1) 800-854-3633
www.beckmancoulter.com
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