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COULTER DxH Cleaner
628022, 628023

For In Vitro Diagnostic Use
Rx Only in the U.S.A.

INTENDED USE

A cleaning agent for use on UniCel DxH Coulter Cellular Analysis Systems for components that come in contact with blood samples.

INTENDED USER

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

SUMMARY

The COULTER DxH Cleaner is an azide-free, formaldehyde-free, biodegradable cleaner which contains a proteolytic enzyme that aids in the removal of
protein buildup.

PRINCIPLE

Proteins that flow through apertures may accumulate, and narrow or block aperture openings. The cleaning reagent dissolves proteins at apertures as well
as at aspiration and dispensing components of the systems.’

REACTIVE INGREDIENTS

A solution of a proteolytic enzyme (0.1-<0.3% by wt.)

NON-REACTIVE INGREDIENTS

Buffer, stabilizers, preservatives, surfactant

WARNING AND PRECAUTIONS

Inhalation: If product is inhaled, move exposed individual to fresh air. If individual is not breathing, begin artificial respiration by trained personnel and
obtain medical attention immediately.

« Eye Contact: If product enters eyes, rinse eyes gently with water for 15 minutes or longer, making sure that the eyelid is held open. If pain or irritation
occurs, obtain medical advice/attention.

+  Skin Contact: In case of skin contact, rinse with water as a precaution.
« Ingestion: If product is ingested, rinse mouth with water. If irritation or discomfort occurs, obtain medical attention immediately.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

COULTER DxH Cleaner |DANGER May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled.
Avoid breathing vapours.
@ Wear protective gloves, protective clothing and eye/face protection.
In case of inadequate ventilation, wear respiratory protection.

IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

IF INHALED: Remove person to fresh air and keep at rest in a position
comfortable for breathing.

If experiencing respiratory symptoms: Call a POISON CENTER or
doctor/physician.

Causes serious eye irritation.

Subtilisin 0.1-<0.3%

2-Phenoxyethanol <1%

Ethoxylated lauryl alcohol <1%

STORAGE STABILITY, AND DISPOSAL
Store COULTER DxH Cleaner at 2-25°C.
. Do not use product past expiration date.
. Use product at temperatures stated in the instrument online help and/or product manuals.
*  Opened containers are stable for 3 months when stored as recommended.
» Dispose of waste product, unused product, and contaminated packaging in compliance with federal, state, and local regulations.

PREPARATION

COULTER DxH Cleaner is ready to use. Replace the reagent container as directed in your instrument online help and/or product manuals.

IMPORTANT: If product has been partially or completely frozen, allow product to warm to room temperature. Mix product by gentle inversion prior to placement
on the instrument. Install and prime the reagent as directed in your instrument online help and/or product manuals.
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PRODUCT AVAILABILITY

COULTER DxH Cleaner - 1 x5 L

628022

COULTER DxH Cleaner-1x 10 L

628023
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.

ADDITIONAL INFORMATION
Glossary of Symbols is available at beckmancoulter.com/techdocs by searching for part number C07163.
May be covered by one or more pat. - see www.beckmancoulter.com/patents

For additional information or if damaged product is received, call Beckman Coulter Customer Service at 800-526-7694 (USA or Canada) or contact your local
Beckman Coulter Representative.

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

NOTICE TO USER

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime (Regulation 2017/746/EU on In vitro Diagnostic Medical
Devices); if, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized
representative and to your national authority.
Revision History
Revision AA, 04/2022

. Initial Release
Revision AB, 11/2022

*  Updated REACTIVE INGREDIENTS section

*  Updated WARNING AND PRECAUTIONS section

* Updated GHS Hazard Classification

. Updated copyright date
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Nettoyant DxH COULTER
628022, 628023

Pour une utilisation en Diagnostic In Vitro
Sur prescription uniquement aux Etats-Unis

UTILISATION

Un agent de nettoyage utilisé sur les systémes d’analyses cellulaires UniCel DxH Coulter pour les composants en contact avec les échantillons sanguins.

UTILISATEUR PREVU

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

RESUME

Le Nettoyant DxH COULTER est un nettoyant biodégradable, exempt d’azide et de formaldéhyde, qui contient une enzyme protéolytique permettant de retirer
'accumulation de protéines.

PRINCIPE

Les protéines qui passent a travers les orifices peuvent s’accumuler et diminuer I'ouverture de I'orifice ou méme le blogquer. Le réactif de nettoyage dissout
les protéines accumulées aux orifices et aux composants d’aspiration et de distribution des systémes.'

INGREDIENTS REACTIFS

Solution d’enzyme protéolytique (0,1-< 0,3 % en poids)

INGREDIENTS NON-REACTIFS

Tampon, stabilisants, conservateurs, tensioactifs

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Inhalation : en cas d’inhalation du produit, conduire la personne exposée a I'air frais. Si la personne exposée ne respire pas, un personnel qualifié
doit commencer a pratiquer la respiration artificielle et consulter immédiatement un médecin.

»  Contact oculaire : si le produit entre en contact avec les yeux, rincer avec précaution les yeux pendant au moins 15 minutes en veillant a garder les
paupiéres ouvertes. En cas de douleur ou d’irritation, demander un avis médical/consulter un médecin.

* Contact avec la peau : en cas de contact avec la peau, rincer a I'eau par précaution.
* Ingestion : en cas d’ingestion du produit, rincer la bouche a I'eau. En cas d'irritation ou de géne, consulter immédiatement un médecin.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Nettoyant DxH DANGER Peut provoquer des symptdmes allergiques ou d’asthme ou des difficultés
COULTER respiratoires en cas d’inhalation.
Eviter de respirer les vapeurs.
@ Porter des gants de protection, des vétements de protection et un équipement
de protection des yeux/du visage.

Lorsque la ventilation du local est insuffisante, porter un équipement de
protection respiratoire.

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

EN CAS D’INHALATION : transporter la personne a I'extérieur et la maintenir
au repos dans une position ou elle peut confortablement respirer.

En cas de symptdmes respiratoires : appeler un CENTRE ANTIPOISON ou
un médecin.

Provoque une sévere irritation des yeux.

Subtilisine 0,1-< 0,3 %

2-Phénoxyéthanol <1 %

Alcool laurique éthoxylé <1 %

CONSERVATION, STABILITE ET ELIMINATION
*  Conserver le nettoyant COULTER DxH entre 2°C et 25°C.
. Ne pas utiliser le produit au-dela de sa date de péremption.
«  Utiliser le produit aux températures indiquées dans les manuels d’utilisation de l'instrument et/ou I'aide en ligne.
* Les récipients ouverts restent stables pendant 3 mois lorsqu’ils sont conservés selon les recommandations.
«  Eliminer les produits usagés, les produits inutilisés et les emballages contaminés conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales.

PREPARATION

Le nettoyeur COULTER DxH est prét a I'emploi. Remplacer le récipient de réactifs conformément aux recommandations figurant dans les manuels d’utilisation
de votre instrument et/ou I'aide en ligne.

IMPORTANT : si le produit a été partiellement ou complétement congelé, attendre qu’il revienne a température ambiante. Mélanger le produit en le retournant
doucement avant de le placer sur I'instrument. Installer et amorcer le réactif conformément aux recommandations figurant dans les manuels d’utilisation de
l'instrument et/ou l'aide en ligne.
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DISPONIBILITE DU PRODUIT

Agent de nettoyage COULTER DxH — 1 x 5L

628022

Nettoyant COULTER DxH -1 x 10 L

628023
MARQUES

Beckman Coulter, le logo stylise 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.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Glossary of Symbols (glossaire des symboles) est disponible sur beckmancoulter.com/techdocs en recherchant la référence C07163.
Peut étre protégé par un ou plusieurs brevets. — voir www.beckmancoulter.com/patents

Pour plus de renseignements ou si un produit défectueux est livré, appeler le service client de Beckman Coulter au 800-526-7694 (Etats-Unis ou Canada),
ou votre représentant Beckman Coulter local.

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

AVIS A LATTENTION DE L'UTILISATEUR

Pour un patient/utilisateur/tiers de I'Union européenne et des pays ayant le méme régime réglementaire (Reglement 2017/746/UE relatif aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro) ; si, lors de I'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident important se produit, veuillez le rapporter au
fabricant et/ou a son représentant autorisé et a I'autorité nationale de votre pays.
Historique des révisions
Révision AA, 04/2022

*  Publication initiale
Révision AB, 11/2022

+  Mise & jour de la section INGREDIENTS REACTIFS

*  Section AVERTISSEMENT ET MISES EN GARDE mise a jour

*  Mise a jour de la classification des risques SGH

*  Mise a jour de la date du copyright
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COULTER DxH-Reinigungsreagenz
628022, 628023

In-vitro-Diagnostikum
In den USA nur fiir den (behandeilnden) Arzt
VERWENDUNGSZWECK

Ein Reinigungsreagenz zur Verwendung auf UniCel DxH Coulter-Zellanalysesystemen fiir Komponenten, die mit Blutproben in Kontakt kommen.

VORGESEHENER BENUTZER

Das Gerat ist zur Verwendung durch Laborfachkrafte vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG

Der COULTER DxH-Reinigungsreagenz ist ein azidfreier, formaldehydfreier, biologisch abbaubarer Reiniger, der ein proteolytisches Enzym enthalt, das die
Entfernung von Proteinablagerungen fordert.

PRINZIP

Proteine, die durch die Kapillare flieRen, kdnnen sich dort ansammeln und die Kapillar6ffnungen verengen oder verstopfen. Das Reinigungsreagenz |6st die
Proteine an den Kapillaren sowie an den Ansaug- und Abgabekomponenten des Systems auf."

WIRKSAME BESTANDTEILE

Eine Losung eines proteolytischen Enzyms (0,1-<0,3 % nach Gewicht)

NICHT REAKTIVE BESTANDTEILE

Puffer, Stabilisatoren, Konservierungsmittel, Tensid

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

. Einatmen: Beim Einatmen des Produkts die betroffene Person an die frische Luft bringen. Wenn die betroffene Person nicht atmet, muss sie von
einer qualifizierten Person kiinstlich beatmet und es muss sofort arztliche Hilfe hinzugezogen werden.

«  Augenkontakt: Wenn das Produkt in die Augen gelangt, Augenlider offen halten und Augen behutsam 15 Minuten lang oder langer mit Wasser
ausspllen. Bei Schmerzen oder Reizungen arztliche Hilfe hinzuziehen.

*  Hautkontakt: Bei Hautkontakt vorsorglich mit reichlich Wasser spdlen.
*  Verschlucken: Wenn das Produkt verschluckt wird, Mund mit Wasser ausspulen. Wenn Reizungen oder Unbehagen auftreten, sofort arztliche Hilfe

hinzuziehen.
GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
COULTER GEFAHR Kann bei Einatmen allergische oder asthmaartige Symptome oder
DxH-Reinigungsreagenz Atembeschwerden verursachen.

Einatmen von Dampf vermeiden.
@ Schutzhandschuhe, Schutzkleidung und Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Bei unzureichender Beliiftung Atemschutz tragen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
spulen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spulen.
BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fir ungehinderte
Atmung sorgen.
Bei Symptomen der Atemwege: GIFTNOTRUFZENTRALE oder Arzt anrufen.
Verursacht schwere Augenreizung.
Subtilisin 0,1-< 0,3 %
2-Phenoxyethanol < 1 %
Ethoxylierter Laurylalkohol < 1 %

LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG
+ Das COULTER DxH-Reinigungsreagenz bei 2—-25°C lagern.
. Produkt nicht Giber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

*  Produkt bei den in der Online-Hilfe und/oder den Produkthandbiichern des Instruments angegebenen Temperaturen einsetzen.
*  Geodffnete Behalter sind 3 Monate lang stabil, sofern sie den Empfehlungen entsprechend gelagert werden.

»  Abfallprodukte, ungebrauchte Produkte und verunreinigtes Verpackungsmaterial entsprechend den bundesstaatlichen, staatlichen und lokalen
Regulierungen entsorgen.

VORBEREITUNG

Das COULTER DxH-Reinigungsreagenz ist gebrauchsfertig. Den Reagenzbehélter gemall Anweisungen in der Online-Hilfe und/oder den
Produkthandbiichern des Instruments ersetzen.

WICHTIG: Wenn das Produkt teilweise oder véllig eingefroren wurde, muss es zunachst Raumtemperatur annehmen. Das Produkt vor der Einbringung
in das Instrument durch vorsichtiges Umdrehen mischen. Das Reagenz gemaR Anweisungen in der Online-Hilfe und/oder den Produkthandbiichern des
Instruments einsetzen und einspilen/ansaugen.
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PRODUKTVERFUGBARKEIT

COULTER DxH-Reinigungsreagenz — 1 x 5 L

628022

COULTER DxH-Reinigungsreagenz — 1 x 10 L

628023
MARKEN

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

WEITERE INFORMATIONEN
Das ,Glossary of Symbols* (Glossar der Symbole) finden Sie unter beckmancoulter.com/techdocs, indem Sie nach der Bestell-Nr. C07163 suchen.
Kann durch ein Patent oder mehrere Patente geschitzt sein — siehe www.beckmancoulter.com/patents

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen oder falls das Produkt beschadigt bei lhnen eintrifft, setzen Sie sich (innerhalb der USA und Kanada)
unter der Rufnummer 800-526-7694 mit dem Kundendienst von Beckman Coulter bzw. auRerhalb dieser beiden Lander mit lhrem zustéandigen
Beckman Coulter-Mitarbeiter in Verbindung.

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfiigbar.

BENUTZERHINWEIS

Fir einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europaischen Union und in Landern mit identischer Regulierungspraxis (Verordnung 2017/746/EU (lber
In-vitro-Diagnostika) gilt Folgendes: Sollte es im Rahmen der Verwendung dieses Gerats oder infolge der Verwendung dieses Gerats zu einem
schwerwiegenden Zwischenfall gekommen sein, ist dieser dem Hersteller und/oder dessen Bevollmachtigten sowie der nationalen Behérde zu melden.
Revisionsverlauf
Revision AA, 04.2022

«  Erste Version
Revision AB, 11.2022

*  Abschnitt REAKTIVE BESTANDTEILE aktualisiert

*  Abschnitt WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN wurde aktualisiert

*  GHS-Gefahrstoffklassifizierung aktualisiert

*  Urheberrechtsdatum aktualisiert
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Detergente COULTER DxH
628022, 628023

Per uso diagnostico in vitro
Solo su prescrizione medica negli USA.

USO PREVISTO

Un agente detergente da utilizzare con i componenti dei sistemi di analisi cellulare UniCel DxH Coulter che vengono a contatto con i campioni di sangue.

UTENTE PREVISTO

Il dispositivo deve essere usato da tecnici di laboratorio.

RIEPILOGO

Il Detergente COULTER DxH & un detergente privo di azidi, privo di formaldeide e biodegradabile contenente un enzima proteolitico che consente la rimozione
dell’accumulo di proteine.

PRINCIPIO

Le proteine che scorrono nelle aperture si possono accumulare, restringendo o bloccando le aperture. Il reagente detergente dissolve le proteine sulle
aperture e sui componenti di aspirazione e dispensazione dei sistemi."

INGREDIENTI REATTIVI

Soluzione di un enzima proteolitico (0,1-< 0,3% per peso)

INGREDIENTI NON REATTIVI

Tampone, stabilizzatori, conservanti, tensioattivi

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

» Inalazione: se il prodotto viene inalato, portare all'aperto il soggetto esposto. Se il soggetto non respira, ricorrere alla respirazione artificiale da parte
di personale qualificato e rivolgersi immediatamente a un medico.

«  Contatto con gli occhi: Se il prodotto entra a contatto con gli occhi, risciacquarli delicatamente con acqua per almeno 15 minuti tenendo aperte le
palpebre. In caso di dolore o irritazione, rivolgersi a un medico.

+  Contatto con la cute: in caso di contatto con la cute, risciacquare con acqua per precauzione.

* Ingestione: in caso di ingestione del prodotto, risciacquare la bocca con acqua. In caso di irritazione o malessere, rivolgersi immediatamente a un
medico.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS
Detergente COULTER |PERICOLO Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.

DxH

Evitare di respirare i vapori

Indossare guanti/indumenti protettivi e proteggere gli occhi/il viso.

In caso di ventilazione insufficiente, indossare un apparecchio di protezione
respiratoria.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per
parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo.
Continuare a sciacquare.
IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo
a riposo in posizione che favorisca la respirazione.
In caso di sintomi respiratori: contattare un CENTRO ANTIVELENI o un
medico.
Provoca grave irritazione oculare.
Subtilisina 0,1-< 0,3%
2-Fenossietanolo < 1%
Alcol lauril-etossilato < 1%

CONSERVAZIONE STABILITA ED ELIMINAZIONE

Conservare il detergente COULTER DxH a una temperatura di 2-25°C.

. Non utilizzare il prodotto successivamente alla data di scadenza.

«  Utilizzare il prodotto alle temperature indicate nella guida in linea dello strumento e/o nei manuali.

* | contenitori aperti sono stabili per 3 mesi, se conservati secondo le istruzioni.

*  Smaltire il prodotto di scarto, il prodotto non utilizzato e le confezioni contaminate in conformita alle normative locali e nazionali.

PREPARAZIONE

Il detergente COULTER DxH ¢& pronto all'uso. Sostituire il contenitore del reagente in base a quanto indicato nei manuali e/o nella guida in linea dello
strumento.

IMPORTANTE: se congelato completamente o solo in parte, attendere che il prodotto raggiunga la temperatura ambiente. Miscelare il prodotto delicatamente
mediante inversione prima di posizionarlo nello strumento. Installare ed eseguire il priming del reagente attenendosi alle istruzioni riportate nella guida in
linea dello strumento e/o nei manuali del prodotto.
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DISPONIBILITA DEL PRODOTTO

Detergente COULTER DxH -1 x5 L

628022

Detergente COULTER DxH -1 x 10 L

628023
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.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
Il Glossary of Symbols (Glossario dei simboli) & disponibile alla pagina beckmancoulter.com/techdocs (codice articolo C07163).
E possibile che siano attivi uno o pit brevetti. - Visitare il sito www.beckmancoulter.com/patents

Per ulteriori informazioni o in caso di ricezione di prodotto difettoso, rivolgersi all'Assistenza clienti Beckman Coulter al numero 800-526-7694 (USA e Canada)
o mettersi in contatto con il rappresentante locale Beckman Coulter.

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

NOTA PER L'UTENTE

Per un paziente/utente/terza parte nell’'Unione Europea e in paesi con identico regime normativo (Regolamento 2017/746/UE sui dispositivi medico-diagnostici
in vitro): se, durante I'utilizzo di questo dispositivo o a seguito del suo utilizzo, si fosse verificato un grave incidente, si prega di segnalarlo al produttore e/o
al suo rappresentante autorizzato e all’autorita nazionale incaricata.
Cronologia revisioni
Revisione AA, 4/2022

*  Pubblicazione iniziale
Revisione AB, 11/2022

*  Aggiornata la sezione INGREDIENTI REATTIVI

»  Aggiornamento della sezione AVWERTENZE E PRECAUZIONI

« Aggiornamento della classificazione pericoli GHS

* Aggiornata la data del copyright
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Limpiador COULTER DxH
628022, 628023

Para uso diagnéstico in vitro
Unicamente con receta médica en EE. UU.

USO PREVISTO

Un agente de limpieza para utilizar en los sistemas de analisis celular UniCel DxH Coulter, para los componentes que estan en contacto con las muestras
de sangre.

USUARIO PREVISTO

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

RESUMEN

El Limpiador COULTER DxH es un limpiador biodegradable sin azida y sin formaldehido que contiene una enzima proteolitica que ayuda a eliminar la
acumulacioén de proteinas.

PRINCIPIO

Las proteinas que circulan a través de las aberturas pueden depositarse y estrechar o bloquear los orificios de las aberturas. El reactivo de limpieza disuelve
las proteinas en las aberturas, asi como en los componentes de aspiracion y dispensado de los sistemas.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

Una solucién de una enzima proteolitica (0,1-< 0,3 % en peso)

INGREDIENTES NO REACTIVOS

Tampon, estabilizantes, conservantes, surfactante

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Inhalacién: Si se inhala el producto, traslade a la persona expuesta para que respire aire fresco. Si la persona no respira, el personal cualificado
debe iniciar la respiracion artificial y solicitar atencion médica de inmediato.

« Contacto con los ojos: Si el producto entra en los ojos, lavelos suavemente con agua durante 15 minutos o mas, asegurandose de mantener los
parpados abiertos. Si siente dolor o irritacion, solicite asistencia médica.

+ Contacto con la piel: En caso de contacto con la piel, lavar con agua como medida de precaucién.
* Ingestion: Siingiere el producto, aclarese la boca con agua. Si siente malestar o irritacion, solicite asistencia médica de inmediato.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

Limpiador PELIGRO Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias si
COULTER DxH se inhala.
Evite respirar vapores
Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos y la cara.
En caso de ventilacion insuficiente, lleve equipo de proteccion respiratoria.

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

EN CASO DE INHALACION: transporte a la persona al aire libre y manténgala
en reposo en una posicién que le facilite la respiracion.

En caso de sintomas respiratorios: llame a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o
bien a un médico.

Provoca irritacién ocular grave.

Subtilisina 0,1-< 0,3 %

2-Fenoxietanol < 1 %

Alcohol laurilico etoxilado < 1 %

CONSERVACION, ESTABILIDAD Y ELIMINACION
*  Guarde el limpiador COULTER DxH a una temperatura de 2-25°C.
. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

. Utilice el producto a las temperaturas indicadas en los manuales o en la ayuda en linea del instrumento.
* Los recipientes abiertos son estables durante 3 meses si se conservan segun las recomendaciones.

*  Deseche los productos de residuo, los productos no utilizados y los envases contaminados de acuerdo con las normativas federales, estatales y
locales.

PREPARACION

El limpiador COULTER DxH esta listo para utilizarse. Reemplace el recipiente de reactivos segun se indica en el manual o en la ayuda en linea de su
instrumento.

IMPORTANTE: si el producto se ha congelado parcial o completamente, espere a que se descongele a temperatura ambiente. Antes de colocarlo en el
instrumento, mézclelo invirtiéndolo suavemente. Instale y cargue el reactivo como esta indicado en los manuales del instrumento o en la ayuda en linea.
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DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

Limpiador COULTER DxH: 1 de 5 L

628022

Limpiador COULTER DxH: 1 de 10 L

628023
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.

INFORMACION ADICIONAL
El Glossary of Symbols (Glosario de simbolos) esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs buscando el nimero de pieza C07163.
Puede estar cubierto por una o mas patentes. - Acceda a www.beckmancoulter.com/patents

Para obtener informacién adicional o si el producto esta dafiado, llame al servicio de atencién al cliente de Beckman Coulter en el 800-526-7694 (EE. UU. o
Canada) o pongase en contacto con su representante local de Beckman Coulter.

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

AVISO AL USUARIO

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento (UE) 2017/746 sobre dispositivos médicos
para diagnéstico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produjese un grave incidente, informe al fabricante o al
personal autorizado y a su autoridad nacional.
Historial de Revisiones
Revision AA, 04/2022

*  Lanzamiento inicial
Revision AB, 11/2022

*  Se ha actualizado la seccién INGREDIENTES REACTIVOS

*  Se ha actualizado la seccion ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

*  Clasificaciéon de material peligroso segun el SGA

. Fecha de copyright actualizada
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Reagente de limpeza COULTER DxH
628022, 628023

Para fins de diagnéstico in vitro
Sujeito a receita médica nos EUA.

UTILIZAGAO PREVISTA

Um agente de limpeza para utilizagdo nos Sistemas de Analise Celular UniCel DxH Coulter para os componentes que entram em contacto com amostras
de sangue.

UTILIZADOR PREVISTO

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

RESUMO

O Reagente de limpeza COULTER DxH é um reagente de limpeza biodegradavel, sem azida nem formaldeido que contém uma enzima proteolitica que
ajuda a remover a acumulagdo de proteinas.

PRINCIPIO

As proteinas que fluem através das aberturas podem acumular-se, estreitando ou bloqueando as aberturas. O reagente de limpeza dissolve as proteinas
nas aberturas e nos componentes de aspiragio e dispensa dos sistemas.’

INGREDIENTES REATIVOS

Uma solugdo composta por uma enzima proteolitica (0,1-<0,3% por peso)

INGREDIENTES NAO REATIVOS

Tampao, estabilizadores, conservantes, surfatante

AVISOS E PRECAUGOES

Inalagao: Se o produto for inalado, transfira o individuo afetado para um local arejado. Se o individuo deixar de respirar, submeta-o a respiragéo
artificial por pessoal qualificado e consulte imediatamente um médico.

*+  Contacto com os olhos: Se o produto entrar em contacto com os olhos, enxague-os cuidadosamente com agua durante 15 minutos ou mais,
mantendo as palpebras abertas. Em caso de dor ou irritagdo, consulte um médico.

+  Contacto com a pele: Em caso de contacto com a pele, enxague com agua como medida de precaugao.
. Ingestao: Se o produto for ingerido, enxague a boca com agua. Em caso de irritagdo ou desconforto, consulte imediatamente um médico.

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS

Reagente de limpeza PERIGO Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou
COULTER DxH dificuldades respiratorias.
Evite respirar os vapores
Use luvas de protecéo, vestuario de protecao e protecédo ocular/protecao facial.
Em caso de ventilagdo inadequada, use protecao respiratoria.

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

EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e
manté-la numa posicédo que nao dificulte a respiragéo.

Em caso de sintomas respiratérios: contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.

Provoca irritacdo ocular grave.

Subtilisina 0,1-<0,3%

2-fenoxietanol <1%

Alcool laurilico etoxilado <1%

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE
* Armazene o Reagente de limpeza COULTER DxH entre 2—25°C.
*  Nao utilize o produto apos a data de validade ter expirado.

. Utilize o produto de acordo com as temperaturas indicadas nos manuais de produto do seu instrumento e/ou na ajuda online.
* As embalagens abertas permanecem estaveis durante 3 meses quando armazenadas conforme recomendado.
»  Elimine os residuos do produto, o produto ndo usado e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagéo em vigor.

PREPARAGCAO

O reagente de limpeza COULTER DxH esta pronto para utilizagdo. Substitua o recipiente do reagente conforme indicado nos manuais de produto do seu
instrumento e/ou na ajuda online.

IMPORTANTE: Se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o regressar a temperatura ambiente. Misture cuidadosamente o produto
por inversdo antes de coloca-lo no instrumento. Instale e prepare o reagente de acordo com as instrugdes fornecidas nos manuais de produto do seu
instrumento e/ou na ajuda online.
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DISPONIBILIDADE DO PRODUTO

Reagente de limpeza COULTER DxH — 1 x5 L

628022

Reagente de limpeza COULTER DxH — 1 x 10 L

628023
MARCAS COMERCIAIS

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

INFORMACGCOES ADICIONAIS
O Glossary of Symbols (Glossario de simbolos) esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs pesquisando pelo nimero de referéncia C07163.
Podera estar abrangido por uma ou mais patentes. — consulte www.beckmancoulter/patents

Para obter informagdes adicionais ou se o produto recebido estiver danificado, contacte a assisténcia ao cliente da Beckman Coulter através do numero
800-526-7694 (EUA ou Canadd) ou contacte o seu representante local da Beckman Coulter.

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

AVISO PARA O UTILIZADOR

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com um regime regulamentar idéntico (Regulamento 2017/746/UE relativo aos
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro); se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagéo, ocorrer um incidente grave,
comunique-o ao fabricante e/ou ao respetivo representante autorizado e a sua autoridade nacional.
Histérico de revisdes
Revisdo AA, 04-2022

*  Verséo inicial
Revisao AB, 11-2022

*  Seccdo INGREDIENTES REATIVOS atualizada

+  Seccdo AVISO E PRECAUGCOES atualizada

» Classificagao de perigo do GHS atualizada

*  Atualizagdo da data de direitos de autor
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COULTER DxH rensemiddel
628022, 628023

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.
TILSIGTET BRUG

Et rensemiddel til brug pa UniCel DxH Coulter celleanalysesystemer til komponenter, der kommer i kontakt med blodprgver.

TILSIGTET BRUGER

Apparatet er beregnet til at blive brugt af en laboratoriemedarbejder.

RESUME

COULTER DxH rensemiddel er et azidfrit, formaldehydfrit, biologisk nedbrydeligt rensemiddel, som indeholder et proteolytisk enzym, der er med til at fierne
proteinophobning.

PRINCIP

Proteiner, der stremmer gennem abninger, kan akkumulere og indsnaevre eller blokere &bninger. Rensereagenset oplgser proteiner ved abninger lige sa vel
som ved aspiration og dispensering af systemkomponenter.'

REAKTIVE INGREDIENSER

En oplgsning af et proteolytisk enzym (0,1-< 0,3% veegt)

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

Buffer, stabilisatorer, konserveringsmidler, overfladeaktivt stof

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

» Indanding: Hvis produktet indandes, skal den udsatte person ud i frisk luft. Hvis den udsatte person ikke treekker vejret, skal der gives kunstigt
andedreet af uddannet personale og sgges lsege omgaende.

+  Kontakt med gjnene: Hvis produktet kommer i gjnene, skylles forsigtigt med vand i 15 minutter eller laengere. Serg for, at gjenlaget holdes abent.
Sag laege, hvis der opstar smerte eller irritation.

*  Kontakt med huden: | tilfeelde af kontakt med huden skylles med rigelige maengder vand som en sikkerhedsforanstaltning.
* Indtagelse: Hvis produktet er blevet indtaget, skylles munden med vand. Seg omgéaende lsege, hvis der opstar irritation eller ubehag.

GHS FAREKLASSIFIKATION

COULTER DxH FARLIG Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesveer ved
rensemiddel indanding.

Undgéa indanding af damp.
@ Baer beskyttelseshandsker, beskyttelsestgj og gjen-/ansigtsbeskyttelse.

Ved utilstreekkelig udluftning anvendes andedrastsvaern.

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

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og sgrg for, at
vedkommende hviler i en stilling, som letter vejrtreekningen.

Ved luftvejssymptomer: Ring til en GIFTINFORMATION eller en leege.
Forarsager alvorlig gjenirritation.

Subtilisin 0,1-< 0,3%

2-Phenoxyethanol < 1%

Ethoxyleret laurylalkohol < 1%

OPBEVARING HOLDBARHED OG BORTSKAFFELSE
Opbevar COULTER DxH rensemiddel ved 2-25°C.
»  Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

* Anvend produktet ved de temperaturer, der er angivet i produktvejledningen til instrumentet og/eller onlinehjeelp.
+  Abnede beholdere er holdbare i 3 méneder ved opbevaring som anbefalet.
«  Bortskaf affaldsprodukter, ubrugte produkter og kontamineret emballage i overensstemmelse med statslige og lokale bestemmelser.

FORBEREDELSE

COULTER DxH-rensemiddel er klar til brug. Udskift reagensbeholderen som anvist i onlinehjeelpen og/eller produktvejledningen til det pagseldende
instrument.

VIGTIGT: Hvis produktet har veeret delvist eller helt frosset, skal det lades opvarme til rumtemperatur. Bland produktet ved forsigtigt at vende det om, fgr det
placeres pa instrumentet. Installer og spaed reagensen som anvist i produktvejledningen til det pageeldende instrument og/eller onlinehjeelpen.
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PRODUKTTILGANGELIGHED

COULTER DxH rensemiddel — 1 x5 L

628022

COULTER DxH rensemiddel — 1 x 10 L

628023
VAREMZARKER

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

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Glossary of Symbols (Ordliste over symboler) findes pa beckmancoulter.com/techdocs ved at sgge efter artikelnummer C07163.
Daekkes muligvis allerede et eller flere patenter. - se www.beckmancoulter.com/patents

Ring til Beckman Coulters kundeservice pa 800-526-7694 (USA eller Canada), eller kontakt den lokale repraesentant for Beckman Coulter for at fa flere
oplysninger, eller hvis der modtages et beskadiget produkt.

Sikkerhedsdatablad er tilgeengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

MEDDELELSE TIL BRUGER

For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med lignende regler (Regulativ 2017/746/EU om in vitro diagnostisk medicinsk udstyr); hvis, under brug af
denne anordning eller som et resultat af den brug, en alvorlig heendelse er forekommet, skal du indberette det til producenten og/eller dennes autoriserede
repreesentant og de nationale myndigheder.
Revisionshistorik
Revision AA, 04.2022

*  Forste udgivelse
Revision AB, 11.2022

«  Afsnittet ’'/REAKTIVE INGREDIENSER” opdateret

*  Opdatering af afsnittet ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

*  Opdateret GHS-fareklassifikation

*  Opdateret ophavsretsdato
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COULTER DxH-rengoringsléosning
628022, 628023

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

Ett rengdringsédmne for anvandning pa UniCel DxH Coulter-cellanalyssystem fér komponenter som kommer i kontakt med blodprov.

AVSEDD ANVANDARE

Produkten ar avsedd att anvandas av professionell laboratoriepersonal.

SAMMANFATTNING

COULTER DxH-rengoringslosning ar en azid-fri, formaldehyd-fri, nedbrytbar rengoéringslosning som innehaller ett proteolytiskt enzym som hjalper till att
avlagsna proteinansamlingar.

PRINCIP

Proteiner som flddar igenom 6ppningar kan ansamlas och begransa eller blockera dppningar. Rengdringsreagensen I6ser upp proteiner for Oppningar saval
som vid aspirationer och dispensering av systemets komponenter.'

REAKTIVA INGREDIENSER

En I6sning av ett proteolytiskt enzym (0,1—< 0,3 viktprocent)

ICKE-REAKTIVA INGREDIENSER

Buffert, stabilisatorer, konserveringsmedel, ytaktivt amne

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

* Inhalering: Vid inhalering av produkten ska personen ifraga foras ut i friska luften. Om personen i fraga inte andas ska utbildad personal utféra
konstgjord andning och lakare kontaktas omedelbart.

»  Ogonkontakt: Om produkten kommer i kontakt med égonen ska 6gonen skdljas forsiktigt med vatten i minst 15 minuter med 6gonlocken 6éppna. Om
smarta eller irritation uppstar ska du kontakta lakare.

*  Hudkontakt: Vid kontakt med huden ska du skodlja med vatten som forsiktighetsatgard.
»  Fortaring: Vid fortaring av produkten ska munnen skéljas med vatten. Om irritation eller obehag uppstar ska du kontakta lakare omedelbart.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
COULTER FARA Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.

DxH-rengoringslésning
Undvik att andas angor.
Anvand skyddshandskar, skyddsklader, 6gonskydd/ansiktsskydd.
Vid otillracklig ventilation, anvand andningsskydd.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta
ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.

VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i
en stallning som underlattar andningen.

Vid besvar i luftvagarna: Kontakta en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller
lakare.

Orsakar allvarlig 6gonirritation.
Subtilisin 0,1—< 0,3 %
2-Fenoxietanol < 1 %
Etoxilerad laurylalkohol < 1 %

FORVARING, STABILITET OCH KASSERING
*  Forvara COULTER DxH-rengoringsmedel i 2-25°C.
* Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.
*  Anvand produkten i temperaturerna angivna i instrumentets online-hjalp och/eller produkthandbdcker.
+  Oppna behallare &r stabila i 3 manader om de férvaras enligt rekommendation.
»  Kassera avfallsprodukter, oanvanda produkter och kontaminerat férpackningsmaterial i enlighet med federala, statliga och lokala bestammelser.

BEREDNING

COULTER DxH-rengéringslsning ar redo att anvandas. Byt ut reagensbehallarna sa som anges i instrumentets online-hjalp och/eller produkthandbéckerna.

VIKTIGT: Om produkten delvis eller fullstéandigt har frysts, lat den tina upp till rumstemperatur. Blanda produkten genom att forsiktigt vanda den upp och ner
innan den placeras i instrumentet. Installera och fléda reagensen sa som anges i instrumentets online-hjalp och/eller produkthandbdckerna.
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PRODUKTTILLGANGLIGHET

COULTER DxH-rengéringsmedel — 1 x 5 L

628022

COULTER DxH-rengdringsmedel — 1 x 10 L

628023
VARUMARKEN

Beckman Coulter, den stiliserade logotypen och Beckman Coulters produkt- och tjanstmarken som namns hari ar varumarken eller registrerade varumarken
som tillhér Beckman Coulter, Inc. i USA eller andra lander.

YTTERLIGARE INFORMATION

Glossary of Symbols (Ordlista for symboler) finns tillganglig pa beckmancoulter.com/techdocs genom sokning efter artikelnummer C07163.
Kan tackas av en eller fler patent — se www.beckmancoulter.com/patents

For mer information eller om en skadad produkt tas emot, ring Beckman Coulters kundtjanst pa 800-526-7694 (USA eller Kanada) eller kontakta din lokala
Beckman Coulter-representant.

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

ANVANDARMEDDELANDE

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

*  Forsta utgava
Revision AB, november 2022

*  Uppdaterade avsnittet REAKTIVA INGREDIENSER

+  Avsnittet VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER uppdaterades

»  Uppdaterade riskklassificering enligt GHS

. Uppdaterade angivet datum for upphovsratt

C85415-AB 17 of 61



COULTER DxH rengjeringsmiddel
628022, 628023

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA
TILTENKT BRUK

Et rengjeringsmiddel som brukes pa UniCel DxH Coulter-celleanalysesystemer nar komponenter kommer i kontakt med blodpraver.

TILTENKT BRUKER

Enheten skal brukes av fagpersoner i laboratoriet.

SAMMENDRAG

COULTER DxH rengjgringsmiddel er et azidfritt, formaldehydfritt, biologisk nedbrytbart rengjaringsmiddel som inneholder et proteolytisk enzym som bidrar
til & fierne proteinopphopning.

PRINSIPP

Proteiner som stremmer gjennom spalter, kan hope seg opp og gjgre spaltedpninger smalere eller blokkere dem. Rengjeringsreagenset laser opp proteiner
ved spalter samt ved aspirerings- og dispenseringskomponentene i systemene.'

REAKTIVE INGREDIENSER

En Igsning av et proteolytisk enzym (0,1-< 0,3 % vekt)

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

Buffer, stabilisatorer, konserveringsmidler, surfaktant

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

» Innanding: Hvis produktetinnandes, ma den eksponerte personen flyttes ut i frisk luft. Hvis personen ikke puster, ma det igangsettes kunstig andedrett
av utdannet personell. Oppsgk legehjelp umiddelbart.

+  Kontakt med gynene: Hvis produktet kommer i kontakt med gynene, ma gynene skylles med vann i 15 minutter eller mer. Sgrg for at gynene holdes
apne. Oppsgk legehjelp ved smerter eller irritasjon.

*  Hudkontakt: Ved kontakt med huden skal huden som en forholdsregel skylles med vann.
+  Svelging: Hvis produktet svelges, ma munnen skylles med vann. Oppsgk legehjelp umiddelbart hvis det oppstar irritasjon eller ubehag.

GHS-FAREKLASSIFISERING
COULTER DxH FARE Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

rengjgringsmiddel
Unngé innanding av damp.
Bruk vernehansker, vernekleer og vernebriller/ansiktsskjerm.
Ved utilstrekkelig ventilasjon skal andedrettsvern benyttes.

VED GYEKONTAKT: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser hvis dette kan gjeres lett. Fortsett & skylle.

VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og serg for at vedkommende
hviler i en stilling som letter &ndedrettet.

Ved symptomer i luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller
lege.

Gir alvorlig gyeirritasjon.

Subtilisin 0,1 til < 0,3 %

2-fenoksyetanol < 1 %

Etoksylert laurylalkohol < 1 %

OPPBEVARING STABILITET OG AVHENDING
Oppbevar COULTER DxH rengjaringsmiddel ved 2—-25°C.
*  Produktet ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
»  Bruk produktet ved temperaturer som er angitt i instrumentets Online hjelp og/eller produkthandbgker.
+  Apnede beholdere er stabile i 3 maneder nar de oppbevares som anbefalt.
«  Avfallsprodukt, ubrukt produkt og tilsglt innpakning skal kastes i samsvar med faderale, statlige og lokale forskrifter.

KLARGJQRING
COULTER DxH rengjgringsmiddel er klar til bruk. Erstatt reagensbeholderen i henhold til instrumentets produkthandbeker og/eller Online hjelp.

VIKTIG: Hvis produktet har veert delvis eller helt nedfrosset, méa det varmes opp til romtemperatur. Bland produktet ved & vende det forsiktig fer det plasseres
pa instrumentet. Monter og prim reagenset i henhold til instrumentets produkthandbgker og/eller Online hjelp.
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PRODUKTTILGJENGELIGHET

COULTER DxH rengjgringsmiddel — 1 x 5 L

628022

COULTER DxH rengjgringsmiddel — 1 x 10 L

628023
VAREMERKER

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

TILLEGGSINFORMASJON

Glossary of Symbols (Symbolforklaring) er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs ved & sgke etter delenummer C07163.
Kan veere dekket av ett eller flere patenter. — se www.beckmancoulter.com/patents

Hvis du trenger ytterligere informasjon eller har mottatt et skadet produkt, kan du ringe Beckman Coulters kundeservice pa 800 526 7694 (USA eller Canada)
eller kontakte din lokale Beckman Coulter-representant.

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

MERKNAD TIL BRUKER

For pasient/bruker/tredjepart i EU og land med identisk regelverk (EUs forordning nr. 2017/746 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr); hvis det har oppstatt
en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret, eller som et resultat av bruken, skal dette rapporteres til produsenten og/eller den autoriserte representanten
samt til nasjonal myndighet.
Revisjonshistorikk
Revisjon AA, 04.2022

*  Forste utgave
Revisjon AB, 11.2022

*  Oppdatert avsnitt med REAKTIVE INGREDIENSER

*  Oppdatert del ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

*  Oppdatert GHS-fareklassifisering

*  Oppdatert dato for opphavsrett
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Ka@apioTiké COULTER DxH
628022, 628023

MNa in vitro d1ayvwoTIKA XpAoN
XpRon pévo Katoétriv evioAng 1atpou oTig HMA

NMPOBAEINMOMENH XPHZH

KaBapioTikdg TTapdyovTag yia XpAon oTa cuoThuaTa KUTTapIKAg avaAuong UniCel DxH Coulter yia oToixeia Tou épxovTal g€ eTTagr pe deiypaTa aigoTog.

NMPOBAEIMOMENOZ XPHZTHZ

H ouokeur| TpoopileTal yia Xprion aTTo eTTayyeAPATia €pyaaTnpiou.

2YNOWH

To KaBapioTiké COULTER DxH eival Biod1aoTriypevo kaBapioTiké Xwpig alidia kal opuaAdelidn To otroio TepIEXEl £va TTIPWTEOAUTIKO £VEUHO TTOU GUMBAAAE
OTNV OTTOPAKPUVON TWV CUGOWPEUPEVWY TTPWTEIVWIV.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O1 TpwTeiveg TToU péouv PEaa aTrd OTTEG EVOEXETAI VO CUCOWPEUTOUV Kal VA GTEVEWOUV 1| va PAEOUV TO avoiypaTa Twv OTTwyv. To avTidpacTrplio KaBapiouou
BI0AUEI TIC TIPWTEIVEG OTIC OTTEG, KABWG Kal 0TA EEAPTAPATA avappdPnong Kal SIAVOURS Twv ouaTNPATWY. !

ANTIAPQNTA ZYZTATIKA

AidAupa TTpwteoAuTIKOU gvlupou (0,1-<0,3% katd Bapog)

MH ANTIAPQNTA ZYZTATIKA

PuBpioTikd didAupa, oTaBepoTToiNTéG, UVTNPENTIKG, ETMIQAVEIOOPACTIKA ouaia

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

*  Elomvon: Z¢ TePITITWON €I0TTVOAG TOU TTPOIOVTOG, HETAPEPETE TO ATOUO TTOU EKTEBNKE OTO TTPOIOV € KaBapd agpa. Edv 1o Topo dev avaTTvEEl, TTPETTEI
va TTPAyHaTOTIOINBE TEXVNTH avaTTvor aTrd eKTTAISEUPEVO TIPOCWTTIKG Kal va {NTAOoETE auéawg 1aTPIKN BorBeia.

*  Emaen pe Ta pdria: Edv 1o poidv £pbel og eTTOQN PE TO PATIA, CETTAUVETE TIPOCEKTIKA Ta PATIO PE VEPO Yia 15 AETITA 1) TTEPIOTOTEPO, BIOTNPWVTAG
avoIKTa Ta BAé@apa. Ze TTEPITITWON GAYOUG i €peBICHOU, OUHBOUAEUTEITE/ETTIOKEPOEITE YIATPO.

. Etraen pe 1o déppa: e TEPITTTWON ETTAPAG PE TO BépUa, EeTTAUVETE pe vepd wg PETPO TTPOANYNG.
*  Kardmoon: Ze TePITITWON KATATIOONG TOU TTPOIOVTOG, CETTAUVETE TO OTOMUA e vePS. Edv epgpavioTei epeBIoudg i evoxAnon, {nTHOTE AUECWG 1IATPIKA

BonBeia.
TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAXZ KATA GHS
KaBapioTikd KINAYNOXZ Mrmropei va TrpokaAéael alAepyia A cupTITUaTa AoBuaTtog i dUoTIvola o€
COULTER DxH TTEPITITWON EICTTVONG.

TTPOOTOCIAG VIO T PATIO/TO TTPOCWTTO.

Y€ TEPITITWON AVETTOPKOUG AEPICHOU, VO QOPATE HECA OTOMIKNG TTPOCTACIAG
TNG AVATTVON|G.

>E MEPINTQXH EMNA®HZ ME TA MATIA: EeTTAUVETE TIPOOEKTIKA PE VEPD
yla OpKETA AETITA. EdQv uTTGp)OUV PaKOi ETTAPNG, APAIPECTE TOUG, EQOTOV
gival EUKOAO. ZUVeXioTe va EETTAEVETE.

2E NEPINTQXH EIZNMNOHX: MetagépeTe To dTopo oTov KaBapd aépa Kai
QAQPrOTE TO VO EEKOUPOOTEI OE OTACN TTOU BIEUKOAUVEI TNV OVOTTVON.

Edv mrapoucialovral avatveuoTikd cuptrtwpaTta: KaAéote To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1 éva yiatpo.

IMpokaAei coBapd 0@BAAUIKS EPEBICUO.

>oupTmiAigivn 0,1—<0,3%

2-gaivoguaiBavoin <1%

AiBotuhiwpévn AauplAIki] GAKOOAN <1%

ATTOQEUYETE VO AVATTVEETE ATUOUG.
Na @opdTe TTPOOTATEUTIKA YAVTIA, TIPOCTATEUTIKG EVOUMATA Kal HECA OTOMIKAG

CDYAA H, ZTAGEPOTHTA KAI ANMOPPIVH
duldooete 1o kaBapiaTiké COULTER DxH oToug 2-25°C.
*  Mnv XpnOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV WETA TNV NUEPOUNVia ARENG.
*  XpnOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV OTIG BEPUOKPATiES TTOU avaypd@ovTal oTnNV NAEKTPOVIKN BorBeia r/kal oTa eyxelpidia TTPOidvTog opydvou.
*  O1 avolypévol TTepIEKTEG eival OTaBEPOI yia 3 pAveg, 6Tav QUAdooOVTal CUPPWVA PE TIG GUVIOTWHEVEG 0dNYiES.

*  Haméppiyn Twv ammoBAATWY TTPOIOGVTWY, N XPNOIMOTTOINKEVWY TTPOIOVTWY KAl JOAUGHEVWY GUCKEUACIWY TTPETTEI VA TTPAYUATOTIOIEITAl CUPQWVA JE
TOUG OMOOTTIOVAIOKOUG, TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

NMPOETOIMAZIA

To kaBapioTiké COULTER DxH eival £To1po yia xprion. AvTIKaBIOTATE TOV TTEPIEKTN avTIOPACTNPIOU CUUPWVA WE TIG 0dnYieg aTNV NAEKTPOVIKN BorBeia ri/kai
oTa gyxeIpidla TTPoIGVTOG TOU OpyAvou TTOU XPNGCIUOTIOIEITE.
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ZHMANTIKO: Av 10 TIpOidv €xel KatawuyxBei PePIKWG 1 TTARPWG, aPACTE TO TTPOIGV va aTroKTAoEl Beppokpacia dwpaTtiou. AvadeloTe TO TTPOIGV
avatrodoyupilovtdg To Pe TTPOCOXK, TIPIV TO TOTTOBETAOETE OTO Opyavo. EykataoToTe Kal eKTTAUVETE TO AVTIOPACTAPIO CUUQWVA HE TIG 0dnyieg oTnV
nAekTpOVIKA BoriBsia A/kal aTa gyxelpidla TTPOIGVTWY Tou opydvou.
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AIAGEZIMOTHTA MPOIONTOX

KaBapioTik6 COULTER DxH -1 x 5L

628022

KaBapioTtiké6 COULTER DxH - 1 x 10 L

628023
EMMOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, To Tutrotroinuévo AoydTuTIo Kai Ta GAPATA TTPOoIGVTWY Kal UTNPECIwv Tng Beckman Coulter TTou avagépovTal oTo TTapov givai
EUTTOPIKG oRApaTa ) oApata katateBévra Tng Beckman Coulter, Inc. oTig Hvwpéveg MoAiteieg kal o€ GANEG XWPEG.

NMPOZOETEZ NAHPOO®OPIEXZ
To Glossary of Symbols (FAwoodpio cupBéAwv) gival diaBéaipo aTn dielBuvan beckmancoulter.com/techdocs péow avagAtnong Tou kwdikou gidoug CO7163.
EvoéxeTal va kaAUTITETaI 0110 €va | TIEpIoadTEPa SITTAWPATA EUPETITEXVIOG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents

Ma TepIoooTEPEG TTANPOPOPIEG N OE TTEPITITWON TTAPOAABNAG EAATTWUOTIKOU TTPOIOGVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TNV UTINPECia e§UTTNPETNONG TTEAATWV TNG
Beckman Coulter ato 800-526-7694 (yia HIMA kai Kavadd) i ye Tov To1TiKG avTitpéowTro Tng Beckman Coulter.

To deAtio dedopévwy aopdaAeiag diatiBetal otn dielBuvon beckmancoulter.com/techdocs

EIAOMNOIHZH INA TON XPHZTH

Ma acBevr/xpnotn/Tpitoug otnv Eupwtraikr ‘Evwaon kal og XWpeg pE Opolo pubuIoTIKG KaBeaTwg (Odnyia 2017/746/EE oxeTikG e Ta in vitro d1ayvwOTIKES
1aTPIKEG OUOKEUES). Edv, katd Tn Xpnon auTig TNG CUOKEUAG 1 WG OTTOTEAECUA TNG XPAONG TNG, TTPOKUWEI 0oRAPO TTEPIOTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV
KOTOOKEUAOTH /KAl 0TOV £€0UCIOOOTNHEVO AVTITIPOOWTTO KAl OTIG EBVIKEG APXES TNG XWPA OTNV OTTOI0 KATOIKEITE.
loTopik6é avaBewpnoewv
AvaBewpnon AA, 04/2022

*  ApxikA ékdoon
AvaBewpnon AB, 11/2022

*  Evnuépwon tng evotntag ANTIAPAZTIKA ZYZTATIKA

*  Evnuepwbnke n evotnTa MPOEIAOMOIHZEIZ KAl MTPODYAA=EIX

*  Evnuépwon tng Tagivopnaong mkivouvotnTag katd GHS

. Evnuépwon nuepopnviag TVEUPOTIKAG 1810KTNCIAg
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COULTER DxHO V) —3—
628022, 628023

KECTHAARMAEXRR

EnpE

A&

Unicel DxH CoulterE L7+ A H—2 AT LN, MBEKREICEMTIZI IR NCERTIHERETT,
WRI1—Y—

EFNA A, REZORBEEMRNIFEHAITD L ZRELTVET,

B=

COULTERDXxHO U —F+—RBT7I RERIATITERZERBEVESHEMS I ) —F—T, BRELELAONVEZRETDIENTERONVESBE
ENEFEATVET,

R

TNRNF+—ZBBLTRNABDENVERERLTCTZNFr—RABERETZ N B ET BRFEAREQG, PNF ¥ —BUABSTICIATAD
BEHELTGEIAVR—F DRIV NVEEIBLET, |

R 49

BYNTEHRBERR (01~<03%E8 )
R D

EEH. REH. HES. FEEES
E":iB JUEE

BALEIBE  ELARERALLEBE, RABZEROFBEEMABHEE K LEEL, FRELTLWAWES, IIREZHEADICK
PAIRHRZFTV., IKCEMOFHZRTEETIKLEE L,

BICA2EBE  ELEARNABICAILBE, KTI5DRE, EFALEZRHVETEPESULKBZR > TKEETY, BHAPRBNELULBEEE.
EMOBR/IFHEZTTSEEL,

ERCOVERE  RECRVEBEAR, SOLOKTHEVRLTSEZL,
RIAAIEBE  ELEARERMIAALEE, KTAZTTVTIEZV, FABPTFREFELCLBER. T<CEMOFLEEZFTILEEL,

GHSN\Y— K48

COUTER D7 U= |t BATHEFLILF . WEFLEWREEERC I BTN,
RROBAZEBITD &
@ RETFH/REK RERHBARBREAATIHCL,
BEA T2 TEVBACE. BEARSAEEMATSCL,

BICA2EBE: KTHRIBEERSE>TLKEEV, ORI KX
ZEALTVTEBICAEZBERERALTLKEETVL, TOREXR S EL
FTLEEY,

MALEBE EROFELBHRICBL, FRULPTVERTKRESE
Bk,

FRICETIERNIBLEEE: "BV E— FLREMICERKLT
<EEL,

8 VIR B

ATFV2 041~<0.3%

2-7IT/)F2ITBZ/)—=)\<1%

IRFIIINZOVIILTILI—=IL <1%

ﬁFE REM. BRUER
COULTERDxH 7 1) —F—F2-25°CTHREL TS &V,
FERHREORRRIFEALEVTIEZL,
HRF, ZEEOAVSA AL T TFERFERYNZITILICRECATVZBETIHFRALSEE L,
e BRBEHERBCH~TREITLE. HHEIT ABRETT.
BEY., FORLBRPBRENLENYT—DRER, MERTABRAICH > TEELTILSEZL,

amg

COULTERDXxHYZ U —7F—&. TOFERFEIHAVLLEWTET, CHEACKREDAVSAUALTRERRRNZATIOETRICH > TRHAEEXBL
TLEZW,

BEE B rHs0,. $2VERLCRELTVRHEARE. TRICRLTIKEZY, RRRBRECRETSAIICHLICBNLTSEEY, AEIKE
OFYZFAUANLTELERBRAYZATILOERICHE > TSI AN, 7545‘/7 TLEE L,
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Hw

COULTERDXxHZ J—7+—-1x5L

628022

COULTERDxHZ J—7F—-1x10L
628023

[

CCICEEE hTWBBeckman Coulter, Y —9, BSUICRYIT Y A=ILEZ—ORBBERTH—ERAY—JRF. Ry U2 J=ILEZ—0
KES LV TOMOEICHE T2EELEREETT,

T Dt

Glossary of Symbols ( 285 —& ) i&. beckmancoulter.com/techdocsiZ T, R EBCO71632BRRTHDEAFTEET,
1D EDEBHFTHRESCATVSTREMEN BV EF, - www.beckmancoulter.com/patents#Z B L T £ L

BIMERICBAL T, FLEFEELTVAHREBZTEY IZB 2 FE . Beckman Coulter® 7R Y KT 1 2800-526-7694 ( KEFLEHFTH ) ICHE
FEKIEERH, BFYVORBEICELZLTIEET L,

Ze2MF—K>— NIk, beckmancoulter.com/techdocs TAF TE £ T,

dA—H—An@EHA
BMESS & FREHEN RNER EA—OEORE I—F— /B ( AABHERMEFH017/746/EU ) 2 WT . RBBOEAHEEE
FOBR, BATERAREL - BE, BETHL O/ EEFREREERS T - FEOTRMEICH/EL T<EE L,
RBEBLVURENY
HMETESAA, 2022/4
. AR
ETES AB. 2022/11
BERsOEIIVEEHN
. FTEEHICEE OEZEH
GHS/\Y—ROEZEH
EEEAREEH
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,COULTER DxH*“ valiklis
628022, 628023

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.
NAUDOJIMO PASKIRTIS

Valiklis, skirtas naudoti ,Coulter” Igsteliy analizés sistemy ,,UniCel DxH" komponentuose, kurie lie€iasi su kraujo méginiais.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS

Si priemoné skirta naudoti laboratorijos specialistams.

SANTRAUKA

+COULTER DxH* valiklis sudétyje néra azidy, formaldehido; tai biologiSkai suyrantis valiklis, kurio sudétyje yra proteoliziniy fermenty, padedanciy pasalinti
baltymy sankaupas.

PRINCIPAS

Per apertlras tekantys baltymai gali sudaryti sankaupy, todél apertiry angos gali susiauréti arba uzsikimsti. Valymo reagentas tirpdo sistemy apertdrose ir
jsiurbimo bei dozavimo komponentuose susikaupusius baltymus."

AKTYVIEJI REAGENTAI

Proteoliziniy fermenty tirpalas (0,1—< 0,3 % svorio)

NEREAKTYVIOSIOS SUDEDAMOSIOS DALYS

Buferinis tirpalas, stabilizatoriai, konservantai, aktyvioji pavirSiaus medziaga

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Jkvépus Jei gaminio jkvepiama, nukentéjusj asmenj iSveskite j gryng org. Jeigu nukentéjusysis nekvépuoja, iSmokyti asmenys turi pradéti dirbtinj
kvépavimg ir nedelsdami kreiptis | gydytoja.

«  Patekus j akis: gaminiui patekus j akis, 15 minuciy arba ilgiau Svelniai skalauti akis vandeniu, laikant atvirus akiy vokus. Jei pasireiSkia skausmas ar
dirginimas, kreiptis j gydytoja.

+ Patekus ant odos Patekus ant odos, taikykite atsargumo priemone — uzter$ta vietg nuplaukite vandeniu.
*  Nurijus Nurijus gaminio, skalaukite burng vandeniu. Jei pasireiSkia dirginimas arba pablogéja savijauta, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

,COULTER DxH* valiklis |PAVOJINGA Ikvépus gali sukelti alergine reakcijg, astmos simptomus arba apsunkinti
kvépavima.
Stengtis nejkvépti gary.
Mavéti apsaugines pirstines, vilkéti apsauging aprangg ir naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.
Esant nepakankamam védinimui, naudoti kvépavimo taky apsaugos
priemones.

PATEKUS ] AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius
leSius, jeigu jie yra ir jeigu galima lengvai tai padaryti. Toliau plauti akis.
JKVEPUS: i$neéti nukentéjusijj j gryng org; jam bitina ramybé ir padétis,
leidzZianti laisvai kvépuoti.

Jeigu pasireiSkia respiraciniy simptomy: skambinti j APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.

Labai dirgina akis.

Subtilizinas 0,1-< 0,3 %

2-Fenoksietanolis < 1 %

Etoksilintas laurilo alkoholis < 1 %

LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINIMAS
« ,COULTER DxH “ valiklj laikyti 2-25°C temperatdroje.
*  Gaminio nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
*  Gaminj naudoti temperatdroje, kuri nurodyta prietaiso elektroniniame zZinyne ir (arba) gaminio instrukcijose.
«  Pagal rekomendacijas laikomos atidarytos talpyklés stabilios 3 ménesius.
*  Gaminio atliekos, nepanaudotas gaminys ir uztersSta pakuote turi bati Salinami pagal federalinius, Salies ir vietos reglamentus.

PARUOSIMAS

+COULTER DxH “ valiklis yra paruoStas naudoti. Reagento talpykle keiskite laikydamiesi prietaiso elektroniniame zinyne ir (arba) gaminio instrukcijose
pateikty nurodymuy.

SVARBU: jei gaminys buvo i$ dalies ar visiSkai uz$ales, leiskite jam susilti iki kambario temperatdros. Pries dédami  prietaisg gaminj iSmaiSykite atsargiai
pavartydami. Reagentg dékite arba pildykite laikydamiesi prietaiso elektroniniame zinyne ir (arba) gaminio instrukcijose pateikty nurodymy.
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GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]

,COULTER DxH* valiklis — 1 x 5 |

628022

,COULTER DxH* valiklis — 1 x 10 |

628023
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.

PAPILDOMA INFORMACIJA

,Glossary of Symbols® (Simboliy terminy zodynas) pateikiamas interneto svetainéje beckmancoulter.com/techdocs, jj galima rasti ieSkant dalies numerio
C07163.

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

Prireikus papildomos informacijos arba gave sugadintg gaminj skambinkite j ,Beckman Coulter” klienty aptarnavimo skyriy telefonu 800-526-7694 (JAV arba
Kanadoje) arba susisiekite su vietiniu ,Beckman Coulter” atstovu.

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

PASTABA NAUDOTOJUI

Pacientams / naudotojams / treCiosioms $alims Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose galioja identiSki reguliaciniai reikalavimai (Reglamentas 2017/746/ES
dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy): jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko sunkus incidentas, apie jj praneskite gamintojui ir
(arba) jo jgaliotajam atstovui ir savo Salies nacionalinei institucijai.
Perziury istorija
Perzitra AA, 2022-04

*  Pradinis leidimas
Perzidgra AB, 2022-11

+  Atnaujintas skyrius REAKTINGOSIOS SUDEDAMOSIOS MEDZIAGOS.

+  Atnaujintas skyrius |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES.

*  Atnaujinta GHS pavojingumo klasifikacija

*  Atnaujinta autoriy teisiy data
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COULTER DxH tisztitoszer
628022, 628023

In Vitro diagnosztikai hasznalatra
Az Amerikai Egyesiilt Allamokban: Csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre arusithaté.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Tisztitészer az UniCel DxH Coulter sejtelemzé rendszerek azon komponenseinek tisztitasahoz, amelyek vérmintakkal érintkeznek.

CELFELHASZNALO

Az eszkdzt csak laboratériumi szakemberek hasznalhatjak.

OSSZEFOGLALAS

A COULTER DxH tisztitészer egy azidmentes, formaldehidmentes, biolégiailag lebomlé tisztitdszer, amely a fehérjelerakddasok eltavolitasat elésegitd
proteolitikus (fehérjebontd) enzimet tartalmaz.

MUKODESI ELV

A nyilasokon ataramlo fehérjék dsszegyilhetnek, és eltémithetik a nyilasokat. A tisztitdreagens feloldja ezeket a fehérjéket, valamint a rendszer aspiracios
és adagolasi komponensein felgytilemlett fehérjéket.

REAKTIV OSSZETEVOK

Proteolitikus enzim oldata (0,1—< 0,3 témegszazalék)

NEM REAKTIV OSSZETEVOK

Puffer, stabilizatorok, tartésitészerek, fellletaktiv anyagok

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

+ Belélegzés: A termék belélegzése esetén vigye a sérlltet friss levegére. Ha a sérilt nem lélegzik, egy erre kiképzett szakembernek azonnal el kell
kezdenie a mesterséges lélegeztetést, és orvoshoz kell fordulni.

+  Szemmel val6 érintkezés: Ha a termék a szembe kerll, gondosan 6blitse at a szemet folyo vizzel legalabb 15 percig, és lgyeljen arra, hogy a
szemhéjak nyitva maradjanak. Ha fajdalom vagy irritacio Iép fel, forduljon orvoshoz.

«  Bodrrel valo érintkezés: Bdrrel vald érintkezés esetén elévigyazatossagbdl dblitse le bd vizzel.
* Lenyelés: A termék lenyelése esetén vizzel Oblitse ki a szajat. Ha irritacio vagy kellemetlen érzés lép fel, azonnal forduljon orvoshoz.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

COULTER DxH VESZELY Belélegezve allergias és asztmas tlineteket, illetve Iégzési nehézséget
tisztitészer okozhat.
Kerllje a g6z belélegezését.
Védbkesztyll, védbéruha és szemvédd/arcvéds hasznalata kotelezé.
Nem medfelel6 szell6zés esetén légzésvédd eszkozt kell viselni.

SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté 6vatos &blités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhato. Az 6blités
folytatasa.

BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni.
Légzési problémak esetén: forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy
orvoshoz.

Sulyos szemirritaciét okoz.

Szubtilizin 0,1—< 0,3%

2-Fenoxi-etanol < 1%

Etoxilalt lauril-alkohol < 1%

TAROLAS, STABILITAS ES HULLADEKKEZELES
* A COULTER DxH tisztitdszert 2—25°C-on kell tarolni.
* Ne hasznalja a terméket a lejarati idén tul.

«  Aterméket az online sugéban és/vagy a készilék hasznalati utmutatdjaban megadott hdmérsékleten kell tarolni.
* Az ajanlott tarolas mellett a nyitott taroléedények 3 hénapig stabilak.

* A hulladék, a fel nem hasznalt termékek és a szennyezett csomagoléanyagok megsemmisitését az orszagos és a helyi el6irasoknak megfeleléen
végezze.

ELOKESZITES
A COULTER DxH tisztitészer felhasznalasra kész. A reagenst tartalmazo tartaly cseréjét az online sigéban és/vagy a késziilék kézikdnyvében megadott
madon kell végezni.

FONTOS: Ha a termék részlegesen vagy teljesen megfagyott, hagyja szobahémérsékletre melegedni. A késziilékbe helyezés elétt dvatosan keverje meg
megforditassal. Az online sugoban és/vagy a termék kézikonyvében megadott médon adagolja és téltse fel a reagenst.

C85415-AB 27 of 61



A TERMEK ELERHETOSEGE

COULTER DxH tisztitészer — 1 x5 L

628022

COULTER DxH tisztitészer — 1 x 10 L

628023
VEDJEGYEK

A Beckman Coulter, a stilizalt logd, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termek- és szolgaltatasjegyek a Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett
védjegyei az Amerikai Egyestult Allamokban és mas orszagokban.

TOVABBI INFORMACIOK
A Glossary of Symbols (Szimbdlumok jegyzéke) elérhetd a beckmancoulter.com/techdocs weboldalon a C07163 cikkszamra keresve.
Egy vagy tébb szabadalom is vonatkozhat ra. - lasd: www.beckmancoulter.com/patents

Tovabbi informacidkért, illetve ha sérilt terméket kapott, hivja a Beckman Coulter tgyfélszolgalatat a 800-526-7694-es telefonszamon (az USA-ban vagy
Kanadaban), vagy lépjen kapcsolatba a Beckman Coulter helyi képvisel&jével.

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

A FELHASZNALO FIGYELMEBE

Az Eurdpai Uniéban, illetve az EU-val azonos szabalyozasi rendszerrel (lasd: az EU 2017/746 rendelete az in vitro diagnosztikai gyégyaszati eszk6zdkrél)
rendelkez orszagokban él16 beteg/felhasznalé/harmadik fél esetében: ha a jelen eszkdz hasznalata soran, vagy hasznalata eredményeként sulyos varatlan
esemény torténik, kérjik, jelentse azt a gyartéonak és/vagy hivatalos terileti képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatésagnak.
Valtoztatasi el6zmények
AA verzid, 2022. 04.

«  Els6 kiadas
AB verzio, 2022. 11.

+ A REAKTIV OSSZETEVOK cimii fejezet frissitése

+  Modosult a FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK cimii rész

¢ A GHS szerinti veszélyességi besorolas frissitése

* A szerzdi jog datumanak frissitése
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Srodek czyszczacy COULTER DxH
628022, 628023

Do stosowania w diagnostyce In Vitro
W USA wydawany z przepisu lekarza \- Rp.

PRZEZNACZENIE

Srodek czyszczacy do uzycia w systemach UniCel DxH Coulter w celu czyszczenia komponentéw, ktére wchodzg w kontakt z prébkami krwi.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Wyréb jest przeznaczony do stosowania przez fachowy personel laboratoryjny.

PODSUMOWANIE

Srodek czyszczacy COULTER DxH to biodegradowalny $rodek czyszczacy bez azydku i formaldehydu, ktéry zawiera enzym proteolityczny wspomagaijacy
usuwanie osadow biatkowych.

ZASADA DZIALANIA

Biatka przeptywajgce przez szczeliny moga gromadzi¢ sie i powodowaé zwezenie lub zamknigcie szczelin. Odczynnik czyszczacy rozpuszcza biatka
w szczelinach, a takze w podzespotach zasysajgcych/dozujgcych w systemach.’

SKLADNIKI REAKTYWNE

Roztwér enzymu proteolitycznego (0,1-< 0,3% wag.)

SKLADNIKI NIEREAKTYWNE

Bufor, stabilizatory, $rodki konserwujgce, srodek powierzchniowo czynny

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

Wdychanie: W razie dostania sie produktu do drog oddechowych nalezy wyprowadzi¢ narazong osobe na $wieze powietrze. Jezeli osoba
poszkodowana nie oddycha, rozpoczg¢ sztuczne oddychanie (wykonywane przez przeszkolony personel) i niezwtocznie uzyska¢ pomoc medyczna.

*  Kontakt z oczami: Jezeli produkt dostanie sie do oczu, nalezy delikatnie przemywaé oczy woda przez co najmniej 15 minut, upewniajac sie, ze
powieka jest otwarta. W przypadku wystgpienia bolu lub podraznienia zasiegnag¢ porady / zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

»  Kontakt ze skorg: W przypadku kontaktu ze skérg zastosowaé srodek ostroznosci polegajacy na przemyciu skory wodg.
*  Polkniecie: W przypadku potkniecia produktu przeptukaé usta woda. Jezeli wystepuje podraznienie lub dyskomfort, niezwtocznie uzyska¢ pomoc

medyczna.
KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
Srodek czyszczacy NIEBEZPIECZENSTWO Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu
COULTER DxH w nastepstwie wdychania.

Unika¢ wdychania par.
Stosowacé rekawice ochronne, odziez ochronng i ochrone oczu/ochrone twarzy.

W przypadku nieodpowiedniej wentylacji stosowac indywidualne $rodki
ochrony drég oddechowych.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez
kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungé.
Nadal ptukaé.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzié
lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do
odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.

W przypadku wystgpienia objawow ze strony uktadu oddechowego:
Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

Dziata draznigco na oczy.

Subtylizyna 0,1-< 0,3%

2-fenoksyetanol < 1%

Etoksylowany alkohol laurylowy < 1%

PRZECHOWYWANIE STABILNOSC | USUWANIE

Przechowywac srodek czyszczagcy COULTER DxH w temperaturze 2-25°C.

*  Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

*  Produktu nalezy uzywaé w temperaturach podanych w pomocy online analizatora i (lub) instrukcjach obstugi analizatora.

*  Otwarte pojemniki sg stabilne przez 3 miesigce w przypadku przechowywania zgodnie z zaleceniami.

*  Produkt odpadowy, produkt niezuzyty oraz zanieczyszczone opakowanie nalezy utylizowaé¢ zgodnie z przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

PRZYGOTOWANIE

Srodek czyszczacy COULTER DxH jest gotowy do uzycia. Pojemnik odczynnika nalezy wymieniaé zgodnie z opisem w pomocy online i (lub) instrukcji obstugi
analizatora.

WAZNE: Jezeli produkt ulegt cze$ciowemu lub catkowitemu zamrozeniu, nalezy pozostawié go az do ogrzania do temperatury pokojowej. Przed
umieszczeniem w analizatorze produkt nalezy wymiesza¢ odwracajgc delikatnie. Odczynnik nalezy umiesci¢ w analizatorze, a nastgpnie przeprowadzi¢
zalewanie w analizatorze zgodnie z opisem w instrukcji obstugi analizatora lub pomocy online.
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DOSTEPNOSC PRODUKTU

Srodek czyszczacy COULTER DxH — 1 x 5 L

628022

Srodek czyszczacy COULTER DxH — 1 x 10 L

628023
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.

DODATKOWE INFORMACJE
Glossary of Symbols (Stownik symboli) jest dostepny pod adresem beckmancoulter.com/techdocs. Mozna go wyszuka¢ po numerze katalogowym C07163.
Moze by¢ objety jednym lub wiecej patentami — zob. www.beckmancoulter.com/patents

W celu otrzymania dodatkowych informacji lub w przypadku otrzymania uszkodzonego produktu nalezy skontaktowac si¢ z dziatem obstugi klienta firmy
Beckman Coulter pod numerem telefonu 800-526-7694 (USA lub Kanada) lub z miejscowym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem beckmancoulter.com/techdocs

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

W przypadku pacjenta / uzytkownika / strony trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzgdzenie 2017/746/UE
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro) — jesli podczas korzystania z tego urzadzenia lub w wyniku korzystania z niego wystgpi powazny
incydent, nalezy zgtosi¢ go producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiedniemu organowi krajowemu.
Historia zmian
Wersja AA, 04.2022

*  Pierwsze wydanie
Wersja AB, 11.2022

»  Zaktualizowano cze$¢ SKLADNIKI REAKTYWNE

+  Zaktualizowano cze$¢ OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

»  Zaktualizowano klasyfikacje zagrozen GHS

e Zaktualizowano date praw autorskich
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Cistici pripravek COULTER DxH
628022, 628023

Pouze pro diagnostiku in vitro
V USA pouze na lékaisky predpis.

URCENE POUZITI
Cistici prostfedek pro pouZiti u systém(i bun&&né analyzy UniCel DxH Coulter na komponenty, které pfichazeji do styku s krevnimi vzorky.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Zafizeni je uréené k pouziti laboratornimi odborniky.

SHRNUTI

Tento biologicky odbouratelny gisti¢ Cistici pfipravek COULTER DxH bez obsahu azid(i a formaldehydu obsahuje proteolyticky enzym, ktery pomaha pfi
odstrafiovani usazenych proteind.

PRINCIP

Proteiny, které proudi aperturami, se mohou nahromadit, a tim zGZit nebo zablokovat otvory apertur. Cistici reagencie rozpusti proteiny u apertur a také
u nasavacich a davkovacich komponent systéma."

REAKTIVNi SLOZKY

Roztok proteolytického enzymu (0,1-< 0,3% hmot.)

NEREAKTIVNi SOUCASTI

Pufr, stabilizatory, konzervanty, surfaktant

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

»  P¥i vdechnuti: Pfi vdechnuti pfemistéte postizeného na Cerstvy vzduch. Jestlize postizeny nedycha, zahajte umélé dychani provadéné vyskolenym
pracovnikem a ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.

+ Kontakt s o¢ima: Pfi zasazeni o&i opatrné je vyplachujte vodou po dobu 15 minut nebo déle, pfi€emz o¢ni vicka udrzujte oteviena. PFi pocitovani
bolesti nebo podrazdéni vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetteni.

»  Kontakt s kuzi: Pfi styku s kGizi oplachnéte preventivné vodou.
»  Poziti: Pri poziti vyplachnéte Usta vodou. Pfi podrazdéni nebo nevolnosti ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
Cistici pripravek NEBEZPECI Pfi vdechovani muze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci
COULTER DxH potize.

Zamezte vdechovani par.
Pouzivejte ochranné rukavice, ochranny odév a ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.

V pfipadé nedostatecného vétrani pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich
cest.

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

PRI VDECHNUTI: Prepravte osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v klidu

v poloze usnadfiujici dychani.

PF¥i dychacich potiZich: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo |ékare.

Zpusobuje vazné podrazdéni odi.

Subtilisin 0,1-< 0,3 %

2-fenoxyethanol < 1 %

Ethoxylovany laurylalkohol < 1 %

SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE
«  Cistici pripravek COULTER DxH skladujte pfi teploté 2—25°C.
*  Produkt nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
. PFipravek pouzivejte pfi teplotach uvedenych v napovédé online k pfistroji a/nebo v produktovych pfiru¢kach.
*  Otevrené nadoby jsou stabilni po dobu 3 mésicu, jsou-li skladovany doporuc¢enym zptsobem.
*  Odpadni produkt, nepouzity produkt a kontaminovany obal zlikvidujte v souladu s narodnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy.

PRIPRAVA

Cistici pfipravek COULTER DxH je pfipraven k pouZiti. Vyméfite reagenéni zasobnik podle pokyntl v napovédé online k pfistroji a/nebo v produktovych
priru¢kach.

DULEZITE UPOZORNENI: Caste&né nebo zcela zmrazeny produkt ponechte zahFat na pokojovou teplotu. Pted vioZenim do pfistroje produkt promichejte
jemnym pfevracenim. Instalaci a naplnéni reagencii provadéjte dle pokynd v napovédé online anebo navodech k produktu pro dany pfistroj.
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DOSTUPNOST PRODUKTU

Cistici ptipravek COULTER DxH — 1 x 5|

628022

Cistici pripravek COULTER DxH — 1 x 10 |

628023
OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produktli 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.

DALSI INFORMACE
Glossary of Symbols (Slovni¢ek symbolt) je k dispozici na adrese beckmancoulter.com/techdocs pfi vyhledani referen¢niho ¢isla C07163.
Muize byt chranéno jednim nebo vice patenty. — viz www.beckmancoulter.com/patents

Pokud potfebujete dal$i informace nebo jste obdrzeli poskozeny produkt, zavolejte na telefonni Gislo zakaznické sluzby spoleénosti Beckman Coulter
800-526-7694 (USA a Kanada) nebo se obratte na mistniho zastupce spole¢nosti Beckman Coulter.

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

OZNAMENI UZIVATELI

Pro pacienty/uzivatele/tfeti osoby v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim rezimem (Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro); pokud pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v dusledku jeho pouzivani dojde k zavazné nehodé,
prosim ohlaste tuto nehodu vyrobci, pfipadné jeho opravnénému zastupci a kompetentnimu vnitrostatnimu organu.
Historie revizi
Revize AA, 4. 2022

e Prvni vydani
Revize AB, 11. 2022

+  Aktualizovana sekce REAKTIVNI SLOZKY

+  Aktualizace sekce VAROVANI A OPATRENI

*  Byla aktualizovana klasifikace nebezpeci podle GHS

*  Aktualizace data v oznameni o autorskych pravech
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Cisti¢ COULTER DxH
628022, 628023

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.
URCENE POUZITIE

Cistiace ¢inidlo na pouZzitie v systémoch na analyzu buniek UniCel DxH Coulter pre stgiastky prichadzajice do styku so vzorkami krvi.

URCENY POUZIVATEL

Zariadenie je uréené na pouzivanie laboratérnymi odbornikmi.

SUHRN

Cisti& COULTER DxH je bezazidovy, bezformaldehydovy, biologicky rozloZitelny &isti& obsahuje proteolyticky enzym, ktory pomaha pri odstrafiovani
proteinovych nanosov.

PRINCIP

Proteiny prechadzajlce cez apertiry sa méZu nahromadit, a tym prislugné apertdry zuzit alebo zapchat. Cistiace ¢&inidlo rozpusta proteiny v aperttrach,
ako aj v nasavacich a davkovacich stciastkach systémov.'

REAGUJUCE ZLOZKY

Roztok proteolytického enzymu (0,1 — < 0,3 % hmotn.)

NEREAGUJUCE ZLOZKY

TImivy roztok, stabilizatory, konzervaéné latky, surfaktant

VYSTRAHA A OPATRENIA

*  Vdychnutie: Pri vdychnuti vyrobku dopravte postihnutého na ¢erstvy vzduch. Ak postihnuty nedycha, vySkolena osoba pouZzije mechanicku ventilaciu
a ihned vyhladajte lekarsku pomoc.

*  Kontakt s o€ami: V pripade kontaktu vyrobku s o¢ami jemne oplachujte o¢i vodou po dobu aspor 15 minut pri otvorenych oénych vieckach. V pripade
bolesti alebo podrazdenia vyhladajte lekarsku radu/pomoc.

*  Kontakt s pokozkou: Pri kontakte s pokozkou preventivne oplachnite vodou.
»  Pozitie: V pripade pozitia vyrobku vyplachnite Usta vodou. Pri vyskyte podrazdenia alebo neprijemnych pocitov ihned vyhladajte lekarsku pomoc.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS

Cisti¢ COULTER DxH NEBEZPECENSTVO Pri vdychnuti m6ze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie
tazkosti.
Zabrante vdychovaniu par.
@ Noste ochranné rukavice, ochranny odev a ochranné okuliare/ochranu tvare.
V pripade nedostatoéného vetrania pouzivajte respiraénu ochranu.

PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

PRI VDYCHNUTI: Presurite postihnutého na &erstvy vzduch a nechajte ho
oddychovat’ v polohe, ktora mu umozni pohodIné dychanie.

Pri taZkostiach s dychanim: volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

Spbsobuje vazne podrazdenie odi.

Subtilizin 0,1 =< 0,3 %

2-fenoxyetanol < 1 %

Etoxylovany lauryl alkohol <1 %

SKLADOVANIE STABILITA A LIKVIDACIA
Cisti€ COULTER DxH skladuijte pri teplote 2 — 25°C.
*  Vyrobok nepouzivajte po datume spotreby.
*  Vyrobok pouzivajte pri teplotach uvedenych v online pomocnikovi a/alebo produktovych manualoch k pristroju.
*  Po otvoreni nadoby je vyrobok stabilny 3 mesiace, ak sa skladuje odporu¢anym sposobom.
*  Likvidaciu odpadu, nepouZitého vyrobku a kontaminovanych obalov uskutocnite v sulade so Statnymi a miestnymi predpismi.

PRIPRAVA

Cisti¢ COULTER DxH sa dodava pripraveny na pouZitie. Pri vymene nadoby s &inidlom postupuijte podfa pokynov v online pomocnikovi a/alebo produktovych
manualoch k pristroju.

DOLEZITE: Ak bol vyrobok &iastoéne alebo tplne zmrazeny, nechaijte ho ohriat na izbovu teplotu. Pred vioZenim do pristroja vyrobok zlahka prevratte, aby
sa premieSal. Pri vkladani a napustani €inidla do systému postupujte podla pokynov v online pomocnikovi a/alebo produktovych manualoch k pristroju.
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DOSTUPNOST PRODUKTOV
Cistic COULTER DxH — 1 x5 |

628022

Cisti€ COULTER DxH — 1 x 10 |

628023
OCHRANNE ZNAMKY

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

DOPLNUJUCE INFORMACIE
Slovnik symbolov (Glossary of Symbols) mbzete najst na adrese beckmancoulter.com/techdocs vyhladanim katalégového &isla C07163.
Mbze sa vztahovat jeden alebo viac pat. — pozri www.beckmancoulter.com/patents

Ak potrebujete dalSie informacie, alebo ak je vyrobok poSkodeny, zatelefonujte do strediska zakaznickych sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter na telefénne
Cislo 800-526-7694 (ak sa nachadzate v USA alebo Kanade), alebo kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Beckman Coulter.

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

OZNAMENIE PRE POUZIVATELA

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej unii a v krajinach s identickym regulaénym rezimom (Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro): ak sa po€as pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania vyskytne vazna
nehoda, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo jeho autorizovanému zastupcovi a vaSmu narodnému organu.
Historia revizii
Revizia AA, 4. 2022

. Prvotné vydanie
Revizia AB, 11. 2022

+  Aktualizovana &ast REAKTIVNE ZLOZKY

+  Aktualizovana ast VYSTRAHA A OPATRENIA

»  Aktualizovana klasifikacia rizik podla GHS

*  Aktualizovany datum pri autorskych pravach
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628022, 628023
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COULTER DxH Temizleyici
628022, 628023

in Vitro Diagnostik Kullanim igin
ABD’de Recgete ile kullanilir.

KULLANIM AMACI

UniCel DxH Coulter Hucresel Analiz Sistemlerinde kan 6rnekleriyle temas halindeki komponentlerde kullanim igin temizleme maddesi.

HEDEF KULLANICI

Cihaz, bir laboratuvar uzmani tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmistir.

OZET

COULTER DxH Temizleyici azitsiz, formaldehitsiz ve biyobozunur bir temizleyicidir ve protein birikiminin giderilmesine yardimci olan bir proteolitik enzim igerir.
ILKE

Acikliklardan akan proteinler birikerek aciklik agizlarini daraltabilir veya bloke edebilir. Temizleme reaktifi, agikliklardaki proteinlerin yani sira sistemlerin
aspirasyon ve dagitma komponentlerindeki proteinleri ¢ozer.'

REAKTIF MALZEMELERI

Proteolitik enzim gozeltisi (agirlikga %0,1-<0,3)

REAKTIF OLMAYAN MALZEMELER

Tampon, stabilizérler, koruyucular, ylzey aktif madde

UYARILAR VE ONLEMLER

+  Soluma: Uriiniin solunmasi halinde, maruz kalan kigiyi temiz havaya ¢ikarin. Kisi nefes almiyorsa, egitimli bir kisi tarafindan suni solunum yaptirmaya
baslatin ve derhal tibbi yardim alin.

+  Gbz Temasi: Uriin gdzle temas ederse, g6z kapaklarini agik tutarak gézii en az 15 dakika boyunca suyla hafifge yikayin. Agri veya tahris olursa, tibbi
yardim/6neri alin.

*  Deri Temasi: Deri temasi halinde, 6nlem olarak suyla yikayin.
. Yutma: Uriiniin yutulmasi halinde, agzi su ile calkalayin. Tahris veya rahatsizlik olursa, derhal tibbi yardim alin.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

COULTER DxH TEHLIKE Solunmasi halinde nefes alma zorluklari, astim ndbetleri veya alerjiye yol
Temizleyici acabilir.
Buharini solumaktan kaginin.
Koruyucu eldiven, koruyucu kiyafet ve géz koruyucu/yliz koruyucu kullanin.
[Yetersiz havalandirma durumunda] Solunum koruyucu giyin.

GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin. Takil ve
yapmasi kolaysa, kontak lensleri cikartin. Durulamaya devam edin.
SOLUNDUGUNDA: Zarar géren kisiyi temiz havaya gikartin ve kolay bigimde
nefes almasi icin rahat bir pozisyonda tutun.

Solunum bulgulari gésterirse: ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114
NOLU TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin.

Ciddi goz tahrisine yol acar.

Subtilisin 0,1-<%0,3

2-Fenoksietanol <%1

Etoksilath lauril alkol <%1

SAKLAMA, STABILITE VE ATMA
* COULTER DxH Temizleyiciyi 2-25°C’de saklayin.
«  Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
. Uriinii cihazin gevrimicgi yardiminda ve/veya iirlin kilavuzlarinda belirtilen sicakliklarda kullanin.
*  Agllan kaplar, 6nerildigi sekilde saklandiginda 3 ay stabildir.
e Atk Urdnleri, kullaniimamig Grtnleri ve kontamine ambalajlari federal, bolgesel ve yerel duzenlemelere uygun olarak atin.

HAZIRLIK

COULTER DxH Temizleyici kullanima hazirdir. Reaktif kabini, cihazin gevrimigi yardiminda ve/veya Uriin kilavuzlarinda belirtildigi sekilde degistirin.

ONEMLI: Uriin kismen veya tamamen dondurulmussa, (iriiniin oda sicakligina kadar isinmasini bekleyin. Cihaza yerlestirmeden &nce iriinii yavasga ters
cevirerek karistirin. Cihaziniza ait ¢gevrimigi yardimda ve/veya Uriin kilavuzlarinda belirtildidi sekilde reaktifi takin ve hazirlayin.
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URUNUN KULLANILABILIRLIGI

COULTER DxH Temizleyici - 1 x 5 L

628022

COULTER DxH Temizleyici - 1 x 10 L

628023
TiICARi MARKALAR

Bu belgede belirtilen Beckman Coulter, stilize logo ve Beckman Coulter Giriin ve hizmet markalari, Beckman Coulter, Inc. firmasinin ABD’de ve diger Ulkelerdeki
ticari veya tescilli ticari markalaridir.

EK BILGILER
Glossary of Symbols'e (Semboller S6zliigii) Beckmancoulter.com/techdocs adresinden C07163 pargca numarasini arayarak ulasabilirsiniz.
Bir ya da daha fazla patent kapsaminda olabilir. - bkz. www.beckmancoulter.com/patents

Ek bilgiler icin veya hasarl trtin alinmasi halinde, 800-526-7694 numarali telefondan (ABD veya Kanada) Beckman Coulter Musteri Hizmetleri'ni arayin veya
yerel Beckman Coulter Temsilciniz ile baglanti kurun.

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

KULLANICIYA BILDIRIM

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

+ Ik Siram
Revizyon AB, 11.2022

+  REAKTIF MALZEMELER béliimii giincellendi

+  UYARI VE ONLEMLER bélimi gilincellendi

*  GHS Tehlike Siniflandirmasi giincellendi

«  Telif hakki tarihi gtincellendi
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Ouunwarowee cpencteo COULTER DxH
628022, 628023

Ona in vitro guarHocTnkKun
Tonbko No Ha3Ha4eHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

MpombiBatoLLMIiA peareHT NpeaHasHayveH Ansi UCMonb3oBaHWA C cuctemamu krnetodHoro aHanusa UniCel DxH Coulter, ansi Tex KOMMNOHEHTOB, KOTOpble
KOHTaKTUPYHOT ¢ 06pa3Lammu KpoBM

NMPEANONATAEMbIW NOJIb3OBATE/b

lMpeanonaraembiMn NONb30BaTENAMU U3LENUA SABASETCA NepcoHan na6opaTopMM.

KPATKOE ONMUCAHUE

Ouunwatowiee cpepctso COULTER DxH — He copepxalimin asuaa, He cogepxalimin opmanbaernga 6nopasnaraeMblil O4UCTUTENb, KOTOPbIN COAEPXUT
NPOTEONUTUYECKMI (PePMEHT, CMOCOOCTBYIOLLMNIA yaaneHnio HakonnexHmn benka.

NMPUHUUN PABOTDI

Benku, koTopble NpoxogsT yepes anepTtypbl, MOryT HakannmBaTbCA U NPUBOAUTb K CYXEHUIO aneptyp uniu 6J'IOKI/1p0BaTb nx. [MpombiBaloOWmnin peareHT
pacTBopaeT Genku B aneprtypax, npu acnmpauum n B 4O3NPYHOLLMNX KOMNOHEHTaxX CUCTEMbI.

WHIPEOUEHTbI, OBNAJAIOLME PEAKLUMOHHOW CNOCOBHOCTbLIO

Pacteop npoteonutuyeckoro depmenTa (0,1-<0,3% macc.)

HEPEATUPYIOLWNE UHITPEOUEHTDI

Bydep, ctabunusaTopsbl, KOHCEPBaHTbI, cypdakTaHT

I'IPE,EI,YI'IPE)KHEHVIH N MEPbl NPEOOCTOPOXHOCTU

Mpw BAbIXaHUW: NPV BAbIXaHUN npoAayKTa nepemMecTuTb NocTpanaBLlero Ha CBEXUN BO34yX. B Cly4ae OTCYTCTBUA OblXaHUA HavYaTb UCKYCCTBEHHOE
OblXaHue, KOToOpoe OO0JIKEeH BbINOTHATb KBaJ'IVIdeILI,I/IpOBaHHbII/I nepcoHarn, n HemeaneHHo 06paTVITbCF| 32 MEAMLMHCKON NMOMOLLbHO.

*  Npu nonapaHum B rna3sa: lNpy nonagaHum npodykTa B rrasa OCTOPOXHO NPOMbIBaTh rnasa BoAon B TedeHne 15 MuHyT unu bonee, aepxa npu aTom
BEKW OTKPbITbIMU. TMpn nosiBneHnn 6onm unmn pasapaxeHns obpaTuTbCa 3a MEAULMHCKON KOHCYNbTaunen/noMoLLbio.

. anI nonagaHUM Ha KOXY: Npu nonagaHnun Ha KOXYy NPpOMbITb nopa)KeHHon MeCTO BOOOW B KayecTBe Mepbl NPeaOoCTOPOXHOCTU.

*  [pu npornaTbiBaHUK: B Criy4ae NpornaTtbiBaHUs NPoayKTa NponosiockaTb poT Bogo. Mpu pasapaxkeHny unm amckomdopTe HemMeaieHHO 06paTuTbLCS
3a MEeAULIMHCKON MOMOLLIbHO.

KNACCUPUKALINA ONACHOCTEW NO CUCTEME CIC

MNpombiBatowmin peareHt |OMACHO! Mpu BAbIXaHUM MOXET BbI3biBaTb CUMMNTOMbI anneprum unvm actmel Nnbo
DxH Cleaner 3aTpyaHeHVe AbIXaHus.
M3beratb BObIXaHWS NapoB
@ HapeBatb 3alUMTHbIE NepyaTky, 3alMTHY oaexay, CpeacTBa 3aluThbl
OpraHoB 3peHus / nuua.

B cnyyae oTcyTCcTBMS Haanexaluen BEHTUNSUMM NPUMEHSITb CpeacTBa
3aLLUMTbI OPraHOB AbIXaHuWs.

NPX MONAAAHNN B IMA3A: 0CTOpPOXHO NPOMbIBaTh BOLOW HECKOMBKO
MUHYT. CHSITb KOHTaKTHbIE MUH3bI, ECMIM OHU ECTb U 3TO NErko CAenatb.
MpogomkNTL NPOMbIBAHME.

MNPV BObIXAHWW: BbiHeCTV nocTpafaBLLEro Ha CBEXMUI BO3ayX 1 obecneunTb
€My MOSHbIV NOKOW B YAOOHOM A AbIXaHWS MOJIOXKEHWU.

Mp1 BO3HMKHOBEHMM PECMMPATOPHLIX CUMMNTOMOB: 06paTUTLCH B
TOKCUKONOI'MYECKNN LIEHTP wnnv k Bpady.

BbI3biBaeT cepbe3Hoe pasfgpaKeHue rnas.
Cy6Tmnuamn 0,1—<0,3%

2-cbeHokcmaTaHon <1%

OTOKCUNMPOBAaHHbIN Naypunosbln cnupT <1%

XPAHEHUE, CTABUJIbHOCTb U YTUITU3ALUA

*  XpaHuTb npombiBatowmin peareHT COULTER DxH Cleaner npu Temnepatype 2-25°C

*  He ncnonb3yiiTe NpoayKT No UCTEYEHUN CpoKa rogHOCTU.
*  Vcnonb3yiTe NPOAYyKT Npu TeMnepaTypax, ykasaHHbIX B MHTEPAKTUBHOWN cnipaBKke No npubopy u/unun pykoBoacTBax Mo MCMOMNb30BaHM0 npubopa.
*  BckpbiTble KOHTEMHEPBI CTabUIbHBI B TeYeHMe 3 MeCsLIEB NPU XpaHEHUN B COOTBETCTBMM C PpEKOMeHAaLUAMU.

* YTunusauma OTXodOB MPOAYyKTa, HEeUCnonb30BaHHOIO npoaykta wu 3arps3HeHHon YNakoBKM [OJDKHa OCYyLeCTBNATbCA B COOTBETCTBUU C
npnpoaoOXpaHHbLIM (bep,epaanuM 3aKoHOOaTeNnbCTBOM, 3aKOHOA4ATENbCTBOM LUTATOB U COOTBETCTBYHOLLUMMU NOCTAHOBMNEHUAMN MECTHbIX OpraHoB
BnacTtu.

—  PeareHT B HEBCKPbITbIX yNakoBkax ctabuneH o 12 mecsueB (40 AaTbl UCTEYEHUSI CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHON Ha 3TUKETKE) NPU XpaHEHUU B
COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMN. He pekomeHayeTCcs UCNOoMb30BaTb peareHT Nocne NCTeYEHUsI CPOoKa XpaHeHWs!, YKa3aHHOro Ha 3TUKETKe.
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NOoAroToOBKA

Mpombieatowmin peareHT COULTER DxH Cleaner rotoB k npyMeHeHuo. 3ameHuTe KOHTEWHEp C peareHToM, creayst yka3aHusiM MHTePaKTUBHOW CnpaBKu

n/vnn pykoBoAcTB rno npubopam.
Ecnu npogykT 6bin 4acTUYHO UMK MOMHOCTBLI0 3aMOPOXEH, AANTe NPOAYKTY HarpeTbesl A0 KOMHATHOW Temnepatypbl. lNepemeluante nNpoaykT, akkypaTHO
rnepeBopayunBas, 0 YCTaHOBKU B MHCTPYMEHT. YCTAHOBUTE U 3anpaBbTe peareHT, Kak OnMcaHo B MHTEPAKTUBHOM CripaBke U/vnu pykoBoACTBaM Mo npubopam.
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®OPMA NMOCTABKU NMPOAOYKTA

Mpombieatowmin peareHT COULTER DxH Cleaner — 1 x 5 n

628022

MpombiBatowmnin peareHT COULTER DxH Cleaner — 1 x 10 n

628023
TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, ctTunusoBaHHbIN NOroTMN U yNnoMyvHaeMble 34ecb 3Haku npogykuum u ycnyr Beckman Coulter saBnsitoTcs ToBapHbIMWM 3HaKamu unu
3apermcTpupoBaHHbIMM TOBapHbIMY 3Hakamu kopropaumn Beckman Coulter, Inc. B CoeanHeHHbIx LLTaTtax n gpyrux ctpaHax.

OOMNONHUTEJIbHAA UHO®OPMALIUA
Glossary of Symbols (moccapuii cumBonoB) JocTyneH Ha Beb-carite beckmancoulter.com/techdocs npu noncke no katanoxHomy Homepy C07163.
MoryT 6bITb OXBayeHbl OfHUM unu Gonee nateHTamn. cM. www.beckmancoulter.com/patents

3a pononHuTenbHoW UHGOPMaLMe My Npu NonyyYeHUU NoBpPeXAeHHONW Npoaykuun obpallanTech B CEPBUCHBIN LieHTp koMnaHum Beckman Coulter no
TenedgoHy 800-526-7694 (B CLUA nnu KaHage) unm cBsxxmTech C BallMM MeCTHbIM npeactaBuTenem komnaHum Beckman Coulter.

MacnopT 6e3onacHocTn AOCTyneH Ha caiite beckmancoulter.com/techdocs

YBEOOMJIEHUE ANA NOJIb3OBATENA

[ns nauneHTa / nonb3oBatens / TpeTbel CTopoHbl B EBponerickom Coto3e 1 B cTpaHax € MAEHTUYHbLIM PerynaTopHbIM pexumoM (PeanameHm 2017/746/EC
8 omHoweHUU MeOUUUHCKUX usdenuli 0ns in vitro duazHOCMUKU); eCnv, BO BPEMS UCMOMb30BaHWA 3TOr0 YCTPOMCTBA UMW B peadyrbTaTe ero NCnonb3oBaHWs
NpOM30LLEN CEePbe3HbIN MHLUMAEHT, COOOLMTE O HEM NPOU3BOAMTENIO U/MMKN €ro YNormHOMOYEHHOMY MPEeACTaBUTENIO U CBOEMY HALMOHANbHOMY OpraHy
perynupoBaHus.

MHO®OPMALINA TOJNBbKO AJ1iA POCCUA
FAPAHTUA

1.  W3rotoBuTenb rapaHTUpyeT COOTBETCTBUE U3TOTOBMEHHbLIX NPOAYKTOB TPeGoBaHNAM HOPMAaTUBHOMN U TEXHUYECKOW AOKyMeHTaumn. BesaonacHocTb K
Ka4yecTBO NPOAYKTOB rapaHTUpPYeTCs B TEYEHNE BCErO CPOKa XpaHEHWs.

2. T[pousBoauTens OTBEYAET 3a HeJOCTaTKW U3LENUs, 3a UCKIOYEHNEM AeDeKTOB, BO3HUKLLMX BCNEeACTBUE HAapYLIEHUS NpaBus NoMb30BaHKs, YyCNoBui
TPaHCNOPTUPOBaHWS U XpaHEeHUs!, NGO TPETbMX NuL, NMMBO HENPeoaoNMMON CUSbI.

3. B cnyyae, ecnu TexHuuyeckne U (PyHKUMOHAmbHble (MOTPEOUTENbLCKME) CBOWCTBA NMPOAYKTA HE COOTBETCTBYIOT HOPMATUBHOW M TEXHUYECKOW
JOKYMEHTaUun 1 3TU HefocTaTky Gbiny Bbi3BaHbl CKPbITbIM AeEeKTOM MaTepuarnoB Uin Ka4ecTBOM paboT M3roToBUTENs, U3roTOBUTENb BbIMOSHAT
3aMeHy 3a COOCTBEHHbIN CYET.

[ns nony4yeHns MHdopmMaLmmn o kadecTse NpoaykTa obpallanTecs K NpeacTaBuTenio usrotoeutens B Poccuiickoin degepaumn.

CBeneHusa o Bepcusx
Bepcua AA, 04.2022

» [lepBOHavanbHbIN BbINyCcK
Bepcus AB, 11.2022
* OG6HoeneH pasgen «PEATUPYIOWWME NHIPEONEHTbI»
» OG6HoeneH pasgen NPEAYMNPEXOEHNA U MEPbLI NPEOOCTOPOXHOCTU
» OG6HoBneHa knaccudukaumsa onacHocten no cucteme CIrc

» OOGHoBneHa pata aBTOPCKOro npasa
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Sredstvo za ¢iSéenje COULTER DxH
628022, 628023

Za dijagnosti¢ku primjenu in vitro
Samo na lije¢nicki recept [RX] u SAD-u.
NAMJENA

Sredstvo za ¢iS¢enje za upotrebu sa sustavima za stani¢nu analizu UniCel DxH Coulter, odnosno dijelovima koji dolaze u doticaj s uzorcima krvi.

CILJNI KORISNIK

Predvideno je da uredaj upotrebljava stru¢no laboratorijsko osoblje.

SAZETAK

Sredstvo za CiS¢enje COULTER DxH ne sadrzi azid ni formaldehid te je biorazgradivi €istac, a sadrzi proteolitske enzime koji pomazu prilikom otklanjanja
nakupina proteina.

NACELO

Proteini koji prolaze kroz otvore mogu se nakupljati i tako suzavati ili posve zacepiti otvore. Reagens za ¢i$¢enje otapa proteine na otvorima kao i dijelovima
sustava namijenjenim aspiraciji i davanju uzoraka.’

REAKTIVNI SASTOJCI

Otopina proteolitickog enzima (maseni udio 0,1 — < 0,3 %)

NEREAKTIVNI SASTOJCI

Pufer, stabilizatori, konzervansi, surfaktant

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

* Udisanje: u slu€aju udisanja izlozenu osobu odvedite na svjez zrak. Ako osoba ne diSe, stru¢no osoblje treba odmah poceti s umjetnim disanjem i
potraziti lije¢nicku pomoé.

* Dodir s o¢ima: ako proizvod dospije u o€i, pazljivo ih ispirite vodom 15 minuta ili dulje pazec¢i da drzite vjede otvorene. Ako se pojavi bol ili nadrazaj,
zatrazite lije¢nicki savjet/pomoc.

*  Dodir s kozom: u sluc¢aju dodira s kozom isperite velikom koli¢inom vode kao mjeru opreza.

*  Gutanje: u slu€aju gutanja proizvoda isperite usta vodom. Ako dode do nadrazaja ili kakve druge tegobe, odmah zatrazite lije¢nicku pomoc.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U
Sredstvo za ¢iSéenje OPASNOST Ako se udiSe moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem.

COULTER DxH
Izbjegavati pare
Nosite zastitne rukavice, zastitnu odjecu i zastitu za oci/lice.
U slu€aju nedovoljne ventilacije nositi sredstva za zastitu diSnog sustava.

U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.
Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti
ispirati.

AKO SE UDISE: premjestiti osobu na svjeZi zrak i postaviti ju u poloZaj koji
olakSava disanje.

Pri otezanom disanju: nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/lije¢nika.
Uzrokuje jako nadraZivanje oka.

Subtilizin 0,1 =< 0,3 %

2-fenoksietanol < 1 %

Etoksilirani lauril alkohol <1 %

SKLADISTENJE STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Pohranite sredstvo za ¢iS¢enje COULTER DxH na temperaturi od 2 — 25°C.

*  Proizvod nemojte koristiti nakon isteka roka uporabe.

*  Proizvod koristite na temperaturama navedenim u online pomo¢i za instrument i/ili u priru¢nicima za proizvod.

»  Otvoreni spremnici stabilni su tri mjeseca ako su pohranjeni kako je preporu¢eno.

»  Otpadne, neiskori$tene proizvode i kontaminirana pakiranja odloZite u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

PRIPREMA

Sredstvo za ¢iS¢enje COULTER DxH spremno je za upotrebu. Zamijenite spremnik reagensa kao $to je navedeno u internetskoj verziji pomoéi za vas
instrument i/ili u priru€nicima za proizvod.

VAZNO: ako je proizvod bio djelomiéno ili potpuno zamrznut, pridekajte da se zagrije na sobnu temperaturu. Prije postavljanja na instrument proizvod
promijeSajte laganom inverzijom. Postavite i napunite reagens prema uputama iz internetske verzije pomoci za vas proizvod i/ili priru¢nika za proizvod.
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DOSTUPNOST PROIZVODA

Sredstvo za CiS¢enje COULTER DxH -1 x5 L

628022

Sredstvo za ¢iSéenje COULTER DxH — 1 x 10 L

628023
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.

DODATNE INFORMACIJE

Glossary of Symbols (Pojmovnik simbola) dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs prema broju dijela C07163.
Moze biti pokriveno patentima — pogledajte adresu www.beckmancoulter.com/patents

Ako Zelite dodatne informacije ili ako ste dobili oSte¢en proizvod, nazovite sluzbu za korisnike tvrtke Beckman Coulter na 800-526-7694 (SAD i Kanada) ili
se obratite lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter.

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

OBAVIJEST KORISNIKU

Za pacijente / korisnike / tre¢e strane u Europskoj uniji i u drzavama s identi¢nim regulatornim rezimom (Uredba 2017/746/EU o medicinskim proizvodima
za in vitro dijagnostiku): ako tijekom upotrebe ovog proizvoda ili zbog njegove upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovu
ovlastenom predstavniku te nadleznom nacionalnom tijelu.
Povijest revizija
Revizija AA, travanj 2022.

*  Pocetno izdanje
Revizija AB, studeni 2022.

*  AZuriran je odjeljak REAKTIVNI SASTOJCI

*  Azuriran je odjeljak UPOZORENJE | MJERE OPREZA

*  Azurirana je klasifikacija opasnosti po GHS-u

*  AZuriran datum autorskih prava
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MouyucTBawo BewectBo COULTER DxH
628022, 628023

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NPEAHA3HAYEHUE

MouncTBaLlo BelecTBo 3a ynotpeba B cuctemu 3a knetbyeH aHanus UniCel DxH Ha Coulter 3a KOMNOHEHTH, KOMTO BMM3aT B KOHTaKT C KPBbBHM NPO6u.

NPEABUAEH NMNOTPEBUTEN

M3penueTo e npegHasHadeHo 3a ynotpeba ot nabopatopHu cneumanucTtu.

KPATKO ONMUCAHME

Mouuncteawo BewectBo COULTER DxH e 6uopasrpagmMmo noumcTBaLlo BeLEeCTBO, HEChbAbPXKALLo a3ug U hopmangexus, KOeTo Cbabpxka NpoTeonuTuYeH
€H3MM, KOWTO nognomMara OTCTPaHsIBAHETO HA MPOTEMHOBUTE OTNaraHus.

nPAHUMN

npOTeVIHVITe, KOUTO npemMunHaBaT npes3 aneprtypara, MoXe ga ce OT/ioXaT U Oa CTEeCHAT unmn 6ﬂ0KI/IpaT oTBOpUTE. MouuncTBawusT peaKkTnuB pastBaps
NpoTenHnUTe No anepTyparta, KakTo U CbCTaBHUTE YaCcTW Ha CUCTeMUTE 3a acnupauua u 0TmepBaHe.1

PEAKTUBHU CHCTABKU

Pa3stBop Ha npoteonutuyeH eH3um (0,1—< 0,3 % oT Ternorto)

HEPEAKTUBHU CbCTABKH

Bydep, crabunmsartopu, KOHCepBaHTU, CbpdakTaHT

I'IPED,YI'IPE)KHEHVIE U NMPEANA3HU MEPKH

BauvweaHe: Ako NpoaykTbT 6bAe BAMLIAH, M3BEAETE 3aCerHaToTo NULE Ha YUCT Bb3ayX. AKO NMUUETO He AuMLa, 3anoYHeTe U3KYCTBEHO AULLIAHE OT
oby4yeH nepcoHan u noTbpcete He3abaBHO MeAMLMHCKA NMOMOLL,.

. KoHTakT ¢ ouute: Ako NpoayKTbT NonagHe B OYUTe, U3NNakHeTe r'M BHMMAaTtenHo C Boga 3a OKOJlio 15 MWHYTU 1NN noBeve, Kato ce norpmxmte
Knenadute a ca OTBOPEHN. AkO Bb3HUKHE Gonka unm Apas3HeHe, NnoTbpceTe MeaNLIMHCKU CbBEeT/MOMOLL.

* KoHTakT ¢ koxaTta: B cnyanl Ha KOHTaKT C KOXXaTa U3nfakHeTe C BoAa KaTto npeanasHa Msapka.

*  TornblwaHe: AKO NPOAYKTHT Ce MOrbiiHe, U3nnakHeTe ycTarta ¢ Boga. AKO yceTute gpasHeHe unu aguckomdopT, noTbpceTe He3abaBHO MeauUMHCKa

NMOMOLL,.
KNACU®ULNA HA ONACHOCTUTE MO GHS

MNouncteawo Bewectso |OMACHO Moxe ga npuynHu anepruyHn unu acTMaTyHM CUMNTOMWU UK 3aTpyaHEHUS

COULTER DxH B AMLIAHETO NpWU BAMLUBAHE.

M3bsareaiiTe BAMLLBAHE Ha U3napeHus.
@ M3non3earite npegnasHy pbkasuum, NnpeanasHo obrnekno, npegnasHu odmna m
npegnasHa Macka 3a fmue.
Mpw HepocTaTbyYHa BEHTMNALMSA HOCETE CPEACTBA 3a 3alMTa Ha guxatenHute
nbTUWA.

MPUN KOHTAKT C OYUTE: NMpomuanTe BHUMATENHO C BOAA B NPOABLIDKEHNE
Ha HSKONMKO MUHYTU. CBarneTe KOHTaKTHUTE feLum, ako uma Takvmea u
[OKOJTKOTO TOBA € Bb3MOXHO. pogbikaBante ga npommueare.

MNP BOVLBAHE: UsBageTte nuueTo Ha YMCT Bb34yX M ro noctaBeTe B
nosuuus, ynecHsisalla guLaHeTo.

Mpun cumnTomn Ha 3aTpygHeHo avwane: Obagete ce B LLEHTBP MO
TOKCUKOJIOI'MA nnv Ha nekap.

MpeavsBuKBa CEPUO3HO ApPA3HEHE HA QYUTE.

Cy6tunmamnH 0,1-< 0,3 %

2-®eHokcuetaHon < 1 %

ETokcunupan naypun ankoxon < 1 %

C'bXPAHFIBAHE CTABUITHOCT U U3XBBbPIAHE

CobxpaHsasanTte DxH Mouncteawo Bewectso Ha COULTER npu 2-25°C.

*  He usnonsBaiiTe npoaykTa cref U3TM4aHe Ha CpoKa Ha rOAHOCT.
*  W3non3gaiiTe npoaykTa npu TemMnepatypuTe, NoCOYEHN B OHMaiH NOMOLLTa 32 MHCTPYMEHTa W/unu pbLKOBOACTBATa 3a NpogykKTa.
+  OTBOpEHUTE KOHTENHEPM Cca CTabUNHU B NPOAbIDKEHUE Ha 3 MeceLa, Korato ce CbxpaHsiBaT no NpernopbyYaHns HauvH.

. |/|3XB'pr'IF|l7ITe oTnagb4HUA, HENU3NonN3BaHNA NPOAYKT U 3aMbpPCEHUTE ONaKOBKU B CbOTBETCTBME C d)e,qepanHMTe, AbpXaBHUTE N MECTHUTE HOPMAaTUBHU
akToBe.

NOArOTOBKA

DxH MoumnctBaLo Bewectso Ha COULTER e rotoe 3a ynotpeba npoaykt. CMeHsTe KOHTENHepa C peakTyBa, KakTo € NOCOYEHO B OHMAaNH NMomoLuTa 3a
MHCTPYMeHTa n/unun pbKoBogcTBaTa 3a npogykTa.

BAXHO: Ako npoaykTbT € 6un 4yacTM4HO MMM HaMbIHO 3aMpaseH, ocTaBeTe ro Aa ce 3aTonnu O CTanHa Temnepatypa. CmecBante npogykrta, KaTto
BHMMaTenHo obpbluaTe KOHTeHepa, Npeaun Aa ro NocTaBuTe Ha MHCTPyMeHTa. lNocTaBsanTe 1 NoAroTBANTE peakTyBa, KakTo € MOCOYEHO B OHMaH NoMoLUTa
3a MHCTPYMeHTa u/unm pbKOBOACTBATa 3a NPOAYKTa.
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HAJIMYHOCT HA NMPOAOYKT

COULTER DxH MouucTteallo BewectBo — 1 x5 L

628022

COULTER DxH MoyuncTeauo settectso — 1 x 10 L

628023
TbPIroBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTMnn3anpaHoTo n0ro n Mapkute Ha npodyktute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npycbCcTBalLmM B TO3U JOKYMEHT, Ca TbProBCKY MapKu Unu
perucTpmpaHmn Tbproecku mapkum Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL v B gpyrv gbpxasu.

OOMbJIIHUTENMHA MH®OPMALIUA
Ha beckmancoulter.com/techdocs e HanuyeH Glossary of Symbols (PeyHuk cbec cMmBonvTe) Ypes TbpceHe Ha katanoxeH Homep C07163.
Moxe fa ce obxBalla OT eauH UNu NoBeye nNaTeHTu. — BukTe www.beckmancoulter/patents

3a gonbnHuTenHa uHgopMauus Unv npy noflyyasaHe Ha MoBpeaeH NPoAyKT noTbpceTe otaen O6cnyxBaHe Ha knueHTU Ha Beckman Coulter Ha Ten.
800-526-7694 (CALL vnu Kanaga) unu ce cBbpxete ¢ MeCcTHUS npeactasuten Ha Beckman Coulter.

MHdopmauMoHHUST NCT 3a GesonacHOCT e HanuyeH Ha aapec beckmancoulter.com/techdocs

M3BECTUE 3A NMOTPEBUTENINTE

3a nauneHTW/noTpebutenn/Tpetn cTpaHu B EBponmenckusi Cblo3 M B CTPaHW C WAEHTMYEH perynatopeH pexum (Peenamenm 2017/746/EC omHocHO
OduazHocmuyHuUme MeduUUUHCKU U30esnusi UH 8Umpo); ako Mo BpeMe Ha U3Mon3BaHeTo Ha ToBa M3Aenue Unu B pesynTaT Ha M3MOon3BaHETO My € HacTbnun
CEepYo3eH UHUMAEHT, MOTsl, CbOOLLETE 3a TOBA Ha NMPOU3BOAUTENS U/UMN HEFOBKS YMbITHOMOLLIEH NpeacTaBuTen 1 Ha Balumns HaumoHaneH oprax.
MpeanwHn pegakummn
Pepakunsa AA, 04/2022

. MbpBOHaAYanHo M3gaHue
Pepnakunsa AB, 11/2022

*  AxtyanusupaH pasgen PEAKTUBHW CbCTABKA

*  AxtyanusupaH pasgen NPEOYMNPEXOEHWE N NPEAMA3SHU MEPKA

*  AxtyanusupaHo KnacudumumpaHe Ha onacHocTuTe no rmobanHata xapmMoHuampaHa cuctema (GHS)

*  AxTyanusupaHa e gatata 3a aBTOPCKO MpaBo
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COULTER DxH & #t5&
628022, 628023

BAZER

ZERAABRS R

R A=

755 B FI 78 UniCel DxH Coulter H85 # L3535 T M B &Y 45

mMAEAE

BEBMERTERALER,
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FBAANEAETHERR , LEFUEBNABO, FBREBE N LARRERANS BT ENEQEER, |
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MR BT REREM : Bk TEWEEH DO REE,

5| 2 ik 2 #Y R B R

HESHECOMN0.1~<0.3%
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EmuA%

COULTER DxH E 28 —1x5L

628022

COULTER DxH &## —1x10L

628023
[

Beckman Coulter, #BURANARN AR SEARARERNBEELEXEARSERRARAAEXEMEMERNEERZTMRER,

Hi¥&A

Glossary of Symbols ( SR #isE3R ) AEIBTE beckmancoulter.com/techdocs £ & # T4 558 C07163 EHL,
AHEE —RZBEER, - & www.beckmancoulter.com/patents
NEBMRESEN  NWRKICHRENER , BT 800-526-7694 ( XERNEKR ) BEERSERBSEFREN , MK ECEHNE R EERAFRR,

Z2MERREN beckmancoulter.com/techdocs

EREmE
HREZ/EHAE/IE=1 (ERBENEHRESHE ( #AZEEFEE LR, 2017/746/EU ) WER ) ; IR EFRAPSIHRERERRESH , F15
15 15 3 2 4 A M/ 2R R AR 2R U R S T 1 B 3R A R AU AR,
BITES
1EETAR AA |, 2022/4
BRBT
1EETHR AB , 2022/11
BHT TEMERSL BY
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. CEHEFEEEN

C85415-AB 47 of 61



Agent de curatare COULTER DxH
628022, 628023

Utilizat pentru diagnosticare in vitro
Numai pe baza de prescriptie medicala in SUA.

UTILIZARE PREVAZUTA

Un agent de curatare pentru utilizare pe sisteme de analiza celulard UniCel DxH Coulter pentru componente care intrd in contact cu probe de sange.

UTILIZATOR PRECONIZAT

Dispozitivul este destinat utilizarii de catre un tehnician de laborator.

REZUMAT

Produsul Agent de curatare COULTER DxH este un agent de curdtare fard azide, fard formaldehide, biodegradabil, care contine o enzima proteolitica ce ajuta la
eliminarea acumuldrilor de proteine.

PRINCIPIU

Proteinele care curg prin deschideri se pot acumula, ingustand sau blocand deschiderile. Reactivul de curatare dizolva proteinele la deschideri, precum si la aspirarea
si distribuirea componentelor sistemelor.!

COMPONENTE REACTIVE

O solutie dintr-o enzima proteolitica (0,1-< 0,3% din greutate)

COMPONENTE NEREACTIVE

Solutie tampon, stabilizatori, conservanti, surfactant

AVERTIZARI S| MASURI DE PRECAUTIE

e Inhalare: In cazul inhaldrii produsului, transportati persoana expusé la aer liber. Tn cazul in care persoana nu respira, trebuie inceputd respiratia artificiald de
catre personalul calificat si trebuie solicitata imediat asistenta medicala.

e Contact cu ochii: Daci produsul patrunde in ochi, clatiti usor cu apa timp de cel putin 15 minute, asigurandu-va ci pleoapele sunt mentinute deschise. Tn caz
de durere sau iritatie, solicitati asistentd sau sfat medical.

e Contact cu pielea: Tn caz de contact cu pielea, clatiti cu ap3 ca masura de precautie.

e Ingerare: n cazul in care produsul este ingerat, clatiti gura cu ap3. Tn caz de iritatii sau disconfort, solicitati imediat asistentd medicala.

CLASIFICAREA RISCURILOR N SISTEMUL GHS

Agent de curatare COULTER | PERICOL Poate provoca simptome de alergie sau simptome asociate astmului ori dificultati
DxH de respiratie in caz de inhalare.
Evitati inspirarea vaporilor.
Purtati manusi de protectie, imbracaminte de protectie si echipament de protectie
@ pentru_ochi/fata.

n cazul in care ventilarea este insuficientd, purtati echipament de protectie
respiratorie.

TN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clititi cu atentie cu apd timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, dacd este cazul si daca acest lucru se poate face cu
usurintd. Continuati sa clatiti.

IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana in aer liber si mentineti-o in stare de
repaus intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.

in caz de simptome respiratorii: sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic.

Provoaca iritatia grava a ochilor.

Subtilizind 0,1-< 0,3%

2-Fenoxietanol < 1%

Alcool lauril etoxilat < 1%

DEPOZITARE, STABILITATE SI ELIMINARE
3 Depozitati agentul de curdatare COULTER DxH la 2°C-25°C.
. Nu utilizati produsul dupa data de expirare.
e Utilizati produsul la temperaturile stabilite in asistenta online pentru instrument si/sau in manualele produsului.
*  Recipientele deschise sunt stabile timp de 3 luni daca sunt depozitate conform specificatiilor.

e Eliminati deseurile, produsul neutilizat si ambalajul contaminat in conformitate cu reglementdrile federale, nationale sau locale.

PREPARARE

Agentul de curitare COULTER DxH este gata de utilizare. Tnlocuiti recipientul cu reactiv asa cum este indicat in asistenta online pentru instrumentul dvs. si/sau in
manualele produsului.

IMPORTANT: daca produsul a fost partial sau complet congelat, permiteti produsului sa se incalzeasca la temperatura camerei. Amestecati produsul prin rasturnare
usoara fnainte de a-l plasa pe instrument. Instalati si amorsati reactivul conform instructiunilor din ajutorul online pentru instrumentul dvs. si/sau manualele
produsului.
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DISPONIBILITATEA PRODUSULUI

Agent de curatare COULTER DxH — 1 x 5 |

628022

Agent de curatare COULTER DxH — 1 x 10 |

628023
MARCI COMERCIALE

Beckman Coulter, logoul stilizat si madrcile de produse si servicii Beckman Coulter mentionate aici sunt marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale
Beckman Coulter, Inc. in Statele Unite si in alte tari.

INFORMATII SUPLIMENTARE
Glossary of Symbols (Glosarul de simboluri) este disponibil la beckmancoulter.com/techdocs prin cautarea codului de articol C07163.
Poate fi acoperit de unul sau mai multe brevete. — consultati www.beckmancoulter.com/patents

Pentru informatii suplimentare sau daca s-a primit un produs deteriorat, sunati la Serviciul clienti Beckman Coulter la numarul de telefon 800-526-7694 (SUA sau
Canada) sau contactati reprezentantul dvs. local Beckman Coulter.

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

NOTIFICARE CATRE UTILIZATOR
n cazul unui pacient/utilizator/tert aflat in Uniunea Europeand sau in téri cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/746/UE privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau in urma utilizdrii acestuia, are loc un incident grav, raportati acest incident catre
producator si/sau reprezentantul sdu autorizat si catre autoritatea nationald din tara dvs.
Istoricul revizuirilor
Revizia AA, 04/2022
*  Eliberare initiald
Revizia AB, 11/2022
e A fost actualizata sectiunea COMPONENTE REACTIVE
. Sectiunea AVERTIZARI Sl MASURI DE PRECAUTIE actualizata
e A fost actualizata Clasificarea riscurilor in sistemul GHS

e A fost actualizatad data drepturilor de autor
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COULTER DxH sredstvo za ¢iSéenje
628022, 628023

Za in vitro dijagnosti€ku upotrebu
Izdaje se samo na recept u SAD.

NAMENA

Sredstvo za CiS¢enje za upotrebu na UniCel DxH Coulter sistemima za analizu ¢elija za delove koji dolaze u kontakt sa uzorcima krvi.

PREDVIDENI KORISNIK

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

KRATAK PREGLED

COULTER DxH sredstvo za CiS¢enje je biorazgradivo sredstvo za CiSéenje bez azida i formaldehida koje sadrzi proteolitiCki enzim koji pomaze u skidanju
nagomilanog proteina.

PRINCIP

Proteini koji teku kroz aperture mogu da se nagomilaju i da suze ili blokiraju otvore aperture. Reagens za Ci§¢enje rastvara proteine na aperturama kao i na
delovima za aspiraciju i sipanje na sistemu."

REAKTIVNI SASTOJCI

Rastvor proteolitickog enzima (0,1-<0,3% po tezini)

NEREAKTIVNI SASTOJCI

Pufer, stabilizatori, konzervansi, surfaktant

UPOZORENJE | MERE OPREZA

» Udisanje: Ako se proizvod udahne, izmestiti izloZeno lice na svez vazduh. Ako lice ne diSe, odmah primeniti veStacko disanje od strane obu¢enog
osoblja i zatraziti pomoc lekara.

+  Kontakt s o€ima: Ako proizvod dospe u o€i, pazljivo ispirati oi vodom 15 minuta ili duze, vodec¢i raCuna da su kapci otvoreni. U slu€aju pojave bolova
ili iritacije, zatraziti savet/pomo¢ lekara.

. Kontakt s kozom: U sluéaju kontakta s kozom, ispirati vodom kao predostroznost.
*  Gutanje: Ako se proizvod proguta, vodom isprati usta. U slucaju pojave iritacije ili nelagodnosti, odmah zatraziti pomoc¢ lekara.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

COULTER DxH sredstvo | OPASNOST Ako se udiSe moze da dovede do pojave alergijskih reakcija, astme ili
za CiSc¢enje problema sa disanjem.
Izbegavati udisanje isparenja.
Nositi zastitne rukavice, zastitnu odecu i zastitna sredstva za oéi/lice.
U slu€aju neodgovarajuce ventilacije, nositi sredstva za zastitu disajnih organa.

DODIR S OCIMA: Pazljivo ispirati vodom nekoliko minuta. Izvaditi kontaktna
sociva, ako postoje i ako su lako dostupna. Nastaviti sa ispiranjem.

AKO SE UDAHNE: Izmestiti izlozeno lice na svez vazduh i ostaviti ga da miruje
u poloZaju koji mu olak$ava disanje.

Ako se jave smetnje pri disanju: Nazvati CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA
ili lekara.

Izaziva ozbiljnu iritaciju o€iju.

Subtilisin 0,1-<0,3%

2-fenoksietanol <1%

Etoksilovani lauril alkohol <1%

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD
+  Cuvajte COULTER DxH sredstvo za &i$éenje na temperaturi od 2 do 25°C.
*  Ne Koristite proizvod kome je istekao rok trajanja.

*  Proizvod koristite na temperaturama koje su navedene u pomo¢i na mrezi za instrument i/ili u priruénicima za proizvod.
*  Otvorene posude su stabilne 3 meseca kada se ¢uvaju kao $to je preporuceno.
»  Otpadni proizvod, nekori§¢en proizvod i kontaminiranu ambalazu odlozite u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

PRIPREMA

COULTER DxH sredstvo za ¢iS¢enje je spremno za upotrebu. Zamenite posudu za reagens prema smernicama u pomodéi na mrezi za instrument i/ili
uputstvima za proizvod.

VAZNO: ako je proizvod delimiénoili u celosti zaleden, ostavite ga da se zagreje na sobnoj temperaturi. Proizvod izmeSajte laganim obrtanjem pre postavljanja
na instrument. Postavite i napunite reagens prema smernicama u pomo¢i na mrezi za instrument i/ili uputstvima za proizvod.
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DOSTUPNOST PROIZVODA

COULTER DxH sredstvo za CiS¢enje - 1 x 5 |

628022

COULTER DxH sredstvo za ¢is¢enje - 1 x 10 |

628023
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.

DODATNE INFORMACIJE
Dokument ,Glossary of Symbols* (Re¢nik simbola) dostupan je na internet stranici beckmancoulter.com/techdocs kada se trazi kataloski broj C07163.
Moze biti zasti¢eno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents

Za dodatne informacije ili ako dobijete oSte¢en proizvod, pozovite korisni¢ki servis kompanije Beckman Coulter na broj 800-526-7694 (SAD ili Kanada) ili
pozovite svog lokalnog predstavnika kompanije Beckman Coulter.

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

OBAVESTENJE ZA KORISNIKA

Za pacijenta/korisnika/trecu stranu u Evropskoj uniji i zemljama sa identi€énim regulatornim rezimom (Uredba 2017/746/EU o in vitro dijagnostickim medicinskim
sredstvima); ako je tokom upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe doSlo do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom
ovlaséenom predstavniku i svom nacionalnom organu.
Istorija revizija
Revizija AA, 04.2022.

*  Prvobitno izdanje
Revizija AB, 11.2022.

*  Dopunjeni odeljak REAKTIVNI SASTOJCI

«  Dopunjeno je poglavlie UPOZORENJA | MERE OPREZA

*  Azurirana GHS klasifikacija opasnosti

*  AZuriran je datum autorskog prava
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OuunwyBay COULTER DxH
628022, 628023

Mpu3HavyeHo gna aiarHocTtuku In Vitro
Nuwe 3a npusHavyeHHAM nikaps B CLUA

NMPU3HAYEHHA

3acib ons uMLLeHHs ANst BAKOPUCTaHHA B cucTemax LutonoriyHoro aHanisy UniCel DxH Coulter, npuaHadeHuin 4ns KOMNOHEHTIB, SKi BCTYNalTh B KOHTAKT i3
npobamu Kposi.

LINTbOBUA KOPUCTYBAY

MpucTpii NpusHadYeHnit Ans BUKOPUCTaHHS daxiBuem naboparopii.

CTUCNA IHPOPMALIA

OuunwyBay COULTER DxH — ue 6iopo3knagHui ouunLlyBaY, WO He MICTUTb a3ugiB Ta dopmanbAaeriny, MiCTUTb NPOTEONITUMHUIA (DEPMEHT, KU CNpUSE
BUAanNeHHo GiNKoBMX BigknaaeHb.

nPUHLUUN

Binku, Wwo npoxoasaTb Kpidb OTBOPU, MOXYTb HaKONUYyBaTUCS, LLO NPU3BOAMTL A0 3BYXEHHsI abo BriokyBaHHst OTBOPIB. PeareHT ANsi OUULLEHHS PO3YMHSIE
BiNKK y OTBOpaXx, a TakoX GiNK1 Ha KOMMOHEHTaX CUCTEMM, MPU3HAYEHNX ANs acnipaii Ta Ao3ysaHHs.!

PEAKTUBHI IHFTPEOIEHTU

Po3unH npoteonituyHoro depmenty (0,1-< 0,3% no maci)

HEPEAKTUBHI IHFTPELOIEHTU

Bydep, cTabinizatopu, KOHCEpPBaHTW, NOBEPXHEBO-aKTUBHA PEYOBUHA

HOHEPEH)I(EHHFI WU 3ACTEPEXEHHSA

BauxaHHsa: Y pasi BauxaHHs NpoaykKkTy BUBEAITb n0Tepn|r|y OCO6y Ha cBike noBiTps. fAKLWO noTepnina ocoba He Auxae, cneuianbHO HaBYEHWUIA
nepcoHan mae HeramHo po3no4vaT BUKOHAHHSA LUTYYHOro AUXaHHA Ta BUKIUKATU ﬂIKapFl

*  KOHTaKT 3 ouMma: sKLOo NPOAYKT MOTpanuB B odi, 06epexHo NpoMuinTe iX nig BoAok NpoTsrom 15 xBunuH abo AoBLUe, NepekoHaBLUMCH Y TOMY, L0
NOBIKW 3anNMLWalTbCA BiGKPUTUMU. FAKLLO BUHMKHE Binb abo nogpasHeHHs!, 3BepHiTbCs A0 fnikaps / 3a KOHCynbTalieto.

*  KoHTakT 3i WKipoto: Y pasi KOHTaKTY 3i LUKipOIO MPOMUTM BOAOHO (3anobikHWI 3axif).

*  KostaHHs: Y pasi NpokoBTYBaHHS NPOAYKTY CIlif NOMONOCKaTh pOTOBY MOPOXHWUHY BOAOH. FAKLO BUHMKHE NOApa3HeHHs abo AncKkoMdopT, HeraHo
3BEpHITbCA A0 Nikaps.

KITACUDIKALIIA HEBE3IMNEKU 3A CUCTEMOIO GHS

COULTER DxH Cleaner |HEBES3INMEKA Y pasi BguxaHHsi MOXe BUKNMKaTK aneprivyHi abo acTMaTUyHi CUMATOMU Y
YTPYOAHEHHS OUXAHHS.
YHUKaTN BANXAHHA NapiB.
BukopucToByBaTy 3axUCHi pyKkaBUYKW, 3aXUCHWUIA Oasr i 3acobu 3axmcTy
o4en/obnuyys.

Y BUNagKy HeOoCTaTHbOI BEHTUNSALIT BUKOPUCTOBYBATH 3aCcobM 3axmcTy
OpraHiB ANXaHHs.

Y BUMNALKY NOTPAMNAHHA B O4l: 06epexHo NpoMUTM BOAOK NPOTSroM
KiNIbKOX XBUINMH. 3HiMiTb KOHTaKTHI MiH3K1 B pasi iX HAasiBHOCTI, i SIKLLO Lie nerko
3pobuTn. MpoaoBXyWTE NPOMUBAHHS.

Y BUMAOKY BOUXAHHSA: BuHecTv noTepniny ocoby Ha cBixe MoBiTps Ta
3a6e3ne4nTy i MOBHWI CNOKIN Y MONOXEHHI, 3pYYHOMY AN AUXaAHHS.

3a HasBHOCTI CMMNTOMIB i3 6OKY AMXanbHOI CUCTEMU: 3BEPHYTUCH B
TOKCUKONOIYHNN LIEHTP abo go nikaps.

Buknvkae cepriosHe nogpasHEHHs O4ei.

Cy6T1unisnH 0,1-< 0,3%

2-ceHokcnetaHon < 1%

ETokcunboBaHui naypunosun crvpT < 1%

35EPII'AHH$I CTABUIbHICTb | YTUNI3ALIA
36epirante oumcHk COULTER DxH npu temneparypi 2-25°C.
*  He BukopucTtoBy#iTe NpoayKT MiCMs 3aKiHYEeHHst TEPMiHY NpUAATHOCTI.
*  BukopucToByiTe NpogykT Npu TemnepaTtypax, 3a3HavyeHnx y AoBiAli, Wo HaBedeHa Ha canTi, Ta/abo B NOCiOHWMKY A0 BaLIOro npunagy.
*  3a ymoBwu 36epiraHHsl 3 JOTPUMaHHSM pekoMeHAaaLiv BiAKpUTI KOHTeHepu cTabinbHi npoTsrom 3 micsuis.

*  YTunisyvTte BiAX0AM NPOQYKTY, HEBUKOPUCTAHUI NPOAYKT i 3abpyaHeHy ynakoBKy BiANOBIAHO A0 deaepanbHuX, AePXXaBHUX | MiCLIEBUX HOPMATVBIB.

NIAroTOBKA

OumncHuk COULTER DxH rotoBuit o BUKOPUCTaHHS. 3aMiHiTb KOHTENHEp Ansi peareHTy BignoBigHO OO0 BKa3iBOK, HaAaHWX y AO0BiALI, O MICTUTLCHA Ha CanTi
Ta/abo B NOCIGHMKY [0 BaLLOro npunagy.

BAXIIMBO: skwo npodyKT 3a3HaB 4acTKoBOro abo MOBHOIO 3aMOPOXEHHS!, AOBEAiTb MOro A0 KiMHaTHOI Temnepatypu. [Nepen po3milleHHsM Ha npunagi
3MillanTe NPOAYKT NEerkvM nepeBepTaHHAM. BCTaHOBITL peareHT i npoMunTe BiANOBIAHO 4O BKA3iBOK, HAAAHUX Y AOBIAU, WO MiCTUTLCSA Ha cainTi Ta/abo B
nociGHVKy [0 Balloro npunagy.
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AOCTYNHICTb NPOAYKTY

OuncHuk COULTER DxH — 1 x5 n

628022

OumncHuk COULTER DxH — 1 x 10 n

628023
TOPIroBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, cTunisoBaHuii noroTun, ToBapHi 3Haku 11 cepsicHi Mapku Beckman Coulter, BkasaHi TyT, € TOproBernbHUMK Mapkamu abo 3apeecTpoBaHUMM
ToproBenbHUMK Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc. y CnonyyeHux LUtatax AMepurky 11 iHLWIMX KpaiHax.

OOOATKOBA IHPOPMALIA
Glossary of Symbols ([mocapiv cumBoniB) 4OCTYNHUIA Ha cTopiHLi beckmancoulter.com/techdocs 3a gonomoroto nowyky 3a aptukyrnom C07163.
Moxe nignagaTtu nig gito ogHoro um Ginblue nateHTiB — AnB. www.beckmancoulter.com/patents

LLlo6 oTpumaTn gogatkoBy iHopmaLio abo NoBiAOMUTH MPO OTPUMAaHHS MOLUKOKEHOIO NPOAYKTY, 3aTenedoHyinTe o Cnyx6u o6crnyroByBaHHS KMieHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA abo KaHaga) um 3BepHiTbCS 4O MicLeBOro npeactaBHMka komnaxii Beckman Coulter.

MacnopT 6e3nekn JoCTyNHUIA Ha cTopiHLi beckmancoulter.com/techdocs

NMPUMITKA ONA KOPUCTYBAYA

[ns nauieHTa/kopucTyBava/TpeTboi CTOPOHM B €Bponencbkomy Coto3i Ta B KpaiHax 3 iAeHTUYHOK CUCTEMOK HOPMAaTMBHOIO perynioBaHHs (PesnameHm
2017/746/€C npo medu4dHi supobu 0ns diaezHocmuKu in Vitro); SKWO Nif Yac BUKOPUCTaHHS LbOro NpUCTpoto abo B pesynbraTi Moro BUKOPUCTaHHS CTaBCcs
Cepro3HNI IHUMAEHT, NoBiJOMTE Mpo Lie BUPOOHKKY Ta/abo Moro ynoBHOBaXXeHOMY NPEACTaBHMKY Ta MiCLIEBOMY HaLliOHANIbHOMY OpraHy.
IcTopisa 3MiH
Pepakuis AA, Big 04.2022

. BuxigHa pepakuis
Pepakuis AB, Big 11.2022

«  OHosneHo po3gin «PEAKLIMHO CMPOMOXHI IHFPELQIEHTU».

*  OHosneHo po3sgin MOMNEPEIXEHHA TA SACTEPEXKEHHA

*  OwHoBneHo knacudikauito Hebesnek GHS

M OHoBnEHO 0aTy BCTaHOBIIEHHA aBTOPCbKOro npasa
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Agente de limpeza COULTER DxH
628022, 628023

Para uso em diagnéstico in vitro
Sujeito a receita médica nos EUA

USO PREVISTO

Um agente de limpeza para ser utilizado nos componentes dos Sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter que entram em contato com amostras de
sangue.

USUARIO PREVISTO

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

SUMARIO

O Agente de limpeza COULTER DxH é um agente de limpeza biodegradavel, sem azida e sem formaldeido, que contém uma enzima proteolitica que ajuda
a remover o acumulo de proteinas.

PRINCIPIO

As proteinas que fluem através das aberturas podem se acumular, estreitando ou bloqueando as aberturas. O reagente de limpeza dissolve as proteinas
nas aberturas e nos componentes de aspiragdo e dispensagdo dos sistemas.’

COMPONENTES REATIVOS

Uma solugéo de uma enzima proteolitica (0,1-<0,3% em peso)

COMPONENTES NAO REATIVOS

Tampao, estabilizantes, conservantes, surfactante

AVISOS E PRECAUGOES

Inalagao: se o produto for inalado, transfira o individuo exposto para um local arejado. Se o individuo parar de respirar, submeta-o a respiragao
artificial realizada por pessoal qualificado e obtenha atendimento médico imediatamente.

»  Contato com os olhos: Se o produto entrar em contato com os olhos, enxague-os delicadamente com agua durante 15 minutos ou mais, mantendo
sempre as palpebras abertas. Em caso de dor ou irritagéo, consulte um médico.

*  Contato com a pele: em caso de contato com a pele, enxague a pele com agua como medida de precaugéo.
* Ingestao: se o produto for ingerido, enxague a boca com agua. Em caso de irritagdo ou desconforto, obtenha atendimento médico imediatamente.

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS

Agente de limpeza PERIGO Quando inalado, pode provocar alergia, sintomas de asma ou dificuldades
COULTER DxH respiratdrias.
Evite inalar os vapores
Use luvas de protecdo, roupa de protecao e protecdo ocular/facial.
Em caso de ventilagdo inadequada, use equipamento de protecéo respiratoria.

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

EM CASO DE INALACAO: retire a pessoa para uma area ao ar livre e
mantenha-a em repouso em uma posicao que nao dificulte a respiracéo.

Em caso de sintomas respiratorios: chame um CENTRO DE CONTROLE DE
INTOXICACOES E ENVENENAMENTOS ou um médico.

Provoca irritacdo ocular grave.

Subtilisina 0,1-<0,3%

2-fenoxietanol <1%

Alcool laurilico etoxilado <1%

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE
* Armazene o Agente de limpeza COULTER DxH a 2-25°C.
*  Na&o use o produto apds a data de validade.

. Utilize o produto de acordo com as temperaturas indicadas na ajuda online e/ou nos manuais de produto do instrumento.
*  Os recipientes abertos permanecem estaveis durante 3 meses quando armazenados conforme recomendado.
*  Descarte os produtos usados, os produtos ndo usados e as embalagens contaminadas de acordo com a legislacéo federal, estadual e municipal.

PREPARAGAO

O Agente de limpeza COULTER DxH esta pronto para ser usado. Substitua o recipiente do reagente de acordo com as instru¢des fornecidas na ajuda online
e/ou nos manuais de produto do instrumento.

IMPORTANTE: se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o atingir a temperatura ambiente. Misture cuidadosamente o produto
por inversao, antes de coloca-lo no instrumento. Instale e prepare o reagente de acordo com as instrugdes fornecidas na ajuda online e/ou nos manuais de
produto do instrumento.
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DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS

Agente de limpeza COULTER DxH — 1 x 5L

628022

Agente de limpeza COULTER DxH — 1 x 10 L

628023
MARCAS COMERCIAIS

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

INFORMAGOES ADICIONAIS

O Glossary of Symbols (Glossario de simbolos) esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs, pesquisando-se pelo numero de referéncia C07163.
Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente. — consulte www.beckmancoulter.com/patents

Para obter informagdes adicionais, ou se o produto recebido estiver danificado, entre em contato com o Servigo de atendimento ao cliente da Beckman Coulter
através do numero 800-526-7694 (EUA e Canada) ou ligue para o representante local da Beckman Coulter.

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

AVISO AO USUARIO

Para um paciente/usuario/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulatério idéntico (Regulamento 2017/746/UE relativo aos dispositivos
médicos para diagnostico in vitro), se, durante o uso deste dispositivo ou como resultado de seu uso, tiver ocorrido um incidente grave, relate-o ao fabricante
e/ou ao seu representante autorizado e a autoridade nacional.
Histérico de reviséao
Revisdo AA, 04/2022

*  Verséo inicial
Revisao AB, 11/2022

*  Secdo INGREDIENTES REATIVOS atualizada

+  Segdo ADVERTENCIAS E PRECAUCOES atualizada

» Classificagao de perigo do SGH atualizada

. Data de atualizagéo dos direitos autorais
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COULTER DxH-reiniger
628022, 628023

Voor in vitro diagnostisch gebruik
in de VS uitsluitend voor gebruik op doktersvoorschrift.

BEOOGD GEBRUIK

Een reinigingsmiddel dat wordt gebruikt in UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen voor onderdelen die in contact komen met bloedmonsters.

BEOOGDE GEBRUIKER

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door een professionele laboratoriummedewerker.

SAMENVATTING

De COULTER DxH-reiniger is een biologisch afbreekbaar reinigingsmiddel zonder azide of formaldehyde en bevat een proteolytisch enzym waarmee de
ophoping van proteinen kan worden verwijderd.

PRINCIPE

Proteinen die door openingen stromen kunnen zich ophopen en openingen verkleinen of blokkeren. Deze reinigingsreagens lost proteinen in openingen op
evenals in opzuigings- en toedieningscomponenten van de systemen."

REACTIEVE INGREDIENTEN

Een oplossing van een proteolytisch enzym (0,1-<0,3 gewichtsprocent)

NIET-REACTIEVE INGREDIENTEN

Buffer, stabilisatoren, conserveringsmiddelen, surfactans

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

+ Inademing: Breng indien het product wordt ingeademd, de blootgestelde persoon in de frisse lucht. Als de persoon niet ademt, moet onmiddellijk
kunstmatige beademing door een getrainde persoon worden toegepast en een arts te worden geraadpleegd.

* Contact met de ogen: Als het product in de ogen komt, spoel de ogen dan voorzichtig met water gedurende minstens 15 minuten, met geopende
oogleden. Als pijn of irritatie optreedt, raadpleeg dan een arts.

*  Contact met de huid: Spoel bij contact met de huid als voorzorgsmaatregel met water.
* Inslikken: Spoel als het product is ingeslikt de mond met water. Raadpleeg onmiddellijk een arts als er irritatie of ongemak optreedt.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE

COULTER DxH-reiniger |GEVAAR Kan bij inademing allergische reacties of verschijnselen van astma of
ademhalingsproblemen veroorzaken.
Inademen van dampen vermijden.
Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gelaatsbescherming dragen.

Draag ademhalingsbescherming bij onvoldoende ventilatie.

INDIEN IN OGEN: gedurende verschillende minuten voorzichtig spoelen

met water. Indien aanwezig en mogelijk: contactlenzen verwijderen. Blijven
spoelen.

BlJ INADEMEN: breng de persoon naar de frisse lucht en laat hem/haar rusten
in een houding waarin het ademen wordt vergemakkelijkt.

Bij ademhalingsproblemen: een GIFCENTRUM of een arts bellen.
Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

Subtilisine 0,1-<0,3%

2-phenoxyethanol <1%

Geéthoxylateerde laurylalcohol <1%.

OPSLAG, STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING
* Bewaar COULTER DxH-reiniger bij 2-25 °C.
*  Gebruik dit product niet na de uiterste houdbaarheidsdatum.

*  Gebruik het product bij de temperaturen die worden vermeld in de online help en/of producthandleidingen voor het instrument.
*  Geopende houders zijn 3 maanden houdbaar wanneer ze volgens de aanbevelingen worden bewaard.
*  Werp afval, ongebruikte producten en verontreinigde verpakkingen weg overeenkomstig de toepasselijke landelijke en plaatselijke wetgeving.

VOORBEREIDING

COULTER DxH-reiniger is klaar voor gebruik. Vervang de reagenshouder volgens de online help en/of producthandleidingen voor uw instrument.

BELANGRIJK: Als het product gedeeltelijk of volledig bevroren is geweest, laat het dan opwarmen tot kamertemperatuur. Meng het product voorzichtig
door het om te keren alvorens het in het instrument te plaatsen. Installeer en prime het reagens volgens de online help en/of producthandleidingen voor uw
instrument.
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BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT

COULTER DxH-reiniger - 1 x 5 L

628022

COULTER DxH-reiniger - 1 x 10 L

628023

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.

AANVULLENDE INFORMATIE
Glossary of Symbols (overzicht met verklaring van symbolen) is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs. Zoek op onderdeelnummer C07163.
Kan onder een of meerder octrooien vallen - zie www.beckmancoulter.com/patents

Bel voor meer informatie, of als het product beschadigd is, met de klantenservice van Beckman Coulter op 800-526-7694 (VS of Canada) of neem contact
op met uw plaatselijke Beckman Coulter-vertegenwoordiger.

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs

MELDING AAN GEBRUIKER

Voor patiénten/gebruikers/derden in de EU en in landen met soortgelijke regelgeving (Verordening 2017/746/EU inzake in-vitro diagnostische medische
apparaten); als er zich tijdens of als gevolg van het gebruik van dit apparaat een ernstig incident voordoet, dient u dit te melden bij de fabrikant en/of diens
bevoegde vertegenwoordiger en bij uw nationale autoriteiten.
Revisiegeschiedenis
Revisie AA, 04-2022

«  Eerste vrijgave
Revisie AB, 11-2022

*  Gedeelte REACTIEVE BESTANDDELEN bijgewerkt

*  Gedeelte WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN bijgewerkt

*  GHS-gevarenclassificatie bijgewerkt

*  Copyrightdatum bijgewerkt
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Chat tay rira COULTER DxH
628022, 628023

Dung cho chan doan In Vitro
Chi ké don & Hoa Ky.

MUC DiCH SU’ DUNG

Mét chéat tay riva dé siv dung trén cac cAu phan cltia Hé théng phan tich té bao UniCel DxH Coulter tiép xuc véi cac mau mau.

DOl TUONG NGU'O'l DUNG
Thiét bi nay danh cho chuyén gia xét nghiém st dung.
TOM TAT

Chét tAy riva COULTER DxH la chét tdy rira thoai bién sinh hoc khong cé azit va formaldehyde, chiva mét loai enzim ly giai protein nham hé tro loai bd protein
tich tu.

NGUYEN TAC

Protein chay qua 16 co thé tich cu va lam hep hogc chan khe h& cta I6. Thudc thir vé sinh hoa tan protein & 16 ciing nhw & vi tri hut va phan phéi cac cau
phan cta hé théng.'

THANH PHAN PHAN UNG

M6t dung dich chira enzim ly gidi protein (0,1-<0,3% trong lwong)

THANH PHAN KHONG HOAT TiNH

Dung dich d&m, chét n dinh, chat bdo quan, chét hoat dong bé mat

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA

Hit phal Néu hit phai san pham nan nhan can dwoc dwa ra noi cé khong khi trong lanh. Néu nan nhan khéng thé dwoc, hay tim nhan vién cé chuyén
mon dé ho hap nhan tao va chdm séc y té ngay lap tirc.

+  Tiép xtc v&i mat: Néu san phdm dinh vao maét, rra nhe mét bing nudc trong 15 phat hodc lau hon, d@m bao mé mi mat. Néu bj dau hoéc kich &g,
hay tim kiém dich vu tw van/cham séc v té.

«  Tiép xtic v&i da: Trong trwdng hop san phdm tiép xtc véi da, hay rira sach da bang nuéc dé phong ngtra.

+  Nubt phai: Néu nudt phai san pham, hay rira sach miéng béng nuwéc. Néu xay ra hién twong kich (ng hodc kho chiu, hay tim sw tro gitip y t& ngay
lap torc.

PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS
Chét thy rha COULTER |NGUY HIEM Co thé gay ra di ing hodc cac triéu chirng hen suyén hodc kho thé néu hit phai.

DxH
Tranh hit hoi
St dung géng tay bdo hd, quan 4o bao ho va thiét bi bado vé mat/mét.
Trong trwedng hop thdng gié khong di, hay mang thiét bi bdo vé dwédng ho hap.
NEU DIiNH VAO MAT: Rtra sach can than bang nwéc trong vai phut. Thao
kinh ap trong, néu cé va dé thao. Tiép tuc riva sach.
NEU HIT PHAI. Di qhuyen nan nhan dén khu vuc khdng khi sach va dé nghi
ngoi & tw thé dé tho.
Néu xuét hién triéu chirng & dweng ho héap: Goi bac s hodc TRUNG TAM
CHONG BOC.
Gay kich r’ng mat nghiém trong.
Subtilisin 0,1-<0,3%
2-Phenoxyethanol <1%
Con ethoxylated lauryl <1%

BAO QUAN, BO ON PINH VA THAI BO
Bao quan chat tdy rira COULTER DxH & 2-25°C.
+  Khéng s dung san pham qua ngay hét han.
+ S dung san phdm & cac mc nhiét dd dwoc néu trong phan tro gidp tric tuyén hodc sach hwéng dan san pham.
«  Binh chtra da mé 6n dinh trong 3 thang khi dwoc bao quan nhu khuyén nghi.
« X ly virt bd phé pham, san pham chwa str dung va hdp san pham bj nhiém ban theo quy dinh cla dia phwong, tiéu bang va lién bang.

CHUAN BI

Chét tay riva COULTER DxH st dung duoc ngay. Lap lai binh chira thuéc thir theo nhuw chi dén trong phan tro gitp tre tuyén va/hodc sach huéng dan san
ph&m cua thiét bj.

QUAN TRONG: Néu san phadm da dwoc két dong mot phan hodc toan bd, hay dé san phdm &m Ién t6i nhiét dd phong. Tron sén pham bang cach dao nguoc
nhe trwéc khi dat 1én thiét bi. L&p va cham mdi thuéc thtr theo chi dan trong phan tro gitp trwc tuyén va/hodc sach hwéng dan san pham cda thiét bi.
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SAN PHAM SAN DUNG

Chét tAy ri?a COULTER DxH — 1 x 5 L

628022

Chét tdy rira COULTER DxH — 1 x 10 L

628023
NHAN HIEU

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phém cling nhw dich vy ctia Beckman Coulter néu trong tai liéu nay la nhan hiéu hodc nhan hiéu da
dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quoc gia khac.

THONG TIN BO SUNG
Glossary of Symbols (Danh muc chu giai cac biéu twong) cé san tai beckmancoulter.com/techdocs (tim sb hiéu bo phan C07163).
C6 thé dwoc bao vé bdi mot hodc nhiéu béng sang ché. - tham khao tai www.beckmancoulter.com/patents

D& biét thém thong tin hodc néu nhan dwoc san phdm bi hdng, hay goi Dich vu khach hang ctia Beckman Coulter theo s6 800-526-7694 (Hoa Ky hodc
Canada) hoac lién hé v¢i Dai dién ctia Beckman Coulter tai dia phwong.

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

THONG BAO CHO NGU'O'l DUNG
Déi v&i bénh nhan/ngudi dung/bén thir ba tai Lién minh Chau Au va & cac qudc gia c6 ché do quan Iy gibng nhau (Quy dinh 2017/746/EU vé Thiét bj y té
chan doén In vitro); néu xay ra sy co nghiém trong trong qua trinh st dung thiét bi nay hodc do st dung thiét bi nay, vui long bao céo cho nha san xuat
va/hodc dai dién Uy quyén clia nha san xuat cling nhw co quan cé tham quyén tai quoc gia cla ban.
Lich str stra doi
Phién ban AA, 04/2022
+  Ban phat hanh ban dau
Phién ban AB, 11/2022
D3 cap nhat phan THANH PHAN TAI HOAT TINH
+  Da cap nhat phan CANH BAO VA THAN TRONG
+  Cap nhat Phan loai mdi nguy hiém theo GHS
+  Da cap nhat ngay cap ban quyén
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