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1 DOSTUPNE FORMATY PRODUKTU

Pro tento produkt je k dispozici tato prezentace:

Referenéni ¢islo VITRO, SA RO Mnoistvi x
VITRO, S.A. Ref. Soucasti Referencni BIOCARE .
BIOCARE Objem
komponenty komponenty
Probe. Cleaning MAD-PCL1BC NPRI10012C10 1 lahvic¢ka x 44
Solution 1 ml
:r‘l’b: C'eza”'”g MAD-PCL2BC | NPRI10013C10 ; 'Sah"l'Cka X
MAD-PCLKBC | NPRI10009KC10 P° ‘;'ocnl : o :‘,Vk
robe L1eaniNg | \|Ap-PCL3BC | NPRI10014C10 anvicka x
Solution 3 5,5 ml
Probe Cleaning 1 lahvicka x 49
. MAD-PCL4BC NPRI10015C10
Solution 4 ml

Tabulka 1. PouZita literatura a prezentace.
2 ZAMYSLENY UCEL PRODUKTU

Pro diagnostické poutziti in vitro . Probe Cleaning Kit je k dispozici v hotovém provedeni a je specidlné
navriena pro automatizované pouziti v systému NeoPATH Pro. U&elem Probe Cleaning Kit je vycistit
davkovaci okruh odstranénim zbytkG DAB a vosku po obarveni urcitého poctu sklicek, které jsou
pfipraveny a fizeny softwarem zafizeni.

3 SHRNUTI A VYSVETLENI

Probe Cleaning Kit MAD-PCLK obsahuje Cinidla, ktera Cisti okruhy zkumavek odstranénim sraZzenin DAB a
zbytk( vosk( v inmunostaineru NeoPATH Pro. Sada obsahuje popis harmonogramu a postupu pro spravné
provedeni tohoto typu Cisténi, aby se zabranilo naruseni vykonu protokolu IHC.

4 REKONSTITUCE, MiCHANI, REDENI

Tento produkt je doddvan v hotovém stavu k okamzitému pouziti. Neni nutné jej rekonstituovat, michat
ani fedit.

5 DALSi POTREBNY MATERIAL NENi DODAN
-  NeoPATH Pro

6 DODAVANO JAKO

Ctyfi oddélené vodné roztoky pro Setrné ¢isténi davkovaciho okruhu nastrojci.

AX-20240814-01-01-EN-BC

VITRO, S.A. Rev. 14/08/2024
Calle Luis Fuentes Bejarano, 60, Edificio Nudo Norte, Local 3,41020 IVD Page 2 of 5

Sevilla (Spain). Tel: +34 954 933 200. www.vitro.bio: vitro@vitro.bio



http://www.vitro.bio/
mailto:vitro@vitro.bio

BIOC/S\E% EL Probe Cleaning Kit c €

M E D |

7 PODMINKY SKLADOVANI A STABILITY

| Komponent | Podminky pouziti

Skladujte prfi pokojové teploté (15-25°C) a chrante pred zdroji intenzivniho

Sklad i podmink
adovacl podminxy tepla/chladu az do data expirace. Slozku PCL-3 chrarite pfed pfimym svétlem.

Stabilita pfi Po otevreni skladujte pfi pokojové teploté (15—25°C) a chrarite pred zdroji
pouzivani intenzivniho tepla/chladu aZ do data spotreby.

Prepravni podminky | Pfeprava by méla byt provedena pti pokojové teploté (15-25°C).

Tabulka 2. Podminky skladovani a stability.

Produkt je stabilni do data expirace vytisténého na Stitku, pokud je skladovan pfi teploté 15-25°C.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

8 VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Pfed pouizitim tohoto produktu si prectéte ndvod k pouiiti. V pripadé atypickych nebo
neocekavanych vysledkl se prosim obratte na svého autorizovaného dodavatele/distributora.

o Profesiondlni pouziti. Tento produkt je ur¢en pouze pro profesionalni laboratorni Ucely a neni urcen
pro farmakologické, domaci ani Zadné jiné pouziti. Pokud se produkt pouzivd jako pomlcka pro
diagnostiku, mél by s nim manipulovat pouze vyskoleni uZivatelé a v autorizovanych laboratofich.

e NepouZivejte ¢inidlo po uplynuti doby pouZitelnosti vytisténé na Stitku.

o |Rconly| Test pfedepsany Iékafem. Tento produkt je uréen pouze k profesiondlnimu pouZiti na lékafsky
predpis nebo jiny zdravotnicky pracovnik.

e Z3avaind udalost. Jakakoli zavaznad udalost souvisejici s pouzivanim tohoto produktu, kterd zahrnuje
nebo muzZe zahrnovat vazné zhorSeni, do¢asné nebo trvalé, zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo
jiné osoby, nebo dokonce smrt, ¢i vainé ohrozeni verejného zdravi, musi byt co nejdfive nahlasena
vyrobci e-mailem na adresu regulatory@vitro.bio a pfislusnému zdravotnickému organu ¢lenského
statu EU, kde ma uZivatel nebo pacient bydlisté. Pokud se uZivatel nachazi v USA, nahlaste jakékoli
zavazné udalosti souvisejici s timto prostfedkem kontaktovani mistniho distributora (informace
uvedené na Stitku produktu) a pfislusného organu Clenského statu. Za udalosti zplsobené nespravnym
pouzitim produktu nebo pouzivanim produktu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na jeho Stitku
nese odpovédnost uzivatel.

e Bezpecnostni opatieni a opatfeni pro likvidaci jsou popsana v bezpecnostnim listu tohoto produktu.
Aktualni verzi bezpecnostniho listu (SDS) tohoto produktu si mlizete stahnout na webovych strankach
WWW.Vitro.bio nebo si ji vyzadat na adrese regulatory@vitro.bio.

e Likvidace odpadu: Nakladani s odpady vzniklymi pi pouzivani produktl prodavanych spole¢nosti Vitro
SA musi byt provddéno v souladu s platnymi pravnimi predpisy v zemi, ve které se tyto produkty
pouZivaji. Pro informaci uvadi nasledujici tabulka klasifikaci odpadl vzniklych touto sadou podle
evropského prava, konkrétné podle rozhodnuti Evropské komise ze dne 18. prosince 2014, kterym se
méni rozhodnuti 2000/532/ES o seznamu odpadl podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2008/98/ES:
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MOZNY ODPAD VZNIKLY PO POUZITi TOHOTO

KOD

C€

DRUH ODPADU PODLE ELW*

VYROBKU

ELW*

imunobarvicimi technikami.

Nddoba na pouzité cinidla klasifikovand jako ,Kontejnery odpad nebo
v . N . 150110 . , w s .
nebezpecna (dle bezpecnostniho listu). kontaminované nebezpecnymi latkami“
»Kapaliny vznikajici pfi pouziti automatickych
Vodny kapalny odpad obsahujici nebezpecné 161001 ptistrojd IHC/HIS:“
latky (ne rozpoustédla). - Ukladani odpadu z imunobarvidel.
- pouZité vyrovnavaci paméti PT-modulu”
Spotrebni material (trubice, hroty atd.). ,0dpad, jeho? likvidace podléha
Jakykoli prvek, ktery byl v kontaktu se vzorky | 180103 | zvlastnim poZadavkim za Ucelem prevence
tkané. infekce”
Kapaliny  obsahujici  rozpoustédla  (xylol, 'r,1 I(;abzzgaezc;?clh neb;eSta\;at:;ZlhujicZi
hematoxylin, alkohol, eosin), ziskané | 160506

chemikalii“

nebezpecné latky, v€etné smési laboratornich

Tabulka 3. Klasifikace odpadu vzniklého pouZitim této soupravy dle evropské legislativy. *ELW: Evropskd legislativa o
odpadech.

*Poznamka: Tato klasifikace je uvedena jako obecny navod k postupu a kone¢nou odpovédnost za dodrzovani
vSech mistnich, regionalnich a narodnich pfedpisa tykajicich se likvidace tohoto typu materialli nese uzZivatel .

9 NAVOD K POUZITI

Vlozte rdzné roztoky ze Probe Cleaning Kit do pfistroje a spustte postup indikovany cinkanim tlacitka

Spustit promyvani v softwaru NeoPATH Pro .

10 RESENI POTIZi

Pokud se objevi atypické vysledky, kontaktujte

regulacni oddéleni spolecCnosti Vitro na adrese

regulatory@vitro.bio . Pokud se uZivatel nachdzi v USA, kontaktujte mistniho distributora (informace

uvedené na Stitku produktu) .
11 SYMBOLY NA STIiTKU A KRABICCE

Vysvétleni symbold na stitku a krabici produktu:

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku
in vitro

Datum spotreby

Katalogové Cislo

Teplotni limit

Kod Sarze

HRls<| o

Vyrobce

Viz navod k pouziti

Bezpecnostni list

Distributor
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.
<
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Dovozce
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12 ZMENENY PROGRAM

| Datum | Popis

2025-02-27 Dokument je aktualizovan tak, aby byl v souladu s nafizenim FDA a (EU) IVDR 2017/746.

2025-02-27 Dokument preloZen do cestiny.
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