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Probe Cleaning Kit
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks
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1 SAADAOLEVAD TOOTEFORMAADID

Selle toote esitlus on jargmine:

C€

VITRO, S.A. Ref.

BIOCARE viide

Komponendid

VITRO, S.A.
Ref.
Komponendid

BIOCARE viide
Komponendid

Kogus x maht

MAD-PCLKBC

NPRI10009KC10

Probe Cleaning

. MAD-PCLIBC | NPRI10012C10 | 1 viaal x 44 ml
Solution 1
Probe Cleaning | \\\p bciopc | NPRIT0013c10 | * V1231 X5/
Solution 2 ml
Probe Cleaning | \\\p bci3pc | NPRIT0O14c10 | V123X 55
Solution 3 ml
Probe Cleaning .

. MAD-PCL4BC | NPRI10015C10 | 1 viaal x 49 ml
Solution 4

Tabel 1. Viited ja esitlus.
2 TOOTE SIHTOTSTARVE
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks. Probe Cleaning Kit on saadaval kasutusvalmis kujul ja on
spetsiaalselt loodud automatiseeritud kasutamiseks NeoPATH Pro-s. Probe Cleaning Kit eesmark on

puhastada doseerimisahelat, eemaldades DAB- ja vahajiddgid parast mitmete seadme tarkvara poolt
stabiliseeritud ja kontrollitud slaidide varvimist.

3 KOKKUVOTE JA SELGITUS
MAD-PCLK Probe Cleaning Kit sisaldab reaktiive, mis puhastavad toruahelaid, eemaldades NeoPATH Pro
Inmunostaineris DAB-sademed ja vahajaagid. Komplekt naitab seda tllipi puhastuse korrektse teostamise
ajakava ja protseduuri, et valtida haireid IHC-protokolli toimimises.
4 LAHUSTAMINE, SEGAMINE, LAHJIENDAMINE
See toode on kasutusvalmis. Seda ei ole vaja manustamisk&lblikuks muuta, segada ega lahjendada.
5 TAIENDAVAT VAJALIKKU MATERJALI El TARNITA
- NeoPATH Pro

6 TARNITAKSE KUJUL

Neli eraldi vesilahust instrumendi doseerimisahela &rnaks puhastamiseks.
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7 LADUSTAMIS- JA STABIILSUSTINGIMUSED

| Komponent | Kasutustingimused

Sailitamise Hoida toatemperatuuril (15°-25°C) ja hoida eemal tugeva kuumuse/kilma
. allikatest kuni toote kdlblikkusaja I6puni. Hoidke komponent PCL-3 otsese
tingimused

valguse eest eemal.
Parast avamist hoida toatemperatuuril (15°-25°C) ja hoida eemal tugeva
kuumuse/kilma allikatest kuni toote kdlblikkusaja 16puni.

Stabiilsus kasutusel

Tarnetingimused Saatmine peaks toimuma toatemperatuuril (15-25 °C).

Tabel 2. Ladustamis- ja stabiilsustingimused.

Toode on stabiilne etiketile triikitud aegumiskuupéevani, kui seda hoitakse temperatuuril 15°-25°C. Arge
kasutage parast kolblikkusaega.

8 HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

e Enne selle toote kasutamist lugege kasutusjuhendit. Ebatulipiliste v6i ootamatute tulemuste korral
vOtke Ghendust oma volitatud tarnija/edasimiijaga.

e Professionaalne kasutamine. See toode on ette ndhtud ainult professionaalseks laboratoorseks
otstarbeks ja see ei ole ette ndahtud farmakoloogiliseks, koduseks ega muuks kasutamiseks. Kui toodet
kasutatakse diagnoosimise abivahendina, tohivad seda kasitseda ainult koolitatud kasutajad ja
volitatud laborites.

e Arge kasutage reaktiivi parast etiketile triikitud kdlIblikkusaega.

. B(O""Y‘ Arsti mddratud test. See toode on mdeldud professionaalseks kasutamiseks ainult arsti vdi
muu tervishoiutdotaja retsepti alusel.

e Tosine intsident. Igast selle toote kasutamisega seotud tdsisest juhtumist, mis hdlmab vdi voib
hdlmata patsiendi, kasutaja v6i muu isiku tervisliku seisundi tdsist ajutist voi plsivat halvenemist voi
isegi surma voi tdsist ohtu rahvatervisele, tuleb vdimalikult kiiresti teatada tootjale e-posti aadressil
regulatory@vitro.bio ja selle ELi liikmesriigi pddevale tervishoiuasutusele, kus kasutaja voi patsient on
asutatud. Kui kasutaja asub USA-s, teatage selle seadmega seotud tOsistest juhtumitest, vottes
Uhendust kohaliku edasimiiljaga (teave on margitud toote etiketil) ja liilkmesriigi vastava padeva
asutusega. Juhtumite eest, mis on pdhjustatud toote vadrkasutamisest vdi toote kasutamisest kauem
kui selle margistusel margitud kasulik eluiga, vastutab kasutaja.

e Ohutus- ja korvaldamisabindud on kirjeldatud selle toote ohutuskaardil. Selle toote ohutuskaardi
(SDS) praeguse versiooni saab alla laadida veebilehelt www.vitro.bio voi taotletud aadressil
regulatory@vitro.bio.

e J3aatmete korvaldamine: Vitro S.A. poolt turustatavate toodete kasutamisel tekkivate jadatmete
kditlemine peab toimuma vastavalt riigis kehtivatele seadustele, kus neid tooteid kasutatakse.
Jargmises tabelis on nadidatud selle komplekti tekitatud jadtmete klassifikatsioon vastavalt Euroopa
seadusele, tapsemalt vastavalt Euroopa Komisjoni 18. detsembri 2014. aasta otsusele, millega
muudetakse otsust 2000/532/EU jaadtmenimistu kohta vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivile 2008/98/EU:
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VOIMALIKUD JAATMED, MIS TEKIVAD PARAST

SELLE TOOTE KASUTAMIST JAATMETE LIIK VASTAVALT ELW

Kasutatavate reaktiivide konteiner, mis on
klassifitseeritud ohtlikuks (vastavalt | 150110
ohutuskaardile).

"Jadtmeid sisaldavad voi ohtlike ainetega
saastunud konteinerid"

"Automaatsete IHC/HIS-instrumentide
Ohtlikke aineid (mitte lahusteid) sisaldavad 161001 kasutamisel tekkivad vedelikud:
vedelad vesijaatmed. - Immunovarvijate jaatmete ladestamine.

- kasutatud PT-mooduli puhvreid"

Kulumaterjalid (torud, otsikud jne).
Koik elemendid, mis on kokku puutunud | 180103
koeproovidega.

"Jadtmed, mille kogumisele ja k&rvaldamisele
kehtivad nakatumise valtimiseks erinduded"

Vedelikud, mis sisaldavad lahusteid (ksilool, "Ohtlikest ainetest koosnevad v6i neid
hematoksdliin, alkohol, eosiin), mis on saadud | 160506 | sisaldavad laborikemikaalid, sealhulgas
immunovarvimistehnikate abil. laborikemikaalide segud"

Tabel 3. Selle komplekti kasutamisel tekkivate jdatmete klassifikatsioon vastavalt Euroopa digusaktidele. *ELW:
Euroopa jddtmealased Gigusaktid.

*Markus: See klassifikatsioon on lisatud lildise tegevusjuhisena, mis on kasutaja I6pliku vastutuse all koigi seda
tiilipi materjalide kdrvaldamist kasitlevate kohalike, piirkondlike ja riiklike eeskirjade tditmise eest.

9 KASUTUSJUHEND

Asetage Probe Cleaning Kit erinevad lahused instrumenti ja alustage protseduuri, mida naitab NeoPATH
Pro tarkvara kldbina nupul Alusta pesemist.

10 TORKEOTSING

Ebatlipiliste  tulemuste  ilmnemisel votke  dhendust Vitro  regulatiivosakonnaga  aadressil
regulatory@vitro.bio. Kui kasutaja asub USA-s, votke Ghendust kohaliku edasimiiljaga (teave on margitud
toote margistusel).

11 ETIKETI JA KASTI SUMBOLID

Toote etiketi ja karbi siimbolite selgitus:

In vitro diagnostikameditsiiniseade Aegumiskuupaev

Kataloogi number Temperatuuri piirang

2| B[ B
& h|s<[xa

Partii kood Tootja
Vaadake kasutusjuhendit Ohutuskaart
Edasimiija Importija
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12 MUUDATUSTE LOGI

C€

| Kuupdev | Kirjeldus
2025-02-27 Dokumenti on ajakohastatud, et viia see kooskdlla FDA ja (EL) IVDR 2017/746 ma&arusega.
2025-02-27 Eesti keelde t&lgitud dokument.
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