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Probe Cleaning Kit
In vitro diagnosztikai haszndlatra
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1 ELERHETO TERMEKFORMATUMOK

A termékhez elérhet6 kiszerelés a kovetkezs:

VITRO, S.A. . .

VITRO, S.A. Ref. BIOCARE Ref Osszetevik Ref. B-I-OCARE I}ef Me[\nylseg X
" " Osszetevok térfogat
Osszetevok

Probe Cleaning
Solution 1
Probe Cleaning
Solution 2
Probe Cleaning
Solution 3
Probe Cleaning
Solution 4
1. tablazat. Hivatkozasok és prezentacio.

MAD-PCL1BC NPRI10012C10 1 vial x 44 ml

MAD-PCL2BC NPRI10013C10 1 vial x 5.5 mL

MAD-PCLKBC NPRI10009KC10
MAD-PCL3BC NPRI110014C10 1vial x 5.5 mL

MAD-PCL4BC NPRI110015C10 1 vial x 49 mL

2 A TERMEK RENDELTETESE

In vitro diagnosztikai felhasznalasra. A Probe Cleaning Kit hasznalatra kész formatumban kaphato, és
kifejezetten a NeoPATH Pro automatizalt hasznalatara tervezték. A Probe Cleaning Kit célja az adagolokor
tisztitasa a DAB és a viaszmaradvanyok eltavolitasaval, miutan szamos, a berendezés szoftvere altal
elhelyezett és vezérelt targylemezt megfestett.

3 OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT
A MAD-PPILK Probe Cleaning Kit olyan reagenseket tartalmaz, amelyek a DAB csapadékok és
viaszmaradvanyok eltavolitasaval tisztitjdk a cs6dramkordoket a NeoPATH Pro Inmunostainerben. A készlet
jelzi az Utemezést és az eljarast az ilyen tipusu tisztitds helyes elvégzéséhez, hogy elkeriilje az IHC
protokoll teljesitményének zavarasat.
4 FELOLDAS, KEVERES, HIGITAS
Ez a termék hasznalatra kész formatumban kaphatd. Nem sziikséges feloldani, 6sszekeverni vagy higitani.
5 TOVABBI SZUKSEGES ANYAG NEM SZALLITVA

- NeoPATH Pro

6 SZALLITVA

Négy kilonalld vizes oldat a miszer adagolékorének kiméletes tisztitasahoz.
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7 TAROLASI ES STABILITASI FELTETELEK

| Komponens | Hasznélati feltételek
Szobah6mérsékleten (15°-25°C) tarolandd, és a termék lejarati idejéig tartsa
Tarol3si feltételek tavol az intenziv hé/hideg forrasoktél. Tartsa tdvol a PCL-3 alkatrészt kbzvetlen
fénytél.
Stabilitds hasznalat Felbontas utdn szobahémeérsékleten (15°-25°C) tarolandd, és a termék lejarati
kozben idejéig tartsa tavol az intenziv h6/hideg forrasoktol.
Szallitasi feltételek A szallitdst szobah6mérsékleten (15-25°C) kell elvégezni.

2. tablazat. Tarolasi és stabilitasi feltételek.

A termék 15°-25°C-on tarolva a cimkére nyomtatott lejarati id6ig stabil. Lejarati idé utdn ne hasznalja fel.

8 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

o A termék hasznalata el6tt olvassa el a hasznalati utasitast. Atipikus vagy varatlan eredmények esetén
forduljon hivatalos beszallitéjahoz/forgalmazéjahoz.

e Professziondlis haszndlat. Ez a termék csak professzionalis laboratoriumi célokra késziilt, és nem
farmakoldgiai, haztartasi vagy barmilyen mas tipusu felhasznaldsra készilt. Ha a terméket a diagnodzis
segédeszkozeként hasznaljak, csak képzett felhasznaldk és felhatalmazott laboratériumok kezelhetik.

e Ne haszndljon reagenst a cimkére nyomtatott lejarati id6 utan.

o [Rconly[ Az orvos éltal elGirt teszt. Ez a termék csak orvos vagy mas egészségligyi szakember altal felirt
receptre alkalmazhaté.

e Sllyos incidens. A termék hasznalatdval kapcsolatos minden olyan sulyos eseményt, amely a beteg,
felhasznadléd vagy mas személy egészségi allapotanak atmeneti vagy tartds sulyos romlasat, akar
haldlesetet, vagy a kdozegészséget fenyegets sulyos veszélyt hordoz magaban vagy vonhat maga utan, a
leheté leghamarabb jelenteni kell a gyarténak e-mailben a regulatory@vitro.bio cimen valamint a
felhasznald vagy a beteg letelepedési helye szerinti unids tagallam illetékes egészségligyi hatdsaganak.
Ha a felhaszndlé az Egyesiilt Allamokban tartézkodik, jelentse az eszkdzzel kapcsolatos sulyos
eseményeket a helyi forgalmazéval (a termék cimkéjén feltlintetett informacidk) és a tagallam illetékes
hatdsdgaval. A termék helytelen haszndlatabdl vagy a termék cimkéjén meghatarozott hasznos
élettartamon tuli hasznalatdbdl ered6 incidensekért a felhasznalé felelGssége.

o A biztonsagi és artalmatlanitasi évintézkedéseket a termék biztonsagi adatlapja ismerteti. A termék
biztonsagi adatlapjanak (SDS) aktualis verzidja letoltheté a web oldal www.vitro.bio vagy a kévetkez6
cimen kérve regulatory@vitro.bio.

e Hulladékartalmatlanitas: A Vitro S.A. altal forgalmazott termékek hasznalata soran keletkezd
hulladékok kezelését a termékek felhasznaldsdnak orszdgaban érvényes jogszabalyoknak megfelelGen
kell elvégezni. Referenciaként az aldbbi tablazat az e készlet altal termelt hulladékok osztalyozasat
mutatja az eurdpai torvény szerint, kiilonésen az Eurdpai Bizottsdg 2014. december 18-i hatdrozata
szerint, amely a 2008/98/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv szerinti hulladékjegyzékrél sz6lé
2000/532/EK hatdrozat mddositasardl szol:

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 3 of 5
Sevilla (Spain). Tel: +34 954 933 200. www.vitro.bio: vitro@vitro.bio



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

BIOC

M E D |

A TERMEK HASZNALATA UTAN KELETKEZO

POTENCIALIS HULLADEK
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A HULLADEK TiPUSA AZ ELW SZERINT*

felhaszndlt reagensek szamara

Tartdly a

. - L "Hulladékot tartal 5 |
veszélyesnek mindsitve (a biztonsdgi adatlap | 150110 utladeko artaimazo Yagy "vesze yes
. anyagokkal szennyezett konténerek
szerint).
"Automatikus IHC/HIS mdszerek
Veszélyes anyagokat (nem  olddszereket) hasznalatabdl szarmazo folyadékok:
L ) , 161001 . » . .
tartalmazo vizes folyékony hulladékok. - Az immunfest6k hulladéklerakasa.
- hasznalt PT-Module pufferek"
, - .. "Olyan hulladék, amelynek Gjtésére és
Fogyodeszkozok (csovek, hegyek stb.). ] ¥ o y B Igy J L
. N s artalmatlanitdsdra a fert6zés megel6zése
Minden olyan elem, amely szévetmintdkkal | 180103 | | , - . .
L. érdekében kilonleges kovetelmények
érintkezett. "
vonatkoznak
. . - . "Veszél kbdl allé kat
Olddszereket (xilol, hematoxilin, alkohol, eozin) tarizzlfn\;ezf’) a;gzzéstér(i)umia (:/e v?gyanazooi
tartalmazoé folyadékok, amelyeket immunfestési | 160506 , L &Y . yagox,
beleértve a laboratériumi vegyi anyagok

technikakkal allitanak el6.

keverékeit is"

3.tablazat. A készlet hasznalata sordn keletkezd hulladék osztalyozdsaaz eurdpai jogszabalyok szerint. *ELW: Eurdpai
hulladékjogszabdlyok.

*Megjegyzés: Ez a besorolas altalanos cselekvési irdanymutatasként szerepel, és végsé soron a felhasznalé
felel6ssége az ilyen tipusti anyagok artalmatlanitasara vonatkozé 6sszes helyi, regionadlis és nemzeti elGiras

teljesitése.

9 HASZNALATI UTMUTATO

Helyezze a Probe Cleaning Kit kiilonb6z6 oldatait a muszerbe, és inditsa el a NeoPATH Pro szoftver altal
jelzett eljarast, amely a Mosas inditasa gombon csorog.

10 HIBAELHARITAS

Ha atipikus eredmények jelentkeznek, forduljon a Vitro szabdlyozasi osztalydhoz a regulatory@vitro.bio
cimen. Ha a felhasznalé az Egyesiilt Allamokban tartézkodik, vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval

(a termék cimkéjén feltlintetett informaciok).

11 CIMKE ES DOBOZ SZIMBOLUMOK

A termék cimkéjén és dobozan taldlhatd szimbdlumok magyardzata:

In vitro diagnosztikai orvostechnikai
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12 VALTOZASI NAPLO

| Datum | Leiras
A dokumentumot frissitik, hogy 6sszhangba keriljén az FDA és az (EU) IVDR 2017/746
2025-02-27 rendelettel

2025-02-27 A dokumentum magyarra forditva.
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