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Probe Cleaning Kit
In vitro diagnostikai
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1 GALIMI PRODUKTY FORMATAI

Sio produkto pateikimas yra:

C€

VITRO, S.A. BIOCARE . VITRO, S.A. BIOCARE .
Komponentai Nuoroda. nuoroda Kiekis x taris
Nuoroda. nuoroda . .
Komponentai Komponentai
Probe.: Cleaning MAD-PCL1BC NPRI10012C10 1 buteliukas x
Solution 1 44 ml
erbt‘? C'eza”'"g MAD-PCL2BC | NPRI10013C10 ; EUteI"”kas X
MAD-PCLKBC NPRI10009KC10 P° ‘:)'Ocnl : > T —
robe Lleaning | \AD-PCL3BC | NPRI10014C10 uteliukas x
Solution 3 5,5 ml
Probe Cleani 1 buteliuk
robe LIeaning | \1AD-PCLABC | NPRI10015C10 uretiukas x
Solution 4 49 ml

1 lentelé. Nuorodos ir pristatymas.
2 NUMATYTA GAMINIO PASKIRTIS
Skirtas naudoti in vitro diagnostikai. Probe Cleaning Kit yra paruosStas naudoti ir yra specialiai sukurtas
automatizuotam naudojimui NeoPATH Pro. Probe Cleaning Kit paskirtis yra iSvalyti dozavimo grandine,
pasalinant DAB ir vasko likucius nudaZius kelety stikleliy, stabilizuoty ir valdomy jrangos programinés
jrangos.
3 SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS
MAD-PCLK Probe Cleaning Kit yra reagenty, kurie valo vamzdziy grandines, pasalindami DAB nuosédas ir
vasko liku¢ius i§ NeoPATH Pro Inmunostainer. Rinkinyje bus nurodytas tvarkarastis ir procedira, kaip
teisingai atlikti tokio tipo valymg, kad buty iSvengta trukdZiy IHC protokolo veikimui.
4  TIRPINIMAS, MAISYMAS, SKIEDIMAS
Sis produktas pateikiamas paruos$tu naudoti formatu. Jo nebditina istirpinti, maisyti ar skiesti.
5 PAPILDOMA REIKALINGA MEDZIAGA NEPRIDEDAMA

- NeoPATH Pro

6 TIEKIAMAS KAIP

Keturi atskiri vandeniniai tirpalai Svelniam prietaiso dozavimo grandinés valymui.
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7 LAIKYMO IR STABILUMO SALYGOS

| Komponentas | Naudojimo salygos
Laikyti kambario temperatiroje (15-25 °C) ir laikyti atokiau nuo intensyvaus
Laikymo salygos karscio/salcio Saltiniy iki produkto galiojimo pabaigos. Komponentg PCL-3
laikykite atokiau nuo tiesioginés Sviesos.
Stabilumas Atidarius laikyti kambario temperatiroje (15-25 °C) ir laikyti atokiau nuo
naudojimo metu intensyvaus karséio/salcio Saltiniy iki produkto galiojimo pabaigos.
Pristatymo salygos Siuntimas turi bati atliekamas kambario temperatiroje (15-25°C).

2 lentelé. Laikymo ir stabilumo sglygos.

Produktas yra stabilus iki etiketéje nurodyto galiojimo laiko, kai laikomas 15-25 °C temperatdroje.
Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

8 |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

e PrieS naudodami §j gaminj, perskaitykite naudojimo instrukcijas. Jei gausite netipiniy ar netikéty
rezultaty, kreipkités j jgaliotajj tiekéjg / platintoja.

¢ Profesionalus naudojimas. Sis produktas skirtas tik profesionaliems laboratoriniams tikslams ir néra
skirtas farmakologiniam, buitiniam ar bet kokiam kitam naudojimui. Kai produktas naudojamas kaip
pagalbiné diagnostikos priemoné, jj turéty naudoti tik apmokyti vartotojai ir jgaliotose laboratorijose.

e Nenaudokite reagento pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui.

. B(O"'Y‘ Gydytojo paskirtas testas. Sis produktas skirtas profesionaliam naudojimui tik pagal gydytojo
ar kito sveikatos prieZidros specialisto recepta.

e Rimtas incidentas. Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su Sio gaminio naudojimu, kuris susijes ar gali
sukelti rimtg laiking ar nuolatinj paciento, vartotojo ar kito asmens sveikatos biklés pablogéjimg ar net
mirtj ar rimtg grésme visuomenés sveikatai, reikia kuo grei¢iau pranesti gamintojui el. pastu
regulatory@vitro.bio ir ES valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas arba pacientas,
kompetentingai sveikatos prieziliros institucijai. Jei vartotojas yra JAV, praneskite apie bet kokius
rimtus incidentus, susijusius su Siuo prietaisu, susisiekdami su vietiniu platintoju (informacija nurodyta
gaminio etiketéje) ir atitinkama valstybés narés kompetentinga institucija. UZ incidentus, atsiradusius
dél netinkamo gaminio naudojimo arba produkto naudojimo pasibaigus jo etiketéje nurodytam
naudojimo laikui, atsako vartotojas.

e Saugos ir Salinimo priemonés aprasytos Sio gaminio saugos duomeny lape. Dabartine Sio gaminio
saugos duomeny lapo (SDS) versijg galima atsisiysti tinklalapyje www.vitro.bio arba prasoma
regulatory@vitro.bio.

o Atlieky Salinimas: atliekos, susidariusios naudojant "Vitro S.A." parduodamus produktus, turi bati
tvarkomos pagal 3alies, kurioje Sie produktai naudojami, galiojancius jstatymus. Sioje lenteléje
pateikiama Sio rinkinio atlieky klasifikacija pagal Europos teise, konkreciai pagal 2014 m. gruodzio 18 d.
Europos Komisijos sprendimg, kuriuo i$ dalies kei¢iamas Sprendimas 2000/532/EB dél atlieky sgraso
pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2008/98/EB:
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GALIMOS ATLIEKOS, SUSIDARIUSIOS

ELW*
KODAS

C€

ATLIEKY RUSIS PAGAL ELW*

PANAUDOJUS 5] GAMIN]
Naudojamy reagenty talpykla, klasifikuojama

"Konteineriai su atliekomis arba uZtersti

imunodazymo metodus.

. .. 150110 .. ) . n
kaip pavojinga (pagal saugos duomeny lapg). pavojingomis medziagomis
"Skysciai, susidarantys naudojant
Vandeninés skystos atliekos, kuriose yra 161001 automatinius IHC/HIS prietaisus:
pavojingy medziagy (ne tirpikliy). - Imunodazytojy atlieky kaupimas.
- naudoti PT-Module buferiai"
Eksploatacinés medziagos (vamzdeliai, antgaliai I . TV
. Atliekos,  kuriy surinkimui ir Salinimui
ir kt.). . . L . L -
e . 180103 | taikomi  speciallis reikalavimai, siekiant
Bet koks elementas, kuris lieciasi su audiniy Cle e e s
e uzkirsti kelig infekcijai
méginiais.
.. . . L L - "Laboratorinés cheminés medZiagos,
Skysciai, kuriy sudétyje yra tirpikliy (ksilolio, sudarvtos i€ pavoiingu medsiagy arba kuri
hematoksilino, alkoholio, eozino), gauty taikant | 160506 y pavojingy sy N

sudétyje yra pavojingy medzZiagy, jskaitant
laboratoriniy cheminiy medziagy misinius"

3 lentelé. Atlieky, susidariusiy naudojant $j rinkinj, klasifikavimas pagal Europos teisés aktus. *ELW: Europos atlieky
teisés aktai.

*pastaba: Si klasifikacija yra jtraukta kaip bendra veiksmy gairé, nes vartotojas yra galutinai atsakingas uz visy
vietiniy, regioniniy ir nacionaliniy taisykliy dél Sio tipo medziagy Salinimo vykdyma.

9 NAUDOIJIMO INSTRUKCHOS

Jdékite skirtingus tirpalus i§ Probe Cleaning Kit j prietaisg ir pradékite procedira, kurig rodo "NeoPATH
Pro" programiné jranga, mirksi mygtuku Pradéti skalbimg.

10 TRIKCIY SALINIMO

Jei atsiranda netipiniy rezultaty, susisiekite su "Vitro" reguliavimo skyriumi adresu regulatory@vitro.bio.
Jei vartotojas yra JAV, kreipkités j vietinj platintojg (informacija nurodyta gaminio etiketéje).

11 ETIKECIY IR DEZUCIY SIMBOLIAI

Produkto etiketés ir dézutés simboliy paaiskinimas:

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas

Galiojimo laikas

Katalogo numeris

Temperatiaros riba

Partijos kodas

Gamintojas

Ziarékite naudojimo instrukcijas

Saugos duomeny lapas

=l E

@ ol AL

Platintojas Importuotojas
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12 PAKEITIMY ZURNALAS

C€

| Data | Apibudinimas
2025-02-27 Dokumentas atnaujinamas, kad jis atitikty FDA ir (ES) IVDR 2017/746 reglaments.
2025-02-27 Document translated to Lithuanian.
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