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Probe Cleaning Kit
In vitro diagnostikai

PIEEJAMIE PRODUKTU FORMATL.....couiuieieieieieieieeeeeese et eeeeesesesesesesesesasesesesesesesasasasasasasasasesesasasasaseseseseseseteseseseseseseseseseseaeseseseens 2
PRODUKTA PAREDZETAIS IMERKIS .......oooeeeeieeeeeeeeeee et et et et e ee et ee et et et e et et et eeete s et et et et et et ese s et e s et e s e s s s et eseseseteteseseseteseseseteseseseeesnens 2
KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS .......ooveeieeeeeeeeeee et eeetee et et et ee et et eeeeeee e et eseseseaesese et eseae s et et et e s e s e s et e seteset et esesetetetesesesesesesesesnens 2
SKIDINASANA, SAJAUKSANA, ATSKAIDISANA. .....cviieviietieteteeteeeeteetetsetes s eteaestesseteeseteesessatessetessesessessesessetessasestensssessesssserssaaneas 2
PAPILDU NEPIECIESAMAIS MATERIALS NAV PIEGADATS .......coevveveeeeeeeeeeeseeeeetetetesesesesetesesetesesesesese e e sesete e seseseteseseseseseseseseseeas 2
PIEGADATS KA.......cooveeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeee e ee e ee e et ee e ee et e et et et et et et et et et et e s et et et et et et et et et et et et et et et et et et et et et et et e s et et et et et et et eseseseseseseteteeas 2
UZGLABASANAS UN STABILITATES NOSACTIUM L ....c.oiiiiiiieeeeeeeeeeteseteseteseteseteseseseseses ettt sesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesas 3
BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA.......cucuiuieieieieieieieeeeetet et et eseses et et et et et et es et et etes et et et et asasasesaseses et et et esesetesesesesetesesesesesesesesesesesesesesas 3
LIETOSANAS INSTRUKCHA. ......ceceieieieeeieeeeeeeeeses et et ee et et eees et et et et et esesesetesesas et es et et et et et as et et et et esesesesesesetesesesetesesesesesesesesesesesesetesesas 4
PROBLEMU NOVERSANAS ......oeieieieieieieeeeeeet et ee et et et ee et ee et et ee et esen et et e s et et et et et et et et et et et et as et et et et et et et et e se s et et et et et eseseseseseteseseseseseeas 4
ETIKETES UN KASTES SIMBOLI.....cocuieeeeeieeeeeeeceeeeee et et ee et eseseseseseseseseseseseseseses et et et asesesasesasesasaseseseseseteseseseseseseseseseseseseaesesesesesesas 4
IZMAINU ZURNALS ......oeceeeeeceeeeeeeeeeeee e ee et ee et ee e esesesesee s s eses et et es et et as e s et et eses et as et as et et et et et et et et et eseseseteses et et etesesesesesesesetesesesetesesa 5

Sis dokuments ir ta origindlo spanu un anglu valodas versiju tulkojums. Ja jums ir kadi jautajumi par ta interpretaciju, lGdzu, iepazistieties ar

wl

dokumenta origindlu vietné www.vitro.bio vai pieprasiet kopiju no regulatory@vitro.bio

VITRO, S.A.
Calle Luis Fuentes Bejarano, 60, Edificio Nudo Norte, Local 3, 41020
Sevilla (Spain). Tel: +34 954 933 200. www.vitro.bio: vitro@vitro.bio

IVD

AX-20240814-01-01-EN-BC
Rev. 14/08/2024
Page 1 of 5


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

BIOC/S\E% EL Probe Cleaning Kit c €

M E D |

1 PIEEJAMIE PRODUKTU FORMATI

Sim produktam pieejama prezentacija ir $ada:

VITRO, S.A. BIOCARE Daudzums x
VITRO, S.A. Ref. | BIOCARE atsauce Komponenti Ref. atsauce .
. . tilpums
Komponenti Komponenti
Prob(.a Cleaning MAD-PCL1BC NPRI10012C10 1 flakons x 44
Solution 1 ml

Prob(? Cleaning MAD-PCL2BC NPRI10013C10 1 flakons x 5,5
Solution 2 ml

MAD-PCLKBC NPRI10009KC10 -
Probe Cleaning 1 flakons x 5,5

MAD-PCL3BC NPRI110014C10

Solution 3 ml

Probe Cleani 1 flakons x 49
robe L1eaning | \IAD-PCL4BC | NPRI10015C10 akons x

Solution 4 ml

1. tabula. Atsauces un prezentacija.

2 PRODUKTA PAREDZETAIS MERKIS

LietoSanai in vitro diagnostika. Probe Cleaning Kit ir pieejams lietoSanai gatava formata un ir ipasi
izstradats automatizétai lietoSanai NeoPATH Pro. Probe Cleaning Kit mérkis ir notirit dozéSanas kédi,
nonemot DAB un vaska atlikumus péc vairaku priekSmetstiklinu iekrasosanas, kas ir nostiprinati un
kontroléti ar iekartas programmataru.

3 KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

MAD-PCLK Probe Cleaning Kit ietilpst reagenti, kas attira caurulu kédes, nonemot DAB nogulsnes un vaska
atliekas NeoPATH Pro Inmunostainera. Komplekta tiks noradits grafiks un procedira, lai pareizi veiktu

- —v

$ada veida tirsanu, lai izvairitos no traucéjumiem IHC protokola darbiba.

4 SKIDINASANA, SAJAUKSANA, ATSKAIDISANA
Sis produkts ir pieejams lieto$anai gatava formata. To nav nepiecie$ams iz8kidinat, sajaukt vai at$kaidit.
5 PAPILDU NEPIECIESAMAIS MATERIALS NAV PIEGADATS

- NeoPATH Pro

6 PIEGADATS KA

Cetri atseviski Gdens $kidumi saudzigai instrumentu dozé3anas kédes tirianai.
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7 UZGLABASANAS UN STABILITATES NOSACJUMI

| Komponents | LietoSanas nosacijumi

Uzglabat istabas temperatara (15°-25°C) un sargat no intensiva
karstuma/aukstuma avotiem lidz produkta deriguma termina beigam. Glabajiet
komponentu PCL-3 prom no tieSas gaismas.

Stabilitate lietoSanas | Kad produkts ir atvérts, uzglabat istabas temperatira (15°-25°C) un sargat no
laika intensiva karstuma/aukstuma avotiem lidz produkta deriguma termina beigam.

Uzglabasanas
nosacijumi

Piegades nosacijumi | Nos(tiSana javeic istabas temperatlra (15-25°C).

2. tabula. Uzglabasanas un stabilitates apstakli.

Uzglabajot 15°-25°C temperatlra, produkts ir stabils lidz deriguma terminam, kas noradits uz etiketes.
Nelietot péc deriguma termina beigam.

8 BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA

e Pirms $i produkta lietosanas izlasiet lietoSanas instrukcijas. Netipisku vai negaiditu rezultatu
gadijum3, lGdzu, sazinieties ar savu pilnvaroto piegadataju/izplatitaju.

e Profesionala lietosana. Sis produkts ir paredzéts tikai profesionaliem laboratorijas mérkiem, un tas nav
paredzéts farmakologiskai, sadzives vai cita veida lietoSanai. Ja produkts tiek izmantots ka diagnostikas
paliglidzeklis, ar to drikst rikoties tikai apmaciti lietotaji un pilnvarotas laboratorijas.

o Nelietot reagentu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.

. B(O""Y‘ Arsta noteiktais tests. Sis zales ir paredzétas profesionalai lietoanai tikai péc arsta vai cita
veselibas apripes specialista receptes.

e Nopietns incidents. Par jebkuru nopietnu incidentu, kas saistits ar s produkta lietoSanu, kas saistits vai
var but saistits ar nopietnu pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavokla pasliktinasanos,
Tslaicigu vai pastavigu, vai pat navi, vai nopietnu draudu sabiedribas veselibai, péc iesp€jas atrak jazino
razotajam pa e-pastu regulatory@vitro.bio un tas ES dalibvalsts kompetentajai veselibas iestadei, kura
lietotajs vai pacients veic uznéméjdarbibu. Ja lietotajs atrodas ASV, zinojiet par jebkadiem nopietniem
incidentiem, kas saistiti ar So ierici, sazinoties ar vietéjo izplatitaju (informacija noradita produkta
markéjuma) un attiecigo dalibvalsts kompetento iestadi. Par negadijumiem, kas radusSies produkta
nepareizas lietoSanas rezultata vai produkta lietoSanas laika péc markejuma noteikta lietderigas
lietoSanas laika, ir atbildigs lietotajs.

e Drosibas un iznicinasanas pasakumi ir aprakstiti T produkta drosibas datu lapa. Si produkta drosibas
datu lapas (SDS) pasreizéjo versiju var lejupieladét timekla vietné www.vitro.bio vai pieprasits
regulatory@vitro.bio.

o Atkritumu apglabasana: Atkritumu apsaimniekoSana, kas rodas, izmantojot Vitro S.A. tirgotos
produktus, javeic saskana ar spéka esoSajiem tiesibu aktiem valsti, kura Sie produkti tiek izmantoti. Ka
atsauce Saja tabula ir noradita $T komplekta radito atkritumu klasifikacija saskana ar Eiropas likumu, jo
1pasi saskana ar Eiropas Komisijas 2014. gada 18. decembra lémumu, ar ko groza Lémumu
2000/532/EK par atkritumu sarakstu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2008/98/EK:
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IESPEJAMIE ATKRITUMI, KAS RODAS PEC SI

E *
PRODUKTA LIETOSANAS ATKRITUMU VEIDS PEC ELW

Konteiners izmantotajiem reagentiem, kas "Konteineri. kas satur atkritumus vai i
klasificéti ka bistami (saskana ar drosibas datu | 150110 L o -

piesarnoti ar bistamam vielam
lapu).

"Skidrumi, kas rodas, izmantojot
Udens 3kidrie atkritumi, kas satur bistamas 161001 automatiskos IHC/HIS instrumentus:
vielas (nevis sSkidinatajus). - Iminkrasotaju atkritumu noglabasana.

- izmantotie PT-modula buferi"
Paligmateriali (caurules, uzgali utt.). "Atkritumi, uz kuru savakSanu un
Jebkurs elements, kas ir bijis saskaré ar audu | 180103 | apglabasanu attiecas Tipasas prasibas, lai
paraugiem. novérstu inficéSanos"
Skidrumi, kas satur $kidinatajus (ksilolu, "Laboratorijas kimikalijas, kas sastav no
hematoksilinu, spirtu, eozinu), kas ieglti ar | 160506 | bistamam vielam vai satur bistamas vielas,
imunkraso$anas metodéem. ieskaitot laboratorijas kimikaliju maisijumus"

3. tabula. 5T komplekta izmanto$anas rezultata radusos atkritumu klasifikacija saskana ar Eiropas tiestbu aktiem.
*ELW: Eiropas tiesibu akti par atkritumiem.

* pjezime: 57 klasifikacija ir ieklauta ka visparéja ricibas vadlinija, kas ir lietotaja galiga atbildiba par visu vietéjo,
regionalo un nacionalo noteikumu izpildi par $ada veida materialu iznicinasanu.

9 LIETOSANAS INSTRUKCIA

levietojiet instrumenta dazadus skidumus no Probe Cleaning Kit un saciet procediru, ko norada NeoPATH
Pro programmatdra, kas klikskina uz pogas Sakt mazgasanu.

10 PROBLEMU NOVERSANAS

Ja rodas netipiski rezultati, sazinieties ar Vitro Regulativo departamentu vietné regulatory@vitro.bio. Ja
lietotajs atrodas ASV, sazinieties ar vietéjo izplatitaju (informacija noradita produkta markéjuma).

11 ETIKETES UN KASTES SIMBOLI

Produkta etiketes un kastites simbolu skaidrojums:

In vitro diagnostikas mediciniska ierice g Deriguma
i - . .
Kataloga numurs [ Temperatilras ierobezojums
LoT Partijas kods d RaZotajs
[:E] Skatit lietoSanas instrukcijas <> | Drogibas datu lapa
=
Pﬁiﬁ Izplatitajs @ Importétajs
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12 IZMAINU ZURNALS

| Datums | Apraksts

2025-02-27 Dokuments ir atjauninats, lai tas atbilstu FDA un (ES) IVDR 2017/746 regulai.

2025-02-27 Dokuments tulkots latvieSu valoda.

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



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

