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1 TILLGANGLIGA PRODUKTFORMAT

Presentationen som finns tillganglig f6r denna produkt ar:

VITRO, S.A.
VITRO, S.A. BIOCARE Ref Komponenter Ref. BIOCARE Ref Antal x Volym
Ref. Komponenter
Komponenter
Probe Cleaning | \\\n b 18c | NPRI20012C10 | 1 vial x 44mL
Solution 1
Probe Cleaning .
Soluti ) MAD-PCL2BC NPRI10013C10 1vial x 5.5 mL
MAD-PCLKBC | NPRI10009KC10 P° ‘;'OC”I :
robe LIeaning | \1Ap-PCL3BC | NPRI10014C10 | 1vial x 5.5 mL
Solution 3
Probe Cleaning .
. MAD-PCL4BC NPRI10015C10 1 vial x 49 mL
Solution 4
Tabell 1. Referenser och presentation.
2  AVSETT ANDAMAL MED PRODUKTEN

For in vitro-diagnostik. Probe Cleaning Kit finns i ett format som &r fardigt att anvdnda och ar speciellt
utformad for automatiserad anvandning i NeoPATH Pro. Syftet med Probe Cleaning Kit ar att rengéra
dispenseringskretsen genom att ta bort DAB- och vaxrester efter fargning av ett antal objektglas som
stabiliserats och styrs av utrustningens programvara.

3 SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

MAD-PCLK Probe Cleaning Kit innehaller reagenser som rengér rorkretsarna genom att ta bort DAB-
utfallningar och vaxrester i NeoPATH Pro Inmunostainer. Satsen kommer att indikera schemat och
proceduren for att korrekt utféra denna typ av rengdring for att undvika stérningar i IHC-protokollets

prestanda.

4

BEREDNING, BLANDNING, SPADNING

Denna produkt tillhandahalls i ett format som ar fardigt att anvdanda. Det ar inte nddvandigt att
rekonstituera, blanda eller spada ut den.

5 YTTERLIGARE NODVANDIGT MATERIAL MEDFOUER INTE
- NeoPATH Pro
6 LEVERERAS SOM

Fyra separata vattenlosningar for skonsam rengéring av instrumentets utmatningskrets.
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7 LAGRINGS- OCH STABILITETSFORHALLANDEN

Villkor fér anvandning

Forvara i rumstemperatur (15°-25°C) och hall dig borta fran kallor till intensiv
Forvaringsforhallanden | varme/kyla fram till produktens utgangsdatum. Hall komponent PCL-3 borta
fran direkt ljus.

Stabilitet vid Nar den har 6ppnats, férvara i rumstemperatur (15°-25°C) och hall den borta
anvandning fran kallor till intensiv varme/kyla fram till produktens utgangsdatum.
Leveransvillkor Leveransen bor utforas i rumstemperatur (15-25°C).

Tabell 2. Lagrings- och stabilitetsforhallanden.

Produkten ar stabil till utgdngsdatumet som ar tryckt pa etiketten nar den férvaras vid 15°-25°C. Anvand
inte efter utgangsdatum.

8 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

e Las bruksanvisningen innan du anvdnder denna produkt. Vid atypiska eller ovantade resultat,
kontakta din auktoriserade leverantor/distributor.

o Professionell anvandning. Denna produkt dr endast avsedd for professionella laboratoriedandamal, och
den ar inte avsedd for farmakologisk, hushalls- eller ndgon annan typ av anvandning. Nar produkten
anvands som ett hjalpmedel for diagnos bor den endast hanteras av utbildade anvandare och i
auktoriserade laboratorier.

e Anvand inte reagens efter utgangsdatumet som ar tryckt pa etiketten.

° B(O"'Y‘ Lakarordinerat test. Denna produkt ar endast avsedd for professionellt bruk pa recept av en
akare eller annan sjukvardspersonal.

o Allvarligt tillbud. Alla allvarliga incidenter relaterade till anvandningen av denna produkt som innebar
eller kan innebédra en allvarlig forsamring, tillfllig eller permanent, av halsotillstandet for en patient,
anvandare eller annan person, eller till och med dodsfall, eller ett allvarligt hot mot folkhalsan, maste
rapporteras sa snart som mojligt till tillverkaren via e-post pa regulatory@vitro.bio och till den
behoriga hidlsomyndigheten i det EU-land dar anvdndaren eller patienten ar etablerad. Om anvédndaren
befinner sig i USA, rapportera alla allvarliga incidenter relaterade till denna enhet genom att kontakta
den lokala distributéren (information identifierad pa produktméarkningen) och tillamplig behorig
myndighet i medlemsstaten. Incidenter som orsakas av felaktig anvdandning av produkten eller av
anvandning av produkten utéver den livslangd som faststéllts pa dess maéarkning kommer att vara
anvandarens ansvar.

o Sdkerhets- och avfallshanteringsforeskrifterna beskrivs i sakerhetsdatabladet féor denna produkt.
Den aktuella versionen av sdkerhetsdatabladet (SDS) for denna produkt kan laddas ner pa web sida Las
mer pa www.vitro.bio eller begérs pa regulatory@vitro.bio.

o Avfallshantering: Hanteringen av avfall som genereras vid anvandning av de produkter som salufors av
Vitro S.A. maste utforas i enlighet med tillamplig lag i det land dér dessa produkter anvdands. Som
referens anger foljande tabell klassificeringen av avfall som genereras av detta kit enligt europeisk lag,
sarskilt enligt Europeiska kommissionens beslut av den 18 december 2014 om andring av beslut
2000/532/EG om forteckningen over avfall enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG:
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POTENTIELLT AVFALL SOM GENERERAS EFTER | ELW*- .
‘ ANVANDNING AV DENNA PRODUKT ‘ KOD IEAVAVFALEENEIGTELW
Behallare  fér reagenser som  anvands " . . . .
. . . Behallare som innehaller avfall eller som ar
klassificerade som farliga (enligt | 150110 N . "
. fororenade av farliga @mnen
sakerhetsdatabladet).
"Vatskor som genereras vid anvandning av
Vattenhaltigt flytande avfall som innehaller 161001 automatiska IHC/HIS-instrument:
farliga @mnen (ej lI6sningsmedel). -Avfallsdeponering avimmunfargningsmedel.
-anvande PT-Module buffertar"
Forbrukningsvaror (ror, spetsar, etc.). "Avfall vars insamling och bortskaffande
Alla element som har varit i kontakt med | 180103 | omfattas av sarskilda krav for att forhindra
vavnadsprover. smitta"
Vatskor som innehaller 16sningsmedel (xylol, "Laboratoriekemikalier som bestar av eller
hematoxylin, alkohol, eosin) som framstalls | 160506 | innehaller farliga amnen, inklusive

genom immunfargningstekniker.

blandningar av laboratoriekemikalier"

Tabell 3. Klassificering av avfall som genereras vid anvandning av detta kit enligt europeisk lagstiftning. *ELW:
Europeisk lagstiftning om avfall.

*Notera: Denna klassificering ingar som en allman riktlinje, eftersom det &r under anvandarens slutliga ansvar att
alla lokala, regionala och nationella bestammelser om kassering av denna typ av material genomfors.

9 INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

Placera de olika I6sningarna fran Probe Cleaning Kit i instrumentet och starta proceduren som anges av
NeoPATH Pro-programvaran genom att klirra pa knappen Boérja tvatta.

10 FELSOKNING

Om atypiska resultat uppstar, kontakta Vitros regulatoriska avdelning pa regulatory@uvitro.bio. Om

anvandaren befinner sig i
produktmarkningen).

11 ETIKETT- OCH LADSYMBOLER

USA, kontakta den

Forklaring av symbolerna pa produktetiketten och ladan:

lokala distributéren (information identifierad pa

Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik

-

Utgangsdatum

@

Katalognummer

Grans for temperatur

A

LoT Partiets kod d Tillverkare
[:E] Se bruksanvisningen <+ | Sékerhetsdatablad
5
FEHFB Distribut6r @ Importor
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12 ANDRINGSLOGG

| Datum | Beskrivning

Dokumentet &r uppdaterat for att anpassa det till FDA och (EU) IVDR 2017/746-

2025-02-27 R .
forordningen.

2025-02-27 Dokumentet ar 6versatt till svenska.
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