MAGPIX® Drive Fluid PLUS

Informachni list produktu (IVD)

Historie revizi dokumentu

Datum nabyti

platnosti Revize Oddil Popis zmény
05/2022 B Zamysleny ucel Pfidano prohlaseni o zamysleném ucelu
05/2022 B Postup — Poznamka Pfidan odkaz na weboveé stranky s preklady
05/2022 B Slovnik symbold Aktual!zovany popls’symbolu vvyrobce
Aktualizovana poznamka pod €arou
05/2022 B Zadni strana Prldan_o prohl,asen_| Evropské unie
Aktualizovand revize a datum
Stranka s pravnimi Aktualizované datum autorskych prav na rok 2022
05/2022 B ; : T e gy
informacemi Aktualizovano prohlaseni o ochranné znamce
05/2023 c Slovnigek symboli PFi’dén sy,mbol posouzeni shody ve Spojeném
kralovstvi a symbol dovozce
05/2023 C Zadni piebal Aktualizovana informace o zastupci pro ES
Shrnuti

Pouzivejte MAGPIX® Drive Fluid PLUS (40-50020) jako transportni a proplachovaci medium k pfeneseni vzorku do
optického komponentu pfistroji se systémem MAGPIX.

Zamysleny ucel
Prenosové médium MAGPIX® Drive Fluid PLUS je in vitro diagnostické pfisluSenstvi k systému MAGPIX, které je
ur€eno k transportu vzorku do optické ¢asti pfistroje MAGPIX.

Pouze pro odborné pouZiti v laboratofi. Toto neni automatizovany zdravotnicky prostfedek.

Bezpeénostni opatreni
Vyvarujte se kontaktu s kuzi a o€ima. Bezpecnostni list (SDS, Safety Data Sheet) je k dispozici na vyzadani.

Slozky
MAGPIX® Drive Fluid PLUS obsahuje soli sodiku a drasliku a antimikrobialni koktejl ve vodé.

Skladovani
Uchovaveijte pfi teploté 15 °C az 30 °C.
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Omezeni

Postupuijte podle pokynt uvedenych v tomto informaénim listu produktu. Pokud se od nich odchylite, nelze zarudit
spolehlivost vysledk(l. PFi uchovavani pfi teploté 15 °C az 30 °C by mél produkt fungovat dle o¢ekavani az do data
exspirace uvedeného na Stitku nadoby.

Likvidace

MAGPIX® Drive Fluid PLUS obsahuje azid sodny (méné nez 0,025 %) jako konzervant. Azid sodny muZe reagovat
s olovénym a médénym potrubim a vytvaret vysoce vybusné kovové azidy. Ohledné fadné likvidace
nespotfebovaného i pouzitého produktu Drive Fluid PLUS nahlédnéte do mistnich smérnic a pfedpisu.

Postup

1. Oteviete krabici s pohonnou kapalinou. Otevfete pfihradku na kapalinu pfistroje MAGPIX®, vyjméte z ni
prazdnou lahev od pohonné kapaliny a fadné tuto lahev zlikvidujte.

2. Novou lahev s pohonnou kapalinou vsurite ¢astecné dovnitf, poté ji podrzte a pevné uchopte tésnéni za ousko
a tésnici folii odstrarite.

3. Protadhnéte hadicku s pohonnou kapalinou z pfihradky na kapalinu a do otvoru lahve s pohonnou
kapalinou vlozte zatku. Zajistéte, aby hadi¢ka smérfovala rovné dold do prohlubné v lahvi.

4. Zasuiite lahev s pohonnou kapalinou na své misto uvnitf pfihradky. Lahev by méla pasovat do prohlubni
zasobniku. Zkontrolujte, Ze odpadni nddoba je prazdna.

5. Podle pokyn( v uzivatelské pfiru¢ce provedte primovani.
POZNAMKA: Informaéni listy produktu v jinych jazycich jsou k dispozici na vyzadani. Potfebujete-li dalsi
informace, obratte se na technickou podporu spole¢nosti Luminex nebo navstivte jeji web na adrese
https://www.luminexcorp.com/documents/. Poté pouZijte funkci Search (Vyhledavani) a vyhledejte si
poZzadovany informaéni list produktu.

Dle potfeby nahlédnéte do uzivatelské pfirucky, kde najdete pokyny ke spravnému pouzivani MAGPIX® Drive Fluid
PLUS.

Slovnik symbolii

NGe ey, Crmetsle Mez teploty. Oznacuje

5.1.5*  vyrobni kéd davky, 5.1.1*  Vyrobce. Oznaduje 5.3.7* meze teplot. ieiichs
podle kterého Ize vyrobce zdravotnického 3 pio%, J€] C

LOT i . plUsobeni na zdravotnicky
danou davku nebo prostredku. - . .
Sarzi identifikovat. bleslenaly St
Datum pousitelnosti Prectéte si navod k Katalogove cislo.

5.1.4* P : pouziti nebo Oznacuje katalogové

Oznacuje datum, po
jehoz uplynuti nesmi
byt zdravotnicky
prostfedek pouZit.

5.4.3*

5.1.6*

elektronicky navod k
pouziti. Vyzyva
uzivatele, aby nahlédl
do navodu k pouZiti.

Cislo vyrobce, podle
kterého Ize dany
zdravotnicky prostfedek
identifikovat.



http://www.luminexcorp.com/documents/

MAGPIX® Drive Fluid PLUS

Informachni list produktu (IVD)

Obsah postacujici k

provedeni <n>
5.5.5*%

N/

se zdravotnickym
prostfedkem.

Conformite
# Europeenne

Ce

EU).

Oznaceni shody CE.

5.1.8*

B

Dovozce

zkousek. Oznacduje
celkovy pocet testa,
které byly provedeny

(oznaceni shody CE

Zdravotnicky prostfedek
pro diagnostiku in vitro.
Oznacuje zdravotnicky
prostfedek, ktery je uréen
k diagnostice provadéné
in vitro.

5.5.1*

Zplnomocnény zastupce
v Evropském
spolec¢enstvi/Evropska
unie. Oznacuje
zplnomocnéného
zastupce v Evropském
spolec¢enstvi/Evropska
unie..

5.1.2*

Upozornéni: Podle
federalnich zakond USA
+ je prodej tohoto

Rx Onlly zdravotnického
prostfedku nebo jeho
objednani omezeno na
licencovaného
praktického lékare.

2 Posouzeni shody ve

UK Spojeném kralovstvi

cA

* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2021, Zdravotnicke prostfedky - Symboly, které je tfeba pouZzit s informacemi dodanymi
vyrobcem - Cast 1: VSeobecné pozadavky

# Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych

prostfedcich in vitro.

1 21 CFR 809 (FDA Code of Federal Regulations).
2: Pfedpisy o zdravotnickych prostfedcich 2002 (Spojené kralovstvi)

Plati pouze pro EU: Upozorfiujeme, Ze jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto IVD
zdravotnickym prostfedkem, je nutné nahlasit technické podpofe spole€nosti Luminex a pfislusnému ufadu &lenského
statu EU, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient nachazi.

Rx Only]|

IVD Uréeno k

diagnostickému pouziti in
vitro.

89-60000-00-198 Rev C
05/2023

Prelozeno z anglického
dokumentu

89-60000-00-173 Rev C

C. produktu: 40-50020
Mnozstvi: 4 x 700 mL
Objednani dalSiho produktu:
E-mail:
orders@Iluminexcorp.com

Fax: 512-219-0544

g3

EC | REP

DiaSorin Italia S.p.A.

Via Crescentino snc

13040 Saluggia (VC)
Italie

UK
CA

UK Branch
Central Road
Dartford Kent DAL
5LR
Spojené kralovstvi

DiaSorin Italia S.p.A.

Technicka podpora Telefon:
512-381-4397

Bezplatna linka v Severni Americe:
1-877-785-2323

Mezinarodni bezplatna linka:

+ 800-2939-4959

E-mail: support@Iluminexcorp.com
www.luminexcorp.com

d Luminex Corporation 12212

Technology Blvd.
Austin, TX 78727
U.S.A.
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© 2021-2023 Luminex Corporation, A DiaSorin Company. V8echna prava vyhrazena. Bez pfedchoziho vyslovného
pisemného svoleni spole¢nosti Luminex Corporation nesmi byt Zadna ¢ast této publikace Zadnym zplsobem ani
formou reprodukovana, pfenasena, opisovana ani prekladana do jakéhokoliv jazyka nebo pocitacového jazyka.

Spole¢nost Luminex Corporation (Luminex) si vyhrazuje pravo své produkty a sluzby kdykoli upravit. V pfipadé, ze
budou provadény zmény ovlivAujici pouzivani, vykon nebo bezpeénost a u€innost zafizeni, bude koncovym
uzivatellm zaslano upozornéni. Jakékoli Upravy zafizeni budou provadény v souladu s pfisluSnymi regulacnimi

pozadavky. Spole¢nost Luminex nenese zadnou odpovédnost za Skody vzniklé pouZitim mimo oznaeni nebo
zneuzitim této informace.

MAGPIX je ochrannou znamkou spole¢nosti Luminex Corporation, registrovanou ve Spojenych statech a dalSich
zemich.




