MAGPIX® Drive Fluid PLUS

Produktdatenblatt (IVD)

Revisionsverlauf

Gultigkeitsdatum Revision Abschnitt Beschreibung der Anderung

05/2022 B Verwendungszweck Ergénzung einer Aussage (ber den
Verwendungszweck

05/2022 B Verfahren - Hinweis Ergénzung des Links zur Website mit den

Ubersetzungen

Aktualisierung der Erlauterung des
05/2022 B Glossar der Symbole Herstellersymbols
Aktualisierung der FuBnote

Ergénzung einer Erklarung fur EU-Mitgliedslander

05/2022 B Ruckseite Aktualisierung der Revisionsnummer und des
Datums

05/2022 B Seite mit Aktualisierung des Copyright-Datums zu 2022

Rechtshinweisen Aktualisierung der Erklarung zum Markenschutz

05/2023 C Symbol-Glossar Ergénzung der UKCA- und Importeur-Zeichen

05/2023 c Riickseite Aktualisilgrur_\g der Angaben zum EG-
Bevollméachtigten

Ubersicht

MAGPIX® Drive Fluid PLUS (40-50020) als Férder- und Antriebsmittel verwenden, um die Probe an die optische
Komponente der auf MAGPIX basierten Instrumente zu leiten.

Verwendungszweck

MAGPIX® Drive Fluid PLUS ist ein in-vitro-diagnostisches Hilfsmittel fiir das MAGPIX-System. Es dient als
Transportmedium und ist fir den Transport der Probe zur optischen Komponente des MAGPIX-Geréts bestimmt.

Nur fir den Gebrauch durch Laborpersonal. Dies ist kein automatisiertes medizinisches Gerat.

Sicherheitsmallinahmen
Kontakt mit Haut und Augen vermeiden. Ein Sicherheitsdatenblatt (SDS) ist auf Anfrage erhéltlich.

Bestandteile
MAGPIX® Drive Fluid PLUS enthéalt Natrium- und Kaliumchlorid und eine antimikrobielle Substanz in Wasser.

Lagerung
Bei 15 °C bhis 30 °C lagern.

Einschrankungen

Die Anweisungen auf diesem Produktbeipackzettel miissen befolgt werden. Bei einer Abweichung von diesen
Anweisungen wird die Zuverlassigkeit von Ergebnissen nicht garantiert. Bei einer Lagerung bei 15 °C bis 30 °C
sollte das Produkt bis zu dem auf dem Behalteretikett angegebenen Verfallsdatum erwartungsgeman
funktionieren.
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Entsorgung

MAGPIX® Drive Fluid PLUS enthélt Natriumazid (weniger als 0,025 %) als Konservierungsmittel. Natriumazid kann mit
Blei- und Kupferleitungsrohren reagieren und hochexplosive Metallazide bilden. Nicht verwendetes und verwendetes
Drive Fluid PLUS ist gemafR den geltenden Vorschriften zu entsorgen.

Verfahren

1. Den Karton der Drive Fluid (Antriebsflissigkeit) 6ffnen. Das Flussigkeitsfach des MAGPIX®-Instruments
offnen, die leere Antriebsflissigkeitsflasche entnehmen und ordnungsgemar entsorgen.

2. Die neue Flasche teilweise hineinschieben, dann die Flasche festhalten, die Lasche der Folienversiegelung
fest greifen und die Versiegelung abziehen.

3. Das Ende des Schlauchs fiir die Antriebsfliissigkeit aus dem Fliissigkeitsfach vorsichtig in die Offnung
der neuen Flasche einfihren und sicherstellen, dass der Schlauch in der Einkerbung der Flasche
gerade nach unten verlauft.

4. Die Flasche mit der Antriebsflussigkeit ganz an ihren Platz im Flussigkeitsfach einschieben. Die Flasche
muss in die Aussparungen im Fach passen. Prifen, ob der Abfallbehalter leer ist.

5. Die Einheit gemaR der Anweisungen im Benutzerhandbuch vorfillen.
HINWEIS: Produktbeipackzettel sind auf Anfrage in anderen Sprachen erhaltlich. Weitere Informationen
erhalten Sie vom technischen Kundendienst von Luminex oder online unter
https://www.luminexcorp.com/documents/. Verwenden Sie dort die Suchfunktion, um den gewlinschten
Produktbeipackzettel zu finden.

Anweisungen flr eine ordnungsgemaRe Verwendung des MAGPIX® Drive Fluid PLUS sind der
Gebrauchsanleitung zu entnehmen.
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* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2021 Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

# Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tber In-vitro-
Diagnostika

1 21 CFR 809 (FDA Code of Federal Regulations).

2: Medizinprodukteverordnung 2002 (UK MDR 2002)

Nur fur die EU: Bitte beachten Sie, dass jedes schwerwiegende Ereignis im Zusammenhang mit diesem In-vitro-
Diagnostikum dem technischen Kundendienst von Luminex und der zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaates, in
dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, zu melden ist.

Rx Only|
IVD Technischer Kundendienst
Zur Verwendung bei Telefon: 512-381-4397
der In-vitro-Diagnostik. Nordamerika gebuhrenfrei:
89-60000-00-203 Rev C ~ 1-877-785-2323
International gebihrenfrei:
05/2023 + 800-2939-4959
Ubersetzung aus dem c € E-Mail: support@luminexcorp.com
englischen Dokument UK www.|luminexcorp.com
89-60000-00-173 Rev C CA I
Menge: 4 x 700 mL DiaSorin Italia S.p.A. 12212 Technology Blvd.
Nachbestellungen: DiaSorin Italia S.p.A. UK Branch Austin, TX 78727
E-Mail; Via Crescentino snc Central Road USA
orders@luminexcorp.com 13040 Saluggia (VC) Dartford Kent DA1 5LR
Fax: 512-219-0544 Italien GB

© 2021-2023 Luminex Corporation, A DiaSorin Company. Alle Rechte vorbehalten. Kein Teil dieser
Veroffentlichung darf ohne die ausdriickliche schriftliche Einwilligung der Luminex Corporation nachgedruckt,
Ubermittelt, Gbertragen oder in andere Sprachen oder Computercodierungen Ubersetzt werden.

Luminex Corporation (Luminex) behélt sich das Recht vor, Produkte und Dienstleistungen jederzeit zu andern.
Endbenutzer erhalten Benachrichtigungen zu Anderungen mit Auswirkungen auf die Verwendung, Leistung
und/oder Sicherheit sowie Wirksamkeit des Gerats. Sdmtliche Modifizierungen am Gerét erfolgen gemaf
geltenden regulatorischen Vorgaben. Luminex tbernimmt keine Haftung fur Schaden, die aus der nicht
vorschriftsméaiigen Anwendung oder dem Missbrauch dieser Informationen entstehen.

MAGPIX ist eine in den USA und anderen Landern eingetragene Marke der Luminex Corporation.
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