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Yhteenveto

Kayta xMAP® Sheath Fluid PLUS (40-50035) -nestetta kuljetusaineena siirtdessasi naytetta xMAP-instrumenttien
optisten osien luo.

MUUN KUIN LUMINEXIN HYVAKSYMAN SHEATH FLUID PLUS -NESTEEN KAYTTOA PIDETAAN
VAARANLAISENA KAYTTONA JA SE VOI MITATOIDA LUMINEXIN JA/TAI SEN VALTUUTETTUJEN
KUMPPANIEN MYONTAMAN TAKUUN.

Kayttotarkoitus

xMAP® Sheath Fluid PLUS -neste toimii kuljetusaineena, kun naytetta siirretddn Luminex xMAP® -tekniikkaa
kayttavien instrumenttien optisten osien luo.

Vain laboratorioiden ammattikayttdédn. Tama ei ole automaattinen laakinnallinen laite.
Varotoimenpiteet

Valta kontaktia ihoon ja silmiin. Kayttéturvallisuustiedote (SDS) on saatavana pyynndsta. Huomioi tarvittavat
varotoimet nostettaessa nesteastioita. Yksi taysi nesteastia painaa noin 23 kg (50 Ibs). Nostamiseen tarvitaan kaksi
ihmista. Ala pinoa yli neljaa (4) astiaa paallekkain.

Ainesosat

XMAP® Sheath Fluid PLUS siséltaa natrium- ja kaliumsuoloja ja antimikrobiaalisen seoksen vedessa.

Varastointi
Sailyta 15-30 °C:ssa.

Rajoitukset

Noudata tassa pakkausselosteessa annettuja ohjeita. Tulosten luotettavuutta ei voida taata, jos naista ohjeista
poiketaan. Jos tuotetta sailytetddn 15-30 °C:ssa, sen suorituskyvyn pitaisi pysya odotustenmukaisena sailién
etikettiin merkittyyn viimeiseen kayttdpaivaan asti.
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Havittaminen

XMAP® Sheath Fluid PLUS sisaltda natriumatsidia (alle 0,025 %) sailontaaineena. Natriumatsidi voi reagoida lyijy-
ja kupariputkien kanssa ja muodostaa erittain herkasti rajahtavia metalliatsideja. Noudata paikallisia ohjeita ja
saannoksia kayttamattoman tai kytetyn Sheath Fluid PLUS -nesteen havittamisesta.

Toimenpiteet
1. Poista teippi astiasta.
2. Nosta pydrea valkoinen suojus pois.

HUOMAUTUS: Pakkausselosteet ovat saatavissa muilla kielilla pyynnosta. Ota yhteytta Luminexin tekniseen
tukeen saadaksesi lisatietoja tai kdy verkkosivulla osoitteessa https.//www.luminexcorp.com/documents|. Etsi
verkkosivulla haluamasi tuotteen pakkausseloste kayttamalla hakutoimintoa.
Tarkista tarvittaessa kayttdboppaasta ohjeet xMAP® Sheath Fluid PLUS -nesteen asianmukaiseen kayttoéon.
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Erakoodi. limoittaa
valmistajan antaman
erakoodin, jonka avulla
tuote- era voidaan
tunnistaa.

Viimeinen kayttopaiva.
limoittaa paivamaaran,
jonka jalkeen
laakintalaitetta ei saa
kayttaa.

Sisaltaa riittavasti
tuotetta <n> testiin.
IiImoittaa IVD- tuotteen
avulla suoritettavien
IVD-testien
kokonaislukumaaran.

Conformite
Europeenne (EU:n CE-
vaatimustenmukaisuus
- merkinta). CE-
vaatimustenmukaisuus
merkinta.
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Valmistaja/valmistuspaivamaa
ra. limoittaa 1aakinnallisen
laitteen valmistajan EU-
direktiivien IVDD 98/79/EY ja
IVDR (2017/746) mukaisesti.

Lue kayttoohjeet. Osoittaa,
etta kayttajan pitaa lukea
kayttoohjeet.

In vitro -diagnostinen
laakintalaite. Osoittaa
la4kintalaitteen, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi in
vitro -diagnostisena
l&akintalaitteena.

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteiséssa. limoittaa
valtuutetun edustajan
Euroopan yhteisOssa.
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Rx Only

Lampdtilaraja. limoittaa
lampdtilat, joille
laakintalaite voidaan
turvallisesti altistaa.

Tuotenumero. lImoittaa
valmistajan antaman
tuotenumeron, jonka
avulla laakintalaite
voidaan tunnistaa.

Varo: Yhdysvaltain
littovaltion laki rajoittaa
laitteen myynnin vain
valtuutetuille 1aakareille
tai tehtavaksi
valtuutetun 1aakarin
maarayksesta (vain
Yhdysvallat).

* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2016, Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Tuotemerkinnassa ja tuotetiedoissa
esitettavat kuvatunnukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset.

# In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista 5. huhtikuuta 2017 annettu Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivi 2017/746.
1 21 CFR 809 (Liittovaltion maarayksen FDA-koodi).
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Vain EU: Kaikki tahan 1dakinnalliseen IVD-laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava Luminexin
tekniseen tukeen ja sen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja tai potilas on sijoittautunut.

Rx Only
Tekninen tuki
Puhelin: 512-381-4397
IVD Pohjois-Amerikka maksuton:
In vitro -diagnostiseen kayttéon. 1-877-785-2323
89-60000-00-214 Versio B Kansainvalinen maksuton:
July 2022 c € + 800-2939-4959

Sahkdposti: support@luminexcorp.com
www.luminexcorp.com

Kaannetty englanninkielisesta asiakirjasta
89-60000-00-174 Rev B ec | REP

Tuotenro: 40-50035 WMDE B.V. u
Luminex Corporation

Maara: 1 x20 L
Lisatilaukset: Bergerweg 18 12212 Technology Blvd.

Sahkoposti: orders@luminexcorp.com 6085 AT Horn Austin, TX 78727
Faksi: 512-219-0544 Alankomaat Yhdysvallat

© 2020 -2022 Luminex Corporation, A DiaSorin Company. Kaikki oikeudet pidatetdan. Tdman tuotteen tai sen
osien kopiointi, siitdminen, litterointi, tai kdantdminen mihin tahansa kieleen tai ohjelmointikieleen milldan tavalla
on kielletty ilman Luminex Corporationin edeltavaa selkeaa kirjallista suostumusta.

Luminex Corporation (Luminex) pidattaa oikeuden muokata tuotteitaan ja palvelujaan milloin vain. Loppukayttijille
l[ahetetaan ilmoituksia muutoksista, jotka vaikuttavat taman laitteen kayttéon, tehoon ja/tai turvallisuuteen ja
tehokkuuteen. Kaikki tahan laitteeseen tehtavat muutokset tehdaan sovellettavien lakien vaatimusten mukaisesti.
Luminex ei ota vastuuta naiden tietojen kayttdaiheen vastaisesta soveltamisesta tai vaarinkaytésta aiheutuvista
vahingoista.

XMAP on Luminex Corporationin Yhdysvalloissa ja muissa maissa rekisterdity tuotemerkki.
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