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Sammendrag

Bruk xMAP® Sheath Fluid PLUS (40-50035) som leveringsmedium for & overfare prgven til den optiske
komponenten i de xMAP-baserte instrumentene.

BRUK AV SHEATHV/ZESKE PLUS SOM IKKE ER GODKJENT AV LUMINEX, REGNES SOM "URIKTIG BRUK"
OG KAN GJ@RE AT GARANTIEN SOM YTES AV LUMINEX OG/ELLER AUTORISERTE PARTNERE, BLIR
UGYLDIGGJORT.

Tiltenkt hensikt

xMAP® Sheath Fluid PLUS fungerer som leveringsmedium, som frakter praven til de optiske komponentene i
instrumenter basert pa Luminex xMAP®-teknologi.

Kun til profesjonell. Dette er ikke et automatisk medisinsk utstyr.

Sikkerhetsforholdsregler

Unnga kontakt med hud og @yne. Et sikkerhetsdatablad (SDS) er tilgjengelig pa forespearsel. Veer forsiktig under
lafting. En full beholder veier ca. 23 kg (50 Ibs.). Det kreves to personer for a lgfte den. Ikke stable flere enn fire (4)
beholdere i hgyden.

Ingredienser

xMAP® Sheath Fluid PLUS inneholder natrium- og kaliumsalter og en antimikrobiell blanding i vann.

Oppbevaring
Oppbevares ved 15-30 °C.

Begrensninger

Du ma felge instruksjonene i dette produktinformasjonsarket. Vi kan ikke garantere paliteligheten til resultatene hvis
du avviker fra disse instruksjonene. Nar produktet oppbevares ved 15 °C til 30 °C, bar det yte som forventet frem til
utlgpsdatoen pa emballasjen.

Kassering

XxMAP® Sheath Fluid PLUS inneholder natriumazid (mindre enn 0,025 %) som konserveringsmiddel. Natriumazid
kan reagere med bly- og kobberrgr og danne sveert eksplosive metallazider. Se lokale retningslinjer og forskrifter
for riktig kassering av ubrukt og brukt Sheath Fluid PLUS.
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Fremgangsmate
1. Fjern tapen fra beholderen.
2. Left opp det runde, hvite lokket.

MERK: Produktinformasjonsarkene er tilgjengelig pa andre sprak pa forespgrsel. Kontakt Luminex' tekniske
stotte for informasjon eller ga til nettsiden var https://www.luminexcorp.com/documents/. Der kan du bruke
sgkefunksjonen til & sgke etter gnsket produktinformasjonsark.

Se i brukerhandboken for korrekt bruk av xMAP® Sheath Fluid PLUS ved behov.

Symbolordliste
Batchkode. Angir Produsent/produksjonsda to. Temperaturarense. Angir
5.1.5*  produsentens 5.1.1*  Angir produsenten av 5.3.7* '€mMp 9 - ANg
. L ' . hvilke temperaturgrenser
LOT batchkode, slik at I medisinsk utstyr som definert i den medisinske enheten
batch eller lot kan EU-direktiver IVDD 98/79/EU trvat kan utsettes for
identifiseres. og IVDR (2017/746). yo '

5.1.4* Holdbarhetsdato. Angir 54.3* Se informasjonen som gis i . Ks;cg:]%ger:]l:;nnn;er. ST
siste dato for bruk av e bruksanvisningen. Angir at 5.1.6 Eatalo nummer. slik at
den medisinske I:E—_l brukeren ma se i gnun ’

. den medisinske enheten
enheten. bruksanvisningen. kan identifiseres

Medisinsk utstyr for in vitro- Forsiktig: Ifglge faderal
tester. Angir det totale 5.5.1* diagnostikk. Angir en medisinsk I_ov er det bare leger med
antallet IVD-tester som IVD enhe_t som skal br.ull<eslsom en [ only lisens som kan selge eller
medisinsk enhet til in vitro- foreskrive denne enheten

5.5.5* Inneholder nok til <n>

kan utferes med IVD.

diagnostikk. (kun USA).
Conformite Europeenne . .
i (CE- samsvarsmrc)arking i 512 ﬁutquse:t rgprr?sentant : Fut ,
c € EU). CE- m Eag-jlr autorisert representant i

samsvarsmerking.

* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2016, Medical devices—Symbols to be used with medical device labels, labeling, and
information to be supplied—Part 1: General requirements.

# Radsdirektiv (EU) 2017/746 i henhold til europaparlaments- og radsdirektiv 5. april 2017 for in vitro
diagnostisk medisinsk utstyr.

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

Kun i EU: Veer oppmerksom pa at alle alvorlige hendelser som oppstar i relasjon til dette IVD medisinske
utstyret ma rapporteres til Luminex teknisk stgtte og kompetent myndighet i medlemslandet der bruker
og/eller pasient befinner seg.
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Rx Only
Teknisk stotte
Telefon: 512-381-4397
IVD Gratis nummer i Nord-Amerika:
For bruk i in vitro-diagnostikk. 1-877-785-2323
89-60000-00-221 Rev B Gratis nummer fra andre land:
July 2022 c € + 800-2939-4959

E-post: support@luminexcorp.com
www.luminexcorp.com
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Luminex Corporation

Mengde: 1 x 20 L Bergerweg 18

For bestilling: 12212 Technology Blvd.
E-post: orders@luminexcorp.com 6085 AT Horn Austin, TX 78727
Faks: 512-219-0544 Nederland USA

© 2021-2022 Luminex Corporation, A DiaSorin Company. Med enerett. Ingen deler av denne publikasjonen kan
reproduseres, overfgres, transkriberes eller oversettes til noe sprak eller datasprak, i noen form eller pa noen mate
uten forutgaende uttrykkelig, skriftlig samtykke fra Luminex Corporation.

Luminex Corporation (Luminex) forbeholder seg retten til a endre sine produkter og tjenester nar som helst. Det vil
bli sendt varsler til sluttbrukere angaende endringer som pavirker bruken, ytelsen og/eller sikkerheten og
effektiviteten til enheten. Eventuelle endringer pa enheten gjeres i samsvar med gjeldende forskriftskrav. Selv om
Luminex gjar sitt ytterste for & sikre ngyaktighet, patar ikke selskapet seg ansvar for skader som fglge av ikke-
godkjent bruk eller misbruk av denne informasjonen.

XMAP er et varemerke tilhgrende Luminex Corporation, registrert i USA og andre land.
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