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Rezumat

Utilizati xMAP® Sheath Fluid PLUS (40-50035) ca mediu de administrare pentru transportarea probei catre
componenta optica a instrumentelor pe baza de xXMAP.

UTILIZAREA UNEI SOLUTII TAMPON (SHEATH FLUID PLUS) NEAPROBATE DE LUMINEX VA FI
CONSIDERATA DREPT ,UTILIZARE INCORECTA” S| POATE DUCE LA ANULAREA DREPTURILOR DE
GARANTIE ACORDATE DE LUMINEX SI/SAU DE PARTENERUL SAU AUTORIZAT.

Scopul preconizat

XMAP® Sheath Fluid PLUS actioneaza ca mediu de deplasare, transportand mostra la componenta optica a
instrumentelor bazate pe tehnologia Luminex xMAP®,

Produs destinat exclusiv uzului profesional de laborator. Acesta nu este un dispozitiv medical automatizat.

Precautii de siguranta

Evitati contactul cu pielea si cu ochii. O Fisa de date de siguranta (Safety Data Sheet — SDS) este disponibila la
cerere. Luati masurile de precautie adecvate la ridicare. Un container plin cantareste aproximativ 23 kg. (50 Ibs.).
Este nevoie de 2 persoane pentru ridicare. Nu stivuiti mai mult de patru (4) containere unul peste celalalt.

Ingrediente
XMAP® Sheath Fluid PLUS contine saruri de sodiu si potasiu si un cocktail antimicrobian in apa.

Depozitare

A se depozita la temperaturi intre 15 °C si 30 °C.
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Limitari

Trebuie sa respectati instructiunile din aceasta foaie de informatii privind produsul. Fiabilitatea rezultatelor nu poate
fi garantata daca nu respectati aceste instructiuni. In cazul depozitarii la temperaturi intre 15 °C si 30 °C, produsul
va avea comportamentul preconizat pana la data de expirare mentionata pe eticheta de pe container.

Eliminare

XMAP® Sheath Fluid PLUS contine azida de sodiu (in concentratie mai mica de 0,025%) pe post de conservant.
Azida de sodiu poate reactiona cu conductele din plumb sau cupru, formand azide metalice puternic explozive.
Consultati indrumarile si reglementarile locale in privinta eliminarii corecte a solutiei Sheath Fluid PLUS neutilizate
sau uzate.

Procedura
1. Tndepérta’;i banda de pe container.
2. Ridicati capacul alb rotund.

NOTA: Foile cu informatii despre produs in alte limbi sunt disponibile la cerere. Contactati serviciul de asistent&
tehnica Luminex pentru informatii sau accesati site-ul web la adresa https://www.luminexcorp.com/documents/.
Folosind caracteristica Search (Cautare), cautati foia cu informatii despre produs dorita.

Consultati manualul de utilizare pentru indicatii privind utilizarea corecta a solutiei xMAP® Sheath Fluid PLUS, dupa
caz.

Glosar de simboluri

Limita de temperatura.
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5.1.8*
% Importator

* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2021, Dispozitive medicale - Simbolurile care trebuie utilizate cu informatiile furnizate de
producator - Partea 1: Cerinte generale

# Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro.
1 21 CFR 809 (Codul de reglementari federale FDA)

2: Reglementari privind dispozitivele medicale 2002 (UK MDR 2002)

Numai Tn cazul UE: va rugam sa aveti in vedere ca orice incident grav care are loc in legatura cu acest dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro trebuie sa fie raportat la Serviciul de asistenta tehnica al companiei Luminex si la
autoritatea competenté din statul membru UE n care are isi are domiciliul utilizatorul si/sau pacientul.

Rx Only
IVD Asistenta tehnica
: - Pentru Telefon: 512-381-4397
diagnosticare in vitro. Numar gratuit America de
89-60000-00-223 Rev C Nord:
06/2023 1-877-785-2323
Tradus din documentul Tn Numar gratuit international:
limba engleza c € +800-2939-4959
E-mail:
89-60000-00-174 Rev C UK support@luminexcorp.com

NI. produs: 40-50035 EC | REP cA s

Cantitate: 1x 20L

Pentru comenzi suplimentare . . . DiaSorin Italia S.p.A d

de produs: DI.aSOI‘II"I Ita“a} S-p-A. UK Branch Luminex Corporation
E-mail: Via Crescentino snc Central Road 12212 Technology Blvd.
orders@Iuminexcorp.com 13040 Saluggia (VC) - Dartford Kent DA15LR Austin, TX 78727
Fax: 512-219-0544 Italia Regatul Unit S.UA.

© 2021-2023 Luminex Corporation, A DiaSorin Company. Toate drepturile rezervate. Aceasta publicatie nu poate
fi reprodusa, transmisa, transcrisa sau tradusa in nicio alta limba sau limbaj computerizat, integral sau partial, in
nicio forma sau prin orice mijloace fara consimtamantul prealabil explicit, exprimat in scris din partea Luminex
Corporation.

Luminex Corporation (Luminex) isi rezerva dreptul de a-si modifica produsele si serviciile in orice moment.
Utilizatorii finali vor fi notificati cu privire la modificarile ce pot avea un impact asupra utilizarii, performantelor si/sau
sigurantei si eficientei dispozitivului. Toate modificarile aduse dispozitivului vor fi efectuate in conformitate cu
cerintele de reglementare n vigoare. Luminex nu isi asuma nicio raspundere privind daunele rezultate in urma
utilizarii in scopuri nementionate pe eticheta sau a utilizarii incorecte a acestor informatii.

xMAP este o marca comerciala detinuta de Luminex Corporation, inregistrata in S.U.A. si in alte tari.
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