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Sammanfattning

Anvand xMAP® Sheath Fluid PLUS (Béararvatska PLUS) (40-50035) som transportmedel for att féra provet till den
optiska komponenten i de xMAP-baserade instrumenten.

ANVANDNING AV BARARVATSKA PLUS SOM INTE HAR GODKANTS AV LUMINEX UTGOR "FELAKTIG
ANVANDNING” OCH KAN UPPHAVA LUMINEX OCH/ELLER DESS AUKTORISERADE PARTNERS GARANTI.

Avsett syfte

XMAP® Sheath Fluid PLUS fungerar som ett bararmedium som bér provet till den optiska komponenten i instrument
som bygger pa Luminex xMAP®-teknologi.

Endast fér anvandning av laboratoriepersonal. Detta ar inte en automatiserad medicinteknisk produkt.

Sakerhetsforeskrifter

Undvik kontakt med huden och dgonen. Ett sékerhetsdatablad (SDS) tillhandahalls pa begaran. lyftas efter
utspadning ska lampliga sakerhetsatgarder vidtas. En full behallare vager cirka 23 kg (50 Ibs). Den maste lyftas av
tva personer. Stapla inte fler an fyra (4) behallare.

Innehallsférteckning

XMAP® Sheath Fluid PLUS (Bararvatska PLUS) innehdller natrium- och kaliumsalt samt en antimikrobiell cocktail i
vatten.

Forvaring
Foérvaras vid 15 °C till 30 °C.
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Begransningar

Du maste félja instruktionerna pa produktbladet. Resultatens tillforlitighet kan inte garanteras om du avviker fran
dessa instruktioner. Nar produkten lagras vid 15 °C till 30 °C bor dess prestanda vara den férvantade upp till

utgdngsdatumet pa behallarens etikett.

Kassering

XMAP® Sheath Fluid PLUS (Bararvatska PLUS)innehaller natriumazid (mindre &n 0,025 %) som
konserveringsmedel. Natriumazid kan reagera med bly- och kopparrér och bilda mycket explosiva metallazider. Folj
lokala riktlinjer och bestammelser for korrekt kassering av oanvand och anvéand Bararvatska PLUS.

Tillvagagangssatt

1. Ta bort tejpen fran behallaren.
2. Tabort det runda vita skyddet.

OBS! Produktinformationsblad &r tillgangliga pa andra sprék pa begaran. Kontakta Luminex tekniska support om
du vill ha mer information eller besok webbplatsen pa https://www.luminexcorp.com/documents/. Anvand sedan
sokfunktionen for att soka efter dnskat produktinformationsblad.
Se anvandarhandboken for korrekt anvandning av den utspadda xMAP® Sheath Fluid PLUS (Bararvatska PLUS).

Symbolfdrklaring

5.1.5*%

LOT

5.5.5*%

ce

Batchkod. Anger
tillverkarens batchkod
sa att batchen eller
partiet kan identifieras.

Anvand fore. Anger
datumet efter vilket
den medicintekniska
produkten inte far
anvandas.

Innehaller tillrackligt for
<n> tester. Anger det
totala antalet tester
som kan utféras med
den medicintekniska
produkten..

Conformité
Européenne (EU:s CE-
maéarkning). Uppfyller
CE-markningens krav.

5.1.1*

wl

5.4.3*

5.5
IVD

Tillverkare. Anger tillverkaren
av den medicintekniska
produkten

Se bruksanvisningen eller se
den elektroniska
bruksanvisningen. Anger att
anvandaren maste lasa
bruksanvisningen.

Medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik. Anger en
medicinteknisk produkt som ar
avsedd for in vitro-diagnostik.

Auktoriserad representant
inom EU/Europeiska unionen.
Anger den auktoriserade
representanten inom
EU/Europeiska unionen.

5.3.7*

5.1.6*

T

Rx Only

2

UK
cA

Temperaturgrans.
Anger
temperaturgranserna
som den
medicintekniska
produkten kan utséttas
for.

Bestéllningsnummer.
Anger tillverkarens
bestallningsnummer sa
att den medicintekniska
produkten kan
identifieras.

Varning: Enligt federala
lagar far den har
produkten endast séljas
av eller p& bestallning
av en licensierad
praktiserande lakare
(endast USA).

Beddmning av
oOverensstammelse i
Storbritannien utford.
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5.1.8*

% Importor

* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2021, Medicintekniska produkter — Symboler att anvénda vid mérkning av produkt och
information till anvandare — Del 1: Allmanna krav# Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av
den 5 april 2017 om in vitro-diagnostiska medicintekniska produkter

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

2: Medical Devices Regulations 2002 (MDR i Storbritannien, fran 2002)

Endast for EU: Tank pa att eventuella allvarliga handelser som uppkommit i samband med denna
medicintekniska produkt fér IVD ska rapporteras till Luminex tekniska support och behdrig myndighet i den EU-

medlemsstat dar anvandaren ar bosatt.

Rx Only

iVD|
For in vitro-

diagnostiskt bruk.
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Oversatt fran det engelska c €
dokumentet
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© 2021-2023 Luminex Corporation, A DiaSorin Company. Med ensamritt. Ingen del av denna publikation far i
nagon form eller pa nagot satt reproduceras, dverforas, transkriberas eller 6versattas till ndgot sprak eller
datorsprak utan Luminex Corporations foregaende uttryckliga skriftliga samtycke.

Luminex Corporation (Luminex) forbehaller sig ratten att nar som helst &ndra sina produkter och tjanster.
Meddelanden kommer att skickas till slutanvandaren angaende andringar som paverkar anvandning av enheten,
dess prestanda och/eller sékerhet och effektivitet. Eventuella &ndringar av enheten kommer att géras i enligt med
gallande lagar och bestammelser. Luminex ansvarar inte for eventuella skador som uppstar till foljd av sa kallad off-

label-anvandning eller missbruk av den har informationen.

XMAP ar ett varuméarke som tillhér Luminex Corporation och &r registrerat i USA och andra lander.
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