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Belge Revizyonu Gegmisi

Yiirirliik Tarihi  Revizyon Bolim Degisiklik Tanimi
07/2022 B Amagclanan Kullanim Amagclanan Kullanim beyani eklendi
07/2022 B Prosediir- Not Ceuviriler igin web sitesine baglanti eklendi
07/2022 B Semboller SEZIgi Uretici sembol tanimi giincellendi

Dipnot glincellendi

Avrupa Birligi beyani eklendi

duze e A [SEppels Revizyon ve tarih giincellendi

Telif hakki tarihi 2022’yi igerecek sekilde
07/2022 B Yasal sayfa glincellendi
Ticari marka beyani giincellendi

Ozet

Bu xMAP® Sheath Fluid PLUS (40-50035) drlniind, numuneyi xXMAP teknolojisine dayali cihazlarin optik bilesenine
tasiyan iletim maddesi olarak kullanin.

LUMINEX TARAFINDAN ONAYLANMAMIS SHEATH FLUID (KILIF SIVISI) PLUS URUNUNUN KULLANILMASI
"UYGUNSUZ KULLANIM" ANLAMINA GELIR VE LUMINEX VE/VEYA ONUN YETKILI ORTAGI TARAFINDAN
VERILEN GARANTI HAKLARINI GEGERSIZ KILABILIR.

Amacglanan Kullanim

XMAP® Sheath Fluid PLUS iletim ortami olarak gérev yapar; numuneyi Luminex xMAP® teknolojisini temel alan
aletlerin optik bilesenine tasir.

Sadece Laboratuvarda Profesyonel Kullanim igindir. Otomatik bir tibbi cihaz degildir.

Giivenlik Onlemleri

Cilde ve gbze temas etmesinden kacinin. istek lizerine bir Glivenlik Bilgi Formu (SDS) alinabilir. Tygun énlemler alin.
Tam dolu bir kap yaklasik 23 kg (50 Ib) agirhigindadir. Kaldirmak igin iki kisi gerekir. Dortten (4) fazla kabi st Uste
istiflemeyin.

icindekiler
xMAP® Sheath Fluid PLUS suda antimikrobiyal kokteyli, sodyum ve potasyum tuzlari igerir.

Saklama
15 °C ila 30 °C'de saklayin.

Sinirlamalar

Bu Urin bilgi tablosu talimatlarini takip etmeniz gerekir. Bu talimatlara uymazsaniz sonuglarin gtvenilirligi garanti
edilemez. 15 °C ila 30 °C'de saklandiginda, uriin kap etiketinde belirtilen son kullanma tarihine kadar beklenen
sekilde islev gosterecektir.
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Bertaraf

xMAP® Sheath Fluid PLUS koruyucu olarak sodyum azit (en fazla %0,025) igerir. Sodyum azit kursun ve bakir
tesisat ile reaksiyona girerek ylUksek élgctide patlayici metal azitler olusturabilir. Kullanilmamis ve kullaniimis Sheath
Fluid PLUS UrGnlerinin uygun sekilde bertaraf edilmesine iliskin yerel yonergelere ve diizenlemelere bakin.

Prosedur
1. Bandi kaptan ¢ikarin.

2. Yuvarlak beyaz kapagi kaldirip ¢ikarin.

NOT: Uriin Bilgi Tablolari istek tizerine diger dillerde saglanabilir. Bilgi igin Luminex Teknik Destek birimi ile
iletisim kurun veya https://www.luminexcorp.com/documents/ web sitesini ziyaret edin. Ardindan, Search
(Arama) 6zelligini kullanarak istenilen Grln bilgi tablosunu arayin.

XMAP® Sheath Fluid PLUS uygun kullanimi igin ilgili kullanici kilavuzuna bakin.
Semboller Sozlugu
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Seri Kodu. Serinin
veya lotun
belirlenebilmesi igin
Ureticinin seri kodunu
belirtir.

Son kullanma tarihi.
Tibbi cihazin son
kullanilabilecegi tarihi
belirtir.

<n>Adet Test i¢in
Yeterli Miktari
icermektedir. IVD ile
gergeklestirilebilecek
toplam IVD testi
sayisini belirtir.

Conformite
Europeenne (AB CE
Uyumluluk Isareti). CE
uyumluluk isareti.
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Uretici/Uretim tarihi. IVDD
98/79/EC ve IVDR (2017/746)
sayili AB Yonergelerinde
tanimlanan sekilde tibbi cihaz
imalatgisini belirtir.

Kullanim talimatlarina bakin.
Kullanicinin kullanim
talimatlarina bagvurmasi
gerektigini belirtir.

in vitro tan1 amagl tibbi cihaz.
Tibbi cihazin in vitro tani
amagl tibbi cihaz olarak
kullaniimasinin amaglandigini
belirtir.

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili
temsilci. Avrupa
Toplulugu'ndaki yetkili
temsilciyi belirtir.

5.3.7*

4

5.1.6*

Rx Only

Sicaklik Siniri. Tibbi
cihazin guvenli bir
sekilde maruz
birakilabilecedi sicaklik
sinirlarini belirtir.

Katalog Numarasi. Tibbi
cihazin
tanimlanabilmesi igin
Ureticinin katalog
numarasini belirtir.

Dikkat: Federal Yasalar
bu cihazinin satisinin
lisansli bir pratisyen
hekim tarafindan ya da
siparisi Uizerine
yapilmasi yoniinde
sinirlama getirmektedir
(Yalnizca ABD).

* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2016, Tibbi cihazlar—Tibbi cihaz etiketlerinde kullanilacak semboller, etiketler ve
verilecek bilgiler—Bo&lim 1: Genel gereklilikler.
# Avrupa Parlamentosu’nun (AB) 2017/746 sayili ve Konseyin 5 Nisan 2017 tarihli vitro tibbi tani cihazlari hakkinda

Konsey Yonerge Yonetmeligi
T 21 CFR 809 (FDA Code of Federal Regulations).
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Sadece AB igin: Bu in vitro tibbi tani cihaziyla ilgili olarak meydana gelen her turl ciddi olay Luminex Teknik
Destek birimine ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlegik oldugu AB Uye Ulkesindeki yetkili makama bildirilmelidir.

Rx Only

IVD in Vitro Tani Amagh Kullanim igindir.
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Uriin No: 40-50035 WMDE B.V.

Miktar: 1x 20L
Daha fazla tritin siparis etmek icin: Bergerweg 18
E-posta: orders@luminexcorp.com 6085 AT Horn
Faks: 512-219-0544 Hollanda

Teknik Destek

Telefon: 512-381-4397

Kuzey Amerika Ucretsiz Hat:
1-877-785-2323

Uluslararasi Ucretsiz Hat:

+ 800-2939-4959

E-posta: support@Iluminexcorp.com
www.luminexcorp.com

“ Luminex Corporation

12212 Technology Blvd.
Austin, TX 78727
ABD

© 2021-2022 Luminex Corporation, A DiaSorin Company. Tum haklari saklidir. Bu yayinin higbir kismi, Luminex
Corporation'in 6nceden agik olarak yazili izni olmaksizin higbir aragla veya higbir sekilde yeniden ¢ogaltilamaz,

aktarilamaz, yazdirilamaz veya baska bir dile veya bilgisayar diline gevrilemez.

Luminex Corporation (Luminex) istedigi zaman Urlnleri ve hizmetleri Gzerinde degisiklik yapma hakkini sakli tutar.
Cihazin kullanimini, performansini ve/veya givenligini ve etkinligini etkileyen degisiklikler hakkinda son
kullanicilara bildirim génderilecektir. Cihazda yapilacak tum degisiklikler gecerli dizenleyici gereklilikler
dogrultusunda yapilacaktir. Luminex, etikete aykiri uygulamalardan veya bu bilgilerin hatali kullanimindan dogan

hasarlar icin higbir yikimlilik kabul etmemektedir.

XMAP, Luminex Corporation’in ticari markasi olup ABD’de ve dider llkelerde tescillidir.
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