xMAP® Sheath Concentrate PLUS

Uriin Bilgi Tablosu (IVD)

Belge Revizyonu Gecgmisi

Yurarluk Tarihi Revizyon Bolum Degisiklik Tanimi
07/2022 B Amagclanan Kullanim  Amaglanan Kullanim beyani eklendi
07/2022 B Prosedur- Not Ceuviriler icin web sitesine baglanti eklendi
07/2022 B Semboller S&zIiigii Uretici sembol tanimi giincellendi

Dipnot guincellendi

Avrupa Birligi beyani eklendi

ez B A [ReppELT Revizyon ve tarih gtincellendi

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

Ozet

20 litre calisma hacmine seyreltildikten sonra, xMAP® Sheath Concentrate (Kilif Konsantresi) PLUS (40-50036)
arinind, numuneyi xMAP 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 GECERSIZ KILABILIR.

Amacglanan Kullanim

XMAP® Sheath Concentrate PLUS iletim ortami olarak goérev yapar; numuneyi xMAP® teknolojisini temel alan
aletlerin optik bilesenine tasir.

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

Glvenlik Onlemleri

Cilde ve goze temas etmesinden kaginin. istek (izerine bir Glivenlik Bilgi Formu (SDS) alinabilir. Seyreltme
isleminin ardindan, Grtiind kaldirirken uygun énlemler alin. Tam dolu bir kap yaklasik 23 kg (50 Ib) agirhgindadir.
Kaldirmak i¢in iki kisi gerekir. Sheath Concentrate (Kilif Konsantresi) PLUS uzun sureli etkileriyle su yagami igin
zararldir.

& Sheath Concentrate (Kilif Konsantresi) PLUS sisesi sizdiriyorsa triind KULLANMAYIN. Hasari
bildirmek i¢in Luminex Teknik Destek birimi ile iletisime gegin.

icindekiler

XMAP® Sheath Concentrate (Kilif Konsantresi) PLUS suda antimikrobiyal kokteyli, sodyum ve potasyum tuzlari
icerir.

Saklama

15 °C ila 30 °C'de saklayin.
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Sinirlamalar

Bu Urdin bilgi tablosu talimatlarini takip etmeniz gerekir. Bu talimatlara uymazsaniz sonuglarin guvenilirligi garanti
edilemez. 15 °C ila 30 °C'de saklandiginda, Urln kap etiketinde belirtilen son kullanma tarihine kadar beklenen
sekilde islev gosterecektir. xMAP® Sheath Concentrate (Kilif Konsantresi) PLUS yalnizca ek seyreltme icindir.

Bertaraf

Seyreltiimemis xXMAP® Sheath Concentrate (Kilif Konsantresi) PLUS koruyucu olacak sodyum azit (en fazla %0,45)
icerir. 20 litreye seyreltildikten sonra koruyucu olarak en fazla %0,025 sodyum azit icerir. Sodyum azit kursun ve
bakir tesisat ile reaksiyona girerek yiksek 6l¢iide patlayici metal azitler olusturabilir. Seyreltiimemis, seyreltiimis ve
kullanilmis Sheath Concentrate (Kilif Konsantresi) PLUS urinlerinin uygun sekilde bertaraf edilmesine iliskin yerel
yonergelere ve dizenlemelere bakin.

Prosedur

1. Sheath Concentrate (Kilif Konsantresi) PLUS sisesini 5 ila 10 kez nazikge cevirin; nakliye sirasinda olusmus
olabilecek ¢okeltilerin ¢6zinmesi icin guglu bir bicimde daha fazla ¢evrilmesi gerekebilir.

2. Kapagi 1 litrelik Sheath Concentrate (Kilif Konsantresi) PLUS sisesinden ¢ikarin ve igindekileri 20 litrelik ikinci
bir kaba dokun.

NOT: Kilif iletimi diizenegini icereceginden, Luminex seyreltme icin ikinci kap olarak US Plastic Corporation
(www.usplastic.com) markali 3 in¢ agiz genigligine sahip 5 galonluk damacana, katalog no 97028
kullanilmasini énerir.

3. 19 L CLRW (Klinik Laboratuvar Reaktif Suyu) veya daha iyi bir sivi ile doldurun. Homojen olana dek karistirin.

4. Saglanan 1 adet Seyreltme Sheath Concentrate (Kilif Konsantresi) PLUS etiketini doldurun. Hazirlama
tarihinden itibaren G¢ aylik bir son kullanma tarihi belirtin ve 20 litrelik ikinci kaba yapigtirin.

5. Seyreltilen kilifin dogru yerlesiminin korunmasi igin Kilif Sivisi uyari etiketini yapistirin.

6. Seyreltme isleminin ardindan kabu, ilgili kullanici kilavuzunda agiklandigi sekilde Luminex cihazinin seviyesinin
altina yerlestirin.

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

pH: 7,4
1:20 Seyreltme igin Yaklasik Hedefler: iletkenlik: 15 mS/cm

Kirilim indisi: 1,335

Seyreltiimis xXMAP® Sheath Concentrate (Kilif Konsantresi) PLUS uygun kullanimi igin ilgili kullanici kilavuzuna
bakin.

Semboller Sozlugu

Uretici/Uretim tarihi. IVDD
5.1.5¢*  Seri Kodu. Serinin veya 5.1.1* 98/79/EC ve IVDR 5.3.7¢  Sicaklik Siniri. Tibbi
lotun belirlenebilmesi igin (2017/746) sayili AB cihazin gavenli bir sekilde
LOT Ureticinin seri kodunu d Yonergelerinde /ﬂ/ maruz birakilabilecegi
belirtir. tanimlanan sekilde tibbi sicaklik sinirlarini belirtir.

cihaz imalatgisini belirtir.
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5.1.4*

5.5.5*%

Rx Only

GHSO07%

b

Son kullanma tarihi. Tibbi
cihazin son
kullanilabilecegi tarihi
belirtir.

<n>Adet Test icin Yeterli
Miktari icermektedir. IVD
ile gergeklestirilebilecek

toplam IVD testi sayisini
belirtir.

Dikkat: Federal Yasalar
bu cihazinin satisinin
lisansli bir pratisyen
hekim tarafindan ya da
siparisgi Uzerine yapilmasi
yonunde sinirlama
getirmektedir (Yalnizca
ABD).

Tahris edici

5.4.3*

5.5.1*

IVD

q3

Kullanim talimatlarina
bakin. Kullanicinin
kullanim talimatlarina
basvurmasi gerektigini
belirtir.

in vitro tani amagli tibbi
cihaz. Tibbi cihazin in
vitro tan1 amagcl tibbi
cihaz olarak
kullanilmasinin
amaglandigini belirtir.

Conformite Europeenne
(AB CE Uyumluluk
isareti). CE uyumluluk
isareti.

5.4.4*

5.1.2*

o [rer)

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

Dikkat. istenmeyen
sonuglardan kaginmak
icin cihazi g¢alistirirken
dikkatli olunmasi
gerektigini veya semboliln
cevresindeki alanlarin
kontrol edilmesi
gerektigini belirtmek ya da
kullanicinin gegerli
durumla ilgili bilgi sahibi
olmasi veya islem
yapmasi gerektigini
belirtmek icindir.

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

* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2016, Tibbi cihazlar—Tibbi cihaz etiketlerinde kullanilacak semboller, etiketler ve
verilecek bilgiler—Bolim 1: Genel gereklilikler.

# Avrupa Parlamentosu’nun (AB) 2017/746 sayili ve Konseyin 5 Nisan 2017 tarihli vitro tibbi tani cihazlari hakkinda
Konsey YOnerge Yonetmeligi

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

Sadece AB icin: Bu in vitro tibbi tani cihaziyla ilgili olarak meydana gelen her turlu ciddi olay Luminex Teknik
Destek birimine ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu AB Uye Ulkesindeki yetkili makama bildirilmelidir.
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IVD Teknik Destek

In Vitro Tani Amagch Kullanim Telefon: 512-381-4397
igindir. Kuzey Amerika Ucretsiz Hat:
89-60000-00-240 Rev B — 1-877-785-2323
July 2022 Uluslararasi Ucretsiz Hat: + 800-2939-4959
Translated from English document c € E-posta: support@Iluminexcorp.com
89-60000-00-176 Rev C www.lumlnexcorp.com

REF Uriin No: 40-50036 EC | REP
Yalnizca ilave seyreltme icgindir. d
Miktar: 1 L WMDE B.V. Luminex Corporation
Daha fazla urln siparis etmek igin: Bergerweg 18 12212 Technology Blvd.
E-posta: orders@luminexcorp.com 6085 AT Horn Austin, TX 78727
Faks: 512-219-0544 Hollanda ABD

© 2021-2022 Luminex Corporation, A DiaSorin Company. Tdm haklari saklidir. Bu yayinin hicbir 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 ¢evrilemez.

Luminex Corporation (Luminex) istedigi zaman urlnleri ve hizmetleri Gzerinde degisiklik yapma hakkini sakh tutar.
Cihazin kullanimini, performansini ve/veya givenligini ve etkinligini etkileyen degisiklikler hakkinda son
kullanicilara bildirim génderilecektir. Cihazda yapilacak tim degisiklikler gegerli diizenleyici gereklilikler
dogrultusunda yapilacaktir. Luminex, etikete aykiri uygulamalardan veya bu bilgilerin hatal kullanimindan dodan
hasarlar icin hicbir yikamliluk kabul etmemektedir.

xMAP, Luminex Corporation’in ticari markasi olup ABD’de ve diger Ulkelerde tescillidir.
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