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Sazetak

Koristite XMAP® Sheath Fluid PLUS (40-50035) kao te¢nost za prenos uzoraka prilikom njihovog prenosenja na
opticke komponente instrumenata zasnovanih na tehnologiji xXMAP.

KORISCENJE TECNOSTI SHEATH FLUID PLUS KOJU NIJE ODOBRIO LUMINEX SMATRA SE
,NEPRAVILNOM UPOTREBOM" | MOZE DA PONISTI GARANTNA PRAVA KOJA DAJE KOMPANIJA LUMINEX
I/ILI NJEN OVLASCENI PARTNER.

Predvidena namena

Proizvod xMAP® Sheath Fluid PLUS deluje kao medijum za prenos koji prenosi uzorak do opticke komponente
instrumenata zasnovanih na tehnologiji Luminex xMAP®.

Samo za profesionalnu upotrebu u laboratorijama. Ovo nije automatizovano medicinsko sredstvo.

Bezbednosne mere opreza

Izbegavajte kontakt sa koZzom i oima. Bezbednosni list je dostupan na zahtev. Preduzmite odgovaraju¢e mere
opreza prilikom podizanja. Puna posuda je teSka priblizno 23 kg (50 Ibs). Potrebne su dve osobe za njeno podizanje.
Nemojte slagati viSe od Cetiri (4) posude u visinu.

Sastojci
XxMAP® Sheath Fluid PLUS sadrzi soli natrijuma i kalijuma i antimikrobni koktel u vodi.

Skladistenje

Cuvaijte na temperaturama izmedu 15 i 30 °C.
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Ograni€enja
Morate da postujete uputstva navedena u listu sa informacijama o proizvodu. Ne moze da se garantuje pouzdanost

rezultata ako budete odstupali od ovih uputstava. Kada se skladisti na temperaturama izmedu 15 i 30 °C, ocekuje
se da ¢e proizvod funkcionisati na predvideni nacin do isteka roka trajanja koji je naveden na nalepnici na posudi.

Uklanjanje
XMAP® Sheath Fluid PLUS sadrzi natrijum azid (manje od 0,025%) kao konzervans. Natrijum azid moze da reaguje

sa olovnim i bakarnim vodovodnim cevima i stvori veoma eksplozivhe metalne azide. U lokalnim smernicama i
propisima pogledajte kakao se pravilno uklanja neiskoris¢ena i iskoriS¢ena te¢nost Sheath Fluid PLUS.

Postupak

1. Uklonite traku sa posude.

2. Podignite okrugli beli poklopac.
NAPOMENA: Listovi sa informacijama o proizvodu su na zahtev dostupni i na drugim jezicima. Potrazite
informacije od tehnic¢ke podrdke kompanije Luminex ili pogledajte veb-sajt na adresi
https://www.luminexcorp.com/documents/. Zatim, potraZzite Zeljeni list sa informacijama o proizvodu pomoc¢u
funkcije pretrazivanja.

Informacije o pravilnom kori§éenju razredene te¢nosti xMAP® Sheath Fluid PLUS potrazite u odgovaraju¢em

korisni¢kom priru¢niku.

Recénik simbola

Proizvodac / datum o
Ogranicenje

Sifra serije. Oznagava proizvodnje. Oznacava temperature. Oznacava
5.1.5*  $ifru serije proizvodaéa  5.1.1*  proizvodaga medicinskog 5.3.7* ] pni' nie temperatur
LOT kako bi mogla da se I sredstva u skladu sa /ﬂ/ ck)gj:j rr?gdijc?in‘:kope ature
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Rok trajanja. Katalo3ki broj.
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testova koji mogu da medicinsko sredstvo za in licenciranog lekara ili na
se izvrSe sa [VD-om. njegov zahtev (samo u

vitro dijagnostiku.

SAD).
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Conformite Ovlasceni predstavnik u
# Europeenne (evropska 5.1.2% Evropskoj zajednici.
oznaka usaglasenosti Oznacava ovlas¢enog
C € CE). Oznaka predstavnika u Evropskoj
usaglasenosti CE. zajednici.

* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2016, Medicinska sredstva — simboli koji se koriste na oznakama i u oznacavanju
medicinskih sredstava i u informacijama koje se uz njih dostavljaju — 1. deo: Op&ti zahtevi.

# Direktiva Saveta (EU) 2017/746 Evropskog parlamenta i Saveta od 5. aprila 2017, u vezi sa in vitro dijagnosti¢kim
medicinskim sredstvima

T 21 CFR 809 (Kodeks saveznih propisa agencije FDA).

Samo za EU: Imajte na umu da svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim medicinskim sredstvom za in
vitro dijagnostiku treba prijaviti sluzbi Tehnicke podrske kompanije Luminex i nadleznom organu drzave ¢lanice EU
u kojoj je korisnik i/ili pacijent registrovan.

Rx Only

Tehnicka podrska
Telefon: 512-381-4397
IVD Besplatni pozivi u Severnoj Americi:
Za koriSc¢enje u in vitro dijagnostici. 1-877-785-2323
89-60000-00-245 Rev. B Medunarodni besplatni pozivi:
July 2022 + 800-2939-4959
Translated from English document c € E-adresa: support@/um{nexcorp.com
www.luminexcorp.com
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Proizvod br.: 40-50035 WMDE B.V. M
Luminex Corporation
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Za narucivanje dodatnih proizvoda: Bergerweg 18 12212 Technology Blvd.
E-adresa: orders@luminexcorp.com 6085 AT I:|orn Austin, TX 78727
Faks: 512-219-0544 Holandija SAD

© 2021-2022 Luminex Corporation, A DiaSorin Company. Sva prava zadrzana. Nijedan deo ove publikacije ne
sme da se umnoZava, prenosi, transkribuje ni prevodi na bilo koji jezik, prirodni ili raCunarski, u bilo kom obliku ili
bilo kojim sredstvima, bez prethodne izri¢ite pisane dozvole kompanije Luminex Corporation.

Luminex Corporation (Luminex) zadrZzava pravo da u svakom trenutku izmeni svoje proizvode i usluge. Krajnjim
korisnicima Ce biti poslata obavestenja u vezi sa izmenama koje uti¢u na koriSéenje, performanse i/ili bezbednost i
efikasnost uredaja. Sve izmene uredaja se vrse u skladu sa primenljivim regulatornim zahtevima. Luminex ne
preuzima nikakvu odgovornost ni za kakvu Stetu koja nastane usled neodobrene primene ili pogresnog koris¢enja
ovih informacija.

XMAP je Zig kompanije Luminex Corporation, registrovan u SAD i drugim zemljama.
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