NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

»VITROS Chemistry Products® 7% BSA 7% BSA

826 2487

Skirtas naudoti

Diagnostikai in vitro; gali naudoti tik laboratorijy specialistai.

LVITROS Chemistry Products” 7% BSA naudojamas méginiams praskiesti, kai tyrimo vertés virSija registruojama (dinaminj)
intervalg, atliekant tyrimus su automatinémis ,VITROS 250/350/5,1 FS/4600/XCT 3400 Chemistry Systems" ir ,VITROS
5600/XT 7600 Integrated Systems"”.

Reagentai

VITROS 7% BSA yra vandeninis tirpalas, sudarytas i$ jaucio serumo, neorganiniy drusky ir konservanty.

Veikliosios medziagos
Néra

Kiti ingredientai
7% jaucio serumo albuminas, neorganinés druskos ir konservantai

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Skirta naudoti tik diagnostikai in vitro.

ISPEJIMAS: Nors Siy produkty sudétyje yra jaucio kraujo komponenty, juos reikia tvarkyti
laikantis ty paciy atsargumo priemoniy, kaip ir tvarkant bet kurj kitg kraujo ar is
kraufo pagaminitg produkig.

ISPEJIMAS: Slo produkto pakuotés (buteliuko kamstelio) sudétyje yra natiiraliojo kaudiuko
latekso, kuris kai kuriems asmenims gali sukelti alerginiy reakcijy.

Saugus Salinimas
Norédami suzinoti, kaip saugiai $alinti §j gaminj, zr. vietos Salinimo reglamentus ir saugos duomeny lapo rekomendacijas
bei turinj.

Kai kuriose Salyse galima jsigyti ne visus produktus ir sistemas.

Laikymas
Laikymas ir stabilumas
Reagentas Laikymo sglygos Stabilumas
Uzsaldytas <18°C Iki galiojimo pabaigos
. datos
Uzdarytas ki galioi bai
Atgaldytas 2-8°C ! galiofimo pabaigos
datos
Atsaldytas 2.8°C S?S d., jei sandariai
. uzdarytas
Atidarytas Analizatoriuje” <7 dienos
Analizatorius™ (2 mL taurelé) <24 val.

" Tiktai ,VITROS 250/350/XT 3400“ sistemos.
™ Tiktai ,VITROS 250/350/XT 3400" sistemos.
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7% BSA Pateiktos medziagos

ISsamesnés informacijos ir instrukcijy ieSkokite savo sistemos valdymo instrukcijose.

Pateiktos medziagos
12 buteliuky VITROS 7% BSA (po 5 mL)

Reikalingos, taCiau nepateiktos medziagos
Naudokite tikslig pipete, norédami praskiesti

Tyrimo procedira

Perspéjimas: Nenaudokite akivaizdZiai pazeisto produkto ar produkto, kurio pakuoté ne visai
sandari.

1. Prie$ naudodami palaukite, kol skystis jSils iki kambario temperatiros 18-28 °C (palaukite 30 minuciy, jei buvo
atSaldytas, arba 60 minuciy, jei buvo uzSaldytas).

ISmaiSykite atsargiai apversdami keletg karty. NEPURTYKITE.

Tinkamai sumai$e nuimkite sandariklj ir kamstelj nuo kiekvieno buteliuko prie$ pat panaudojima. Visus skyscius, kai jie
nenaudojami, laikykite sandariai uzdarytus. Atidarius buteliukg pirma karta rekomenduojama, kad operatorius ant
buteliuko pazymeéty datg ir inicialus.

Nurodymus dél skiedimo rasite atitinkamo testo naudojimo instrukcijose.

Analizuokite méginj laikydamiesi savo sistemos valdymo instrukcijy.

Sandariai uzkimstg VITROS 7% BSA buteliuka laikykite Saldytuve.

Po testavimo iSmeskite visas indelyje likusias nesunaudotas porcijas.

w N

Nooks

| Rimtas incidentas
Pacientas, naudotojas arba trecioji $alis Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose taikomas identi§kas reguliavimo rezimas
(Reglamentas 2017/746/ES del IVD medicinos priemoniy): jei naudojant §j prietaisg arba dél jo naudojimo jvyko rimtas
incidentas, apie tai praneskite gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei nacionalinei institucijai.

Su gamintoju galima susisiekti nuéjus j jmonés interneto svetaine www.orthoclinicaldiagnostics.com arba paskambinus
telefonu ,,Ortho Care™* techniniy sprendimy centro numeriu, kurj galima rasti interneto svetainéje.
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Simboliy Zzodynélis

7% BSA

Simboliy Zodynélis

Toliau pateikti simboliai gali bati naudojami Siam gaminiui Zyméti.
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Nenaudokite pakartotinai

Naudokite iki galiojimo datos
(metai-ménuo-diena)

Partijos arba serijos numeris

Serijos numeris

Katalogo numeris arba
gaminio kodas

Atsargiai

Laikyti sausai
(saugoti nuo drégmés)

Gamintojas

Pagaminimo data

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje

vartojimas tik turint receptg
(Tik JAV klientai)

Reikalingos, tadiau nepateiktos
medZiagos

Esdinanti

Pavojai sveikatai

Virdutiné temperataros riba

Apatiné temperatdros riba

Temperatiros apribojimas

Zitrékite naudojimo instrukcijas

Démesio: naudojimo instrukcijos
(IFU) buvo atnaujintos

Skirta naudoti 1 plokstelés tiektuve

Skirta naudoti 2 plokstelés tiektuve
Sl vienetai

CONV Sutartiniai vienetai

Verté

Importuotojas
(tik Europos Sajunga)

Yra natdralios gumos latekso
arba jo pédsaky

Degi

Umus toksi$kumas
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[Mo® <48 | |

R1,R2/R3,R4/D1,D2

© @

Intervalas

Vidurkiy intervalas

Vidurio taskas

Perziarétas

Pakeicia

Sudétyje yra pakankamai

,N“ tyrimams

,In vitro* diagnostikos
medicinos prietaisas

,Der Grine Punkt (Zaliasis
taskelis). Gamintojas laikosi tam
tikry pakavimo medziagy taisykliy

Laboratorijos SD jvertinimas

Reagento (R) arba skiediklio
(D) padetis kameroje

Dideli pavojai sveikatai

ToksiS§kumas aplinkai arba
vandens organizmams

Teksto perziuros

Versija 11.0

Perzidros data Versija

Techniniy pakeitimy aprasas*

2022-03-25

11.0

Atnaujinta, kad atitikty IVDR 2017/746 | priedo Il skyriy (nuo 20.0 iki 20.4).

Publ. Nr. J11460_LT

* Pakeitima reiSkiantis Zenklas rodo techninio papildymo vietg tekste (palyginti su ankstesne dokumento versija).
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7% BSA Teksto perzitros

Jeigu naudojimo instrukcijos papildytos, apacioje jrasykite data, pasirasykite ir laikykite taip, kaip numatyta vietinése
taisyklése arba laboratorijy nuostatuose.

Parasas Data, nuo kurios instrukcijomis

nebesinaudoti

[Ec [rRer]  Ortho-Clinical Diagnostics
1500 Boulevard Sébastien Brant
% B.P. 30335
67411 llikirch
CEDEX, France

Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

100 Indigo Creek Drive

Rochester, NY 14626

USA
VITROS yra registruotasis ,,Ortho Clinical Diagnostics” prekiy
Zenklas.
© Ortho Clinical Diagnostics, 2002-2022

Ortho Clinical Diagnostics
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