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POUZE PRO IN VITRO DIAGNOSTICKE POUZITI

1.0 ZAMYSLENE POUZITI

Wash Solution A se pouziva k cisténi reakéni kyvety, odbérové jehly, jehel pro
¢inidla a michaci ty¢e u diskretnich analyzatori klinické chemie, které jsou
uréeny vyhradné pro nase ¢inidla.

2.0 SLOZENI

Baleni Wash Solution A obsahuje dvé lahve s 500 mL zasobniho roztoku (10x).

Wash Solution A obsahuje: Polyoxyetylenovy

alkyléter 5%

Hydroxid sodny 3%

Sodium metaxylen sulfonat 2%
Bezpecénostni list je kdispozici na vyzadani uzivatele.
Vystrazna upozornéni: - Mlze byt korozivni pro kovy

‘i : - Zpusobuje téZké poleptani kGize a poskozeni o¢i

- ZpUsobuje vazné poskozeni oci
- Zplsobuje poskozeni dychacich organt
3.0 DALSIi VYZADOVANE VYBAVENI
3.1 Analyzator
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime
Discrete Clinical Chemistry Analyzer AAO1
Poznamka: Pokud chcete pouZiti s jinymi analyzatory uréenymi pro nase
¢inidla, kontaktujte nas.

3.2 Dalsi
Purifikovana voda (destilovana nebo deionizovana (DI) voda)
Odmérny valec

4.0 PRIPRAVA REAGENCII

Zredte Wash Solution A 10-krat pomoci purifikované vody a pied pouzitim
dikladné promichejte. Nepouzivejte Wash Solution A v nezifedéné podobé
Nepouzivejte jiny pomér fedéni nez 10-tinasobny. Pouzijte nafedény roztok pro
myti (1x) v, Jahvi na myti“ analyzatoru do dvou let od fedéni.

Upozornéni: Pfi manipulaci noste gumové rukavice a ochranné bryle.

5.0 SKLADOVANI A DOBA POUZITELNOSTI PO PRVNiM OTEVRENI

5.1 Skladovani
Skladujte pfi teploté 1-30°C. Pouzijte Wash Solution A pfed uplynutim doby
pouzitelnosti uvedené na stitku.Chrarite pfed pfimym slune¢nim zafenim.

5.2 Skladovani a doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
Po otevieni Wash Solution A pevné uzaviete vicko a skladujte pfi teploté
1-30°C.

6.0 VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

6.1 Obecna opatreni

Pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

Tento pfipravek by mél pouzivat pouze zkuSeny laboratorni personal; test s
pouzitim nasich &inidel by mél byt provadén v souladu se zasadami spravné
laboratorni praxe (SLP).Pokud se dozvite o jakékoli zavazné udalosti
souvisejici s timto produktem, nezapomerite ji nahlasit vyrobci a pfislusnym
organtm.

6.2 Bezpecnostni opatfeni

. Nepipetuijte Usty.

2. Nekufte, nejezte ani nepouzivejte kosmetiku v prostorach, kde se
manipuluje se vzorky pacientt nebo €inidly ze soupravy.

3. Rezné rany, odérky a jina poranéni kiZe by méla byt fadné chranéna
vhodnym vodéodolnym krytim.

4. Davejte pozor, abyste se neporanili jehlou, nezasahli sliznice nebo
nevytvareli aerosoly.

5. Pfi manipulaci se vzorky pacientd nebo pfi likvidaci pevnych &i kapalnych
odpadu noste laboratorni rukavice.

6. Pfi likvidaci ¢inidel nebo jinych materiald dodrzujte p¥islusné pravni piedpisy.

-

7. V8echny lidské vzorky by mély byt povazovany za potencialné infekéni.
Manipulujte se v8emi vzorky tak, jako by mohly prenaset HBV, HCV, HIV
nebo jiné mikroorganismy. Dekontaminujte a likvidujte vzorky a veskeré
potencialné kontaminované materidly tak, jako by obsahovaly infekéni agens.

8. Wash Solution A je silné zasadity. Pfi manipulaci s nim noste gumové
rukavice a ochranné bryle. Pfi zasazeni o&i nebo pokozky provedte
okamzitad opatfeni, napfiklad omyti velkym mnozZstvim vody. V pfipadé
potieby vyhledejte Iékafskou pomoc. Pfi ndhodném poziti okamzité
vyhledejte Iékafskou pomoc.

6.3 Limitace

1. Nepouzivejte lahve Wash Solution A k jinym Géeldm, nez na ty, které jsou
uvedeny.

2. Wash Solution A nepouzivejte v nezfedéné podobé, pfed pouzitim ji vzdy
nafedte desetinasobné.

3. Pouziti ¢inidel, jednordzovych pomucek nebo nahradnich dilll jinych nez
dodanych autorizovanym distributorem muiZe vést k nespravnym vysledkdam.

7.0 POUZITE SYMBOLY V PRIBALOVYCH LETACICH A NA STITCiCH

Symboly Vyznamy symbolC

Znacka CE

Km

Datum pouzitelnosti (exspirace)

Sarze

-
=]
-

Katalogové ¢islo

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
(Autorizovany evropsky zastupce)

In vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek
(In vitro diagnostika)

Teplotni limit (Pro skladovani)

Prectéte si navod k pouziti

Muze byt korozivni pro kovy
ZpUsobuije tézké poleptani kiize a poskozeni o¢i
ZpUsobuje vazné poskozeni oci

ZpUsobuje poskozeni dychacich organt
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%8.0 INFORMACE O OBALOVYCH MATERIALECH
K baleni tohoto produktu jsou pouzity nasledujici materialy (v souladu se
smeérnici 94/62/ES o obalech a obalovém odpadu).

Vnéjsi obal
Vnéjsi obal Oznaceni vnéjSiho obalu
HDPE 2 PAP 22
Produktova lahev
Lahev Vigko Stitek lahve
HDPE 2 PP 5 PAP 22
Jiné
Navod k pouziti
PAP 22




