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Naudojimo instrukcijos

HEO0082HF Gl Hydration Fluid

Paskirtis

,GI Hydration Fluid“ skirtas ,Microbiologics 8267 ,Gastrointestinal Verification Panel” rehidratacijai, kad atliekant gabenimo ir
tvarkymo procediras bty imituojami klinikiniai vir§kinimo trakto méginiai. Siam produktui nepriskirtos jokios kokybinés arba
kiekybinés reik§meés. Si medziaga yra neautomatizuota ir néra skirta naudoti atrankoms, stebéjimui arba diagnostikai. Si

medziaga neskirta jokiai konkreciai pacienty populiacijai ar méginiui.

Santrauka ir principai

,Gl Hydration Fluid“ yra sukurtas kaip j pacientg panasi matrica, skirta ,Microbiologics® kokybés kontrolés medziagoms
hidratuoti, kai Siy medziagy naudojimo instrukcijose rekomenduojama §j skystj naudoti.

Jis néra skirtas naudoti kaip konservantas ar atskira kontrolé.

Sudeétis
,Gl Hydration Fluid“ rinkinj sudaro 8 buteliukai rehidratacijos skyscio. Kiekviename buteliuke yra 1,0 mL.

,Gl Hydration Fluid“ yra buferinis fiziologinis tirpalas, kurio sudétyje yra atitinkamos koncentracijos ir pH natrio chlorido, kalcio
chlorido ir fosfaty buferio, kad baty imituojama jprasty méginiy transportavimo terpiy, skirty virSkinimo trakto tyrimams, sudétis.
IStyrus §j skystj nustatyta, kad jame néra aktualiy virSkinimo trakto analiCiy.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

*  Skirta tik in vitro diagnostikai.

*  Tik profesionaliam naudojimui. Naudojamas personalo, iSmokyto atlikti bandyma.

* Produktas skirtas naudoti tik vieng kartg (vienai granulei hidratuoti). Vienoje alikvotinéje dalyje gali bati pakankamai
medziagos keliems tyrimams atlikti, taciau kiekvienam tyrimui turi bati imama tik vieng kartg. Pakartotinai naudojamas
hidravimo skystis gali veikti ne taip, kaip tikétasi, jskaitant, bet neapsiribojant, uzterStuma, dél kurio gali bati gauti
klaidingai teigiami rezultatai. Sis produktas turi biti tvarkomas imantis universaliy laboratorijos atsargumo priemoniy.
Naudokite tinkamas asmeninés apsaugos priemones. Nenaudokite pipetés burna. Tose vietose, kur tvarkomi méginiai,
nerokykite, nevalgykite ir negerkite. Dezinfekuokite visas vietas, ant kuriy iSsiliejo skysc€iy, ir Salinkite visas medziagas
laikydamiesi nacionaliniy ir vietiniy taisykliy.

* ISsamesnés informacijos ieSkokite saugos duomeny lape (SDL). SDL galima rasti ,Microbiologics“ svetainéje adresu
www.microbiologics.com arba susisiekus su klienty aptarnavimo tarnyba info@microbiologics.com

*  Siame produkte néra jokiy pavojingy medziagy, idvardyty 1272/2008/EB.

*  Apie visus rimtus incidentus, susijusius su priemone, praneskite ,Microbiologics” ir vietiniams reguliavimo pareigiinams,
kur naudotojas ir (arba) pacientas gyvena.

Laikymas ir tinkamumo laikas

,Gl Hydration Fluid“ laikykite originalioje pakuotéje 2—25 °C temperatiroje iki nurodyto tinkamumo laiko
2°c/ﬂ/ pabaigos. Neatidarykite buteliuko, kol jis bus paruostas naudoti, o atidare nevirSykite naudojamos kontrolinés
medziagos stabilumo laiko / temperatiros.

,Gl Hydration Fluid* negalima naudoti, jei:

®* netinkamai laikomas;

* yra pozymiy, kad produktas buvo pernelyg veikiamas kars€io ar dregmés;
* pasibaiges galiojimo laikas;

®* pazeista pakuoté.



Reikalingos, taciau nepateikiamos medziagos
* Kokybés kontrolés medziaga, kurig reikia rehidratuoti.

Naudojimo instrukcijos

1. Perskaitykite atitinkamo tyrimo 2. I8imkite buteliukg i$ maiselio. 3. Tikétinas nusédimas ir (arba) 4. Apdorokite naudodami tinkamag

pakuotés lapelj, naudojimo instrukcijas nuosédos. Pakratykite buteliuka, kad tarj arba perkélimo metoda,

arba laboratorijos protokolg. vél suspenduotuméte. vadovaudamiesi kokybés kontrolés
\ naudojimo instrukcijomis.
Apribojimai
L]

Sis produktas néra skirtas naudoti kaip méginiy émimo buferis ar transporto terpé.

*  Sis produktas neskirtas naudoti kaip atskira kontrolé.

*  Sis produktas gali biti tinkamas naudoti ne su visais rinkiniais ir proceddromis, nes ne visi prietaisai ir tyrimai
suderinami su visais rehidratacijos skyscio ir (arba) buferinio tirpalo tipais. Klientas yra atsakingas uz $io produkto
veikimo su pasirinktais prietaisais ir tyrimu (-ais) patikrinima.



Simboliy reik§meés
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|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje ir (arba)
Europos Sajungoje

Partijos kodas (serija)
Biologiniai pavojai
Katalogo numeris
Atsargiai

CE zymeé

Zr. naudojimo instrukcijas arba elektronines
naudojimo instrukcijas

Turi pakankamai <n> testy
Vanduo; skystis

Nenaudoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir Zr. naudojimo
instrukcijas

Pavojus sveikatai
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Taikomy simboliy ieSkokite produkty etiketése.j

In vitro diagnostiné medicinos priemonée

Gamintojas

Neigiama kontrolé

Teigiama kontrolé

Kiekis

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

Telefono numeris

Temperataros apribojimas

JK atitikties vertinimo zymeé

JK atsakingas asmuo

Galiojimo data

ES jgaliotasis atstovas

\




PranesSimas pirkéjams

Jsigijes &j produktg pirkéjas gali jj naudoti moksliniams tyrimams ir kokybés kontrolei. Siuo dokumentu nesuteikiami jokie
bendrieji patentai ar kitos risies licencijos, iSskyrus Sig konkre€ig naudojimo teise. Jokios kitos teisés néra tiesiogiai,
netiesiogiai ar estoppel principu perduodamos jokiems kitiems patentams. Be to, perkant §j produktg nesuteikiama jokiy
teisiy perparduoti.

.Microbiologics* logotipas yra registruotasis ,Microbiologics, Inc.“ prekiy zenklas.

Ziniatinklio svetainé
Apsilankykite mdsy ziniatinklio svetainéje: www.microbiologics.com, jei norite suzZinoti naujausig technine informacijg ir
produkty prieinamuma.
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