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Upute za uporabu

HEO0082HF Gl Hydration Fluid

Namjena

Gl Hydration Fluid namijenjena je za rehidrataciju panela 8267 Gastrointestinal Verification Panel tvrtke Microbiologics u svrhu
simulacije klinickih Gl uzoraka tijekom transporta i rukovanja. Ovaj proizvod nema kvalitativnu ili kvantitativnu dodijeljenu
vrijednost. Ovaj materijal nije automatiziran i nije predviden za uporabu pri probiru, pracenju ili dijagnozi. Ovaj materijal nije
namijenjen za specificnu populaciju pacijenata ili ispitak.

Sazetak i nacela

Gl Hydration Fluid formulirana je kao matrica slicna pacijentovom uzorku za rehidraciju Microbiologics kontrolnih materijala Cije
upute za uporabu preporucuju njezino koristenje.

Nije namijenjena za pohranu niti za uporabu kao samostalna kontrola.

Sastav
Komplet Gl Hydration Fluid sastoji se od 8 bocica tekucine za rehidraciju. Svaka bocica sadrzi 1,0 mL.

Gl Hydration Fluid je puferirana slana otopina koja sadrzi natrijev klorid, kalcijev klorid i fosfatni pufer u relevantnim
koncentracijama i pH vrijednostima, kako bi opona$ala sastav uobi€ajenih medija za transport uzoraka za Gl testiranje.
Ova tekucina je ispitana i utvrdeno je da ne sadrzi relevantne Gl analite.

Upozorenja i mjere opreza

* Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.
* Samo za profesionalnu uporabu. Proizvod smije upotrebljavati samo osoblje osposobljeno za uporabu testa.
®* Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu (rehidracija jedne kuglice). Jedan alikvot moze sadrzavati
dovoljno materijala za vise testnih uzimanja; medutim, svako pojedinano uzimanje smije se iskoristiti samo jednom.
Ako se ponovno upotrijebi, tekuéina za rehidraciju mozda nece raditi prema ocekivanjima, $to uklju€uje, izmedu
ostalog, kontaminaciju koja moze dovesti do lazno pozitivnih rezultata. S ovim proizvodom mora se rukovati uz
primjenu univerzalnih laboratorijskih mjera opreza. Nosite odgovaraju¢u osobnu zastitnu opremu. Ne pipetirajte
ustima. Nemoijte pusiti, jesti ni piti u prostorima u kojima se rukuje ispitcima. U slu€aju prolijevanja provedite
dezinfekciju i odlozite sve materijale u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima.
*  Proucite detaljne informacije iz sigurnosno-tehnickog lista (STL). STL mozete pronaci na web-mjestu tvrtke Microbiologics
www.microbiologics.com ili tako da se obratite sluzbi za korisnike na info@microbiologics.com.
*  Ovaj proizvod ne sadrzava opasne tvari navedene u Uredbi 1272/2008/EZ.
*  Sve ozbiljne incidente koji se dogode u vezi s proizvodom prijavite tvrtki Microbiologics i nadleznim tijelima drzave u kojoj
su korisnik i/ili pacijent nastanjeni.

Skladistenje i istek valjanosti

.. Skladistite Gl Hydration Fluid na temperaturi 2 °C — 25 °C u originalnoj ambalazi do navedenog datuma isteka
2°c/ﬂ/ valjanosti. Ne otvarajte bocicu dok ne bude spremna za upotrebu, a nakon otvaranja kontrolnog materijala koji
koristite, ne prelazite vrijeme stabilnosti/temperaturu tijekom uporabe.

Gl Hydration Fluid se ne smije koristiti ako:

* je nepravilno pohranjena

* postoje dokazi o prekomjernom izlaganju toplini ili vlazi
* je pro$ao datum valjanosti

®* je ambalaza oStec¢ena.



Potrebni materijali koji nisu isporuceni
*  Kontrolni materijal koji se rehidrira
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1. Progitajte upute iz pakiranja, upute 2. Izvadite bogicu iz vrecice. 3. Pojava taloZenja/taloga je 4. Provedite postupak koristeci

za uporabu ili laboratorijski protokol ocekivana. Protresite bocicu odgovarajuci volumen ili metodu

za primjenjivi test kontrole. kako biste ga resuspendirali. prijenosa, slijedeéi upute za
\ uporabu kontrolnog materijala. /
Ogranic¢enja

*  Ovaj proizvod nije namijenjen za uporabu kao pufer za prikupljanje uzoraka ili kao transportni medij.

*  Ovaj proizvod nije namijenjen za samostalnu kontrolu.

*  Ovaj proizvod mozda nece biti prikladan za uporabu sa svim kompletima i postupcima jer nisu svi instrumenti i testovi
kompatibilni sa svim vrstama tekucina/pufera za rehidraciju. Korisnik je odgovoran za provjeru radnog ucinka ovog
proizvoda sa svojim odabranim instrumentima i testovima.



Legenda simbola
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Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

Sifra serije (lot)

Katalo$ki broj
Oprez

Oznaka CE

Proucite upute za uporabu ili elektroni¢ke upute za
uporabu

Sadrzaj je dovoljan za <n> testova
Voda; tekucina

Nemojte ponovno upotrebljavati

Nemoijte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno;
proucite upute za uporabu

Opasnost za zdravlje
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Primjenjive simbole potraZite na naljepnici proizvoda.j

\

In vitro dijagnosticki medicinski proizvod
Proizvodac

Negativna kontrola

Pozitivha kontrola

Koli¢ina

Ovlasteni zastupnik za Svicarsku
Telefonski broj

Temperaturno ogranic¢enje

Oznaka ocjene sukladnosti u Ujedinjenom
Kraljevstvu

Odgovorna osoba u Ujedinjenom
Kraljevstvu

Rok uporabe

Ovlasteni predstavnik za EU




Obavijest kupcima

Kupnjom ovog proizvoda kupcu se omogucuje njegova uporaba za istrazivanje i kontrolu kvalitete. Ovime se ne dodjeljuju
nikakvi op¢i patenti ili druge licencije bilo koje vrste osim ovog specifi€nog prava koje proizlazi iz kupnje. Nikakva druga
prava ne prenose se izri€ito, implicitno ili nacelom estoppel na bilo koje druge patente. Nadalje, kupnjom ovog proizvoda
nisu dodijeljena prava na preprodaju.

Logotip Microbiologics registrirani je zastitni znak tvrtke Microbiologics, Inc.

Web-mjesto

Posijetite naSe web-mjesto www.microbiologics.com za aktualne tehnicke podatke i dostupnost proizvoda.
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St. Cloud, MN 56303 SAD 38100 Grenoble, Francuska
www.microbiologics.com Tel.: +33 (0)4 76 86 43 22
Faks: +33 (0)4 76 17 19 82
Korisnicka sluzba E-posta: info@medimark-europe.com

Tel.: +1.320.253.7400
Besplatni pozivi u SAD-u: +1.800.599.2847
E-posta: info@microbiologics.com

International Associates Limited

Centrum House, 38 Queen Street,

Glasgow, Lanarkshire, G1 3DX,
Ujedinjeno Kraljevstvo

Tehnicka podrska UKRP@ia-uk.com
Tel.: +1.320.229.7045

Besplatni pozivi u SAD-u: +1.866.286.6691
E-posta: techsupport@microbiologics.com

[CH[REP] Decomplix AG
Freiburgstrasse 3, 3010

Bern, Svicarska

Dodatni primjerci uputa o proizvodu mogu se preuzeti sa www.microbiologics.com ili dobiti slanjem poruke e-poste na

info@microbiologics.com
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