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Objasnienia uzytych symboli
Numer katalogowy

Numer partii

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

n Vitro Test Test in vitro

Wymieszac

Wystarczy na przeprowadzenie
<n> testow.

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Niebezpieczenstwo

Uzyé do

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Autoryzowany przedstawiciel w
krajach Wspdlnoty Europejskiej
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OBSLUGA KLIENTA:

PROSIMY O KONTAKT Z PRZEDSTAWICIELEM FIRMY
ABBOTT W POLSCE.

Nalezy Scisle przestrzega¢ podanych wytycznych. Nie mozna
zagwarantowa¢ wiarygodnosci wynikow testu w przypadku jakichkolwiek
odstgpstw od tych wytycznych.

UWAGA DO UZYTKOWNIKA

W przypadku wystapienia powaznego zdarzenia dotyczacego tego
wyrobu, zdarzenie to nalezy zgtosi¢ wytwércy oraz wtasciwym organom
kraju cztonkowskiego, w ktérym miesci sie siedziba uzytkownika

i/lub ktéry stanowi miejsce zamieszkania pacjenta. W celu zgtoszenia
zdarzenia wytwdrcy nalezy zapozna¢ sie z danymi kontaktowymi
podanymi w czeéci dotyczacej pomocy technicznej w niniejszej instrukciji
uzywania.

NAZWA

Vysis IntelliFISH Hybridization Buffer

PRZEZNACZENIE

Bufor Vysis IntelliFISH Hybridization Buffer przeznaczony jest do
stosowania z sondami do fluorescencyjnej hybrydyzaciji in situ (FISH) dla
utatwienia hybrydyzacji sond Vysis FISH do danego celu.

Szczegotowy opis uzycia podano w instrukcji uzywania odpowiedniego
oznaczenia Vysis FISH.
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UWAGA: Zmiany wyrézniono
kolorem szarym.

DOCELOWI UZYTKOWNICY
Uzytkownikami docelowymi (podmiotami zewnetrznymi) sa:

e Personel laboratoryjny oraz kierownictwo laboratoriow
przeprowadzajacych oznaczenia

e Wykwalifikowani pracownicy stuzby zdrowia dokonujacy interpretaciji
wynikéw kazdej probki

e Kilinicysci wykorzystujacy uzyskane wyniki badania

e Pacjenci, u ktérych przeprowadzane jest badanie

Placéwkami, w ktorych stosowany jest ten produkt, sa:

e Referencyjne laboratoria diagnostyczne

e Prywatne laboratoria diagnostyczne

e Szpitalne laboratoria diagnostyczne

® Placdwki stuzby zdrowia $wiadczace ustugi z zakresu opieki
zdrowotnej

ODCZYNNIKI

Vysis IntelliFISH Hybridization Buffer (nr kat. 08N87-015)

e 5 fiolek (250 uL w jednej fiolce)

Bufor Vysis IntelliFISH Hybridization Buffer zawiera siarczan dekstranu,

formamid oraz tiocyjanian guanidyny w buforze SSC (sdl fizjologiczna-

cytrynian sodu).

ZASADY PRZECHOWYWANIA

/H/ -15°C
-25°C

WARUNKI TRANSPORTOWANIA

Bufor Vysis IntelliFISH Hybridization Buffer transportowany jest w suchym
lodzie. W przypadku, gdy suchy 16d nie jest dozwolony w danym kraju,
bufor jest transportowany z wktadami chtodzacymi. W przypadku,

gdy stosowanie wktadéw chtodzacych jest tez niedozwolone, mozna
zastosowac 16d w plastikowym woreczku.

Jesli stan dostarczonych odczynnikéw jest inny niz podany w
oznakowaniu produktu badz odczynniki sa uszkodzone, nalezy
skontaktowa¢ sig z przedstawicielem firmy Abbott Molecular.

Bufor Vysis IntelliFISH Hybridization Buffer nalezy
przechowywa¢ w temp. —25 do —-15°C.

CJ Abbott



OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Ponizej podano zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia zwigzany ze
sktadnikami buforu Vysis IntelliFISH Hybridization Buffer.

Niebezpieczenstwo | Sktadniki warunkujace stopien

zagrozenia umieszczone na etykiecie: formamid,
tiocyjanian guanidyny

H360 Moze dziataé szkodliwie na ptodno$¢ lub na
dziecko w tonie matki.

EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczny gaz.

P201 Przed uzyciem zapoznaé sig ze specjalnymi
Srodkami ostrozno$ci.

P202 Nie uzywa¢ przed zapoznaniem sig

i zrozumieniem wszystkich $rodkéow
bezpieczenstwa.

P280 Stosowac rekawice ochronne |/ odziez
ochronng |/ ochrone oczu.

P308+P313 W PRZYPADKU narazenia lub styczno$ci:
Zasiegna¢ porady / zgtosi¢ sie pod opieke

lekarza.
P405 Przechowywaé pod zamknigciem.
P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwa¢ zgodnie z

miejscowymi przepisami.

Oswiadczenie dotyczace karty charakterystyki: Wazne informacje

dotyczace bezpiecznego obchodzenia sig¢ z produktami, ich transportu i

usuwania zawarte sg w karcie charakterystyki.

UWAGA: Karty charakterystyki dla wszystkich odczynnikéw
zawartych w zestawie sa dostepne na zyczenie u
przedstawiciela firmy Abbott Molecular.

MATERIALY WYMAGANE, LECZ NIEDOSTARCZONE

Wszystkie wymagane dodatkowe odczynniki, komponenty i sprzet, patrz

poszczegolne instrukcje uzywania sond Vysis FISH.

PROCEDURA BADANIA

Instrukcje dotyczace przygotowania prébek, przeprowadzania

oznaczenia, zliczania i interpretacji wynikéw, patrz poszczegoélne

instrukcje uzywania zestawéw sond Vysis FISH.

OGRANICZENIA

Wytacznie do diagnostyki in vitro

Bufor Vysis IntelliFISH Hybridization Buffer zostat zoptymalizowany do

stosowania z probkami cytologicznymi lub prébkami utrwalonymi w

formalinie i zatopionymi w parafinie (FFPE) z sondami Vysis FISH, jak

opisano w poszczegdlnych instrukcjach uzywania sond Vysis FISH.

Wyniki uzyskane za pomoca metody FISH moga mieé charakter

nieinformatywny w przypadku nieodpowiedniej jakosci badanego

materiatu i/lub preparatu z badanym materiatem.

POMOC TECHNICZNA

W przypadku problemdw technicznych prosimy o kontakt z

przedstawicielem firmy Abbott Molecular w Polsce lub o odwiedzenie

strony internetowej firmy Abbott Molecular pod adresem
http://www.abbottmolecular.com.

Vysis oraz IntelliFISH sa znakami towarowymi grupy spoétek firmy Abbott

podlegajacych réznym jurysdykcjom.

Abbott Molecular Inc. jest wytwdrca buforu Vysis IntelliFISH Hybridization

Buffer.

Importerem buforu Vysis IntelliFISH Hybridization Buffer do Unii

Europejskiej jest firma Abbott Diagnostics GmbH, z siedzibg przy

Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Niemcy.

Abbott Molecular Inc.
1300 East Touhy Avenue
Des Plaines, IL 60018 USA

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany
© 2020 Abbott. Wszelkie prawa zastrzezone.
Vysis oraz IntelliFISH sa znakami towarowymi firmy Abbott. Wszystkie

pozostate znaki towarowe stanowig wtasno$¢ poszczegdlnych firm.
www.abbottmolecular.com
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