PARAFINOVY OLEJ

rba’

PARAFFIN OIL

Kat. €. Nazev Baleni

Cat. No. Product Name Packaging (content)

MLT00042 |PARAFINOVY OLEJ

MLT00042 [PARAFFIN OIL

3x18 ml, Navod k pouZiti
&, C€
UCEL POUZITI

PARAFINOVY OLEJ je in vitro diagnostické &inidlo pouZivané jako dopliikovy pfi-
pravek pro diagnostické soupravy MIKROLATEST® obsahujici testy, které vyzaduiji
inkubaci se zamezenim pFistupu kysliku. Soupravy jsou uréeny pro vizualni hodno-
ceni nebo mohou byt vyhodnoceny automatickym systémem ErbaExpert. Souprava
je vyuzivana pfi stanoveni diagnézy nebo patologického stavu, ktery mize byt zpu-
soben testovanym patogenem. Pouze pro profesionalni pouziti v klinické laboratofi.
PRINCIP

PARAFINOVY OLEJ se pouziva pro zamezeni pfistupu kysliku u testl, kde je to
vyzadovano.

SLOZENiI

Parafinovy olej

PﬁiPRAVA ?RACOVNiHO ROZTOKU

PARAFINOVY OLEJ je pfipraven k pouziti. Zabrarite kontaminaci.

STABILITA A SKLADOVANI

Neotevieny PARAFINOVY OLEJ je stabilni do data uvedeného na obalu pfi teploté
skladovani 2-25 °C. Nevystavujte pfimému slune¢nimu svétlu.

POSTUP MERENI o

Podrobné pokyny k pouziti PARAFINOVEHO OLEJE naleznete v navodu k pouziti
prislusné soupravy.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE POUZITI

Urc€eno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zpusobilou osobou.
Jakakoliv zadvazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostred-
kem, musi byt nahlaSena vyrobci a statni autorité.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Nafizenim (EC) €. 1272/2008
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpec¢né.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materiald musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

PARAFINOVY OLEJ
Kat. ¢.
MLT00042

3x18 ml, Navod na pouzitie
GO C€
URCENE POUZITIE

PARAFINOVY OLE.J je diagnostické &inidlo pouZivané ako doplnkovy pripravok pre
diagnostické supravy MIKROLATEST®, ktoré obsahuju testy vyzadujuce inkubéciu
so zabranenim pristupu kyslika. Stpravy su ur€ené na vizualne hodnotenie alebo na
vyhodnotenie automatickym systémom ErbaExpert. Stprava sltzi ako pomédcka pri
stanoveni diagndzy alebo patologického stavu, ktory méze byt spésobeny testova-
nym patogénom. Len na profesionalne pouzitie v klinickom laboratériu.

PRINCIP

PARAFINOVY OLEJ sa pouziva na zabranenie pristupu kyslika pri testoch, pri ktorych
je to potrebné.

ZLOZENIE

Parafinovy olej

PRIPRAVA PRACOVNEHO ROZTOKU

Pripravené na pouzitie. Vyhnite sa kontaminacii.

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvoreny PARAFINOVY OLEJ je stabilny do datumu exspiracie uvedeného na
etikete, ak sa skladuje pri teplote 2-25 °C. Skladujte mimo dosahu priameho slne¢-
ného svetla.

POSTUP ANALYZY

PARAFINOVY OLEJ by mal byt pouzivany v sulade s nadvodom na pouzitie kon-
krétnej supravy.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Na diagnostické pouzitie in vitro. Musi ju vykonavat opravnena a odborne vzdelana
osoba. Kazda zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s tymto zariadenim, sa
musi oznamit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma sidlo
pouzivatel a/alebo pacient.

Identifikacia nebezpeénosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpec¢né.

ODPADOVE HOSPODARSTVO

Pozrite si miestne pravne poziadavky.

Nazov produktu
PARAFINOVY OLEJ

Balenie (obsah)

POUZITE SYMBOLY / USED SYMBOLS / YCITOBHbIE OEO3HAYEHUA

E Katalogové ¢&islo LOT Cislo $arze
Catalogue number Lot number
Kataldgové ¢islo Cislo 8arze
KaTanoxHbii Homep Homep naptum
Diagnosticky zdravotnicky Vyrobce
prostfedek in vitro Manufacturer
In vitro diagnostic medical device Vyrobca
Diagnosticky zdravotnicky MpounssoaunTtens

prostriedok in vitro
[Ons in vitro gpnarHocTukn

3x18 mL, Instruction for use
EV Ce
INTENDED USE

PARAFFIN OIL is an in vitro diagnostic reagent used as supplementary prepara-
tion for diagnostic MIKROLATEST® kits, containing tests requiring incubation with
prevention of oxygen access. The kits are dedicated for visual evaluation or for de-
termination on automatic system ErbaExpert. The kit is intended as assistance in
establishing a diagnosis or pathological state which can be caused by the tested
pathogen. For professional use in clinical laboratory only.

PRINCIPLE

PARAFFIN OIL is used to prevent access to oxygen in tests where it is required.
COMPOSITION

Paraffin oil

WORKING SOLUTION PREPARATION

Ready to use. Avoid to contamination.

STABILITY AND STORAGE

The unopened PARAFFIN OIL is stable till the expiry date stated on the bottle and kit
label when stored at (+2 to +25) °C. Store away from direct sunlight.

ASSAY PROCEDURE

PARAFFIN OIL should be used in accordance with the instructions for use of the
specific kit.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person.
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or
the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No
1272/2008

The reagent is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

MapadmHoBoe macno
cTepunbHoOe - onpepeneHMe
6akTepum 6e3 poctyna Kucnopoga

Kat. Ne YnakoBka (copepxumoe)

MLT00042 [3x18 mn, MHCTpyKUMSi NO MPUMEHEHWIO

RY C € [vD]
NMPUMEHEHME

NMAPA®NHOBOE MACIO — peakTvB ANst AMArHOCTWKW in Vitro, MCnonb3yembin
B KayecTBe [JOMOSHWTENMbHOrO CpeacTBa ANs  AMAarHOCTUYeckux Habopos
MUWKPONATECT® pns  npoBedeHust TecToB, Tpebylowmx WHKyGauum c
npefoTBpaLleHneM focTyna kucrnopoga. Habopbl npegHasHayeHbl Ansi BU3yasbHow
OLEHKM UNU Onsi onpefeneHvst Ha aBTomaTuyeckon cucteme ErbaExpert. HaGop
npefHasHayeH AOns NOMOWWM B YCTAHOBMEHWM [uarHo3a WM naTonorn4eckoro
COCTOSIHUSI, KOTOPOE MOXET ObiTb BbI3BAHO TECTUMPYEMbIM MatoreHoM. Torbko Ans
1Cronb30oBaHNsA cneuyanmcTaMmu B KNMHUYeckux naboparopusx.

nPUHUUN

NMAPA®VHOBOE MACIJIO ucnonb3yeTcs Ansi NpeaoTBpaLleHns 4ocTyna kucnopoga
B TecTax, rae aTo Heobxoanmo.

COCTAB

MapaduHoBoe macno

NMPUroTOBJIEHUE PABOYEIO PACTBOPA

[OTOB K UCMOMNbL30BaHU. M3berante KOHTaMmMHaLMK.

CTABUNbHOCTb U XPAHEHMUE

Hesckpbitoe NMAPAOVMHOBOE MACIIO cTaburnbHO A0 UCTEYEHUSI CpoKa FOgHOCTM,
yKasaHHOro Ha aTukeTke bnakoHa n Habopa, nMpu TemnepaTtype XpaHeHust 2—-25°C
BOANM OT NPSIMbIX COMHEYHbIX MyYei.

NMPOUEAOYPA AHAINIU3A

MAPA®PMHOBOE MACHO cneayeT Mcrnonb3oBaTb B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN
No NPUMEHEHNI0 KOHKpeTHoro Habopa.

NMPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

Tonbko ANs AMArHOCTUKW in Vitro nNpodeccuoHanbHO 0By4YeHHbIM CneLuanvcToMm.
O noGoM Cepbe3HOM MPOMUCLLECTBUM, MPOM3OLLEALeM C u3denvem, Heobxoaumo
coobLLaTb NPOU3BOANUTENIO.

Npentndcdmkauma onacHocrem B coorsercreum ¢ Pernamenrom (EC)
Ne 1272/2008

PeareHT He OTHOCMTCS K KaTeropum onacHbIX.

YTUNU3ALUA OTXOOAO0B

B cooTBeTcTBUM C TpebOBaHMSIMU MECTHOTO 3aKoHOAATENbCTBA.

ApTukyn HanmeHoBaHue Kak B PY Homep PY [ata Bbigauu PY
MapadmHoBoe macrno
MLT00042 cTepuIibHoe - onpeaernexve ®C3 2010/07333 oT 26.10.2023
GakTepuii 6e3 gocTyna kucnopoga

Ctéte navod k pouziti

Consult instructions for use

Citajte navod k pouzitiu

Mepen Ucnonb3oBaHWeM BHUMATENBHO
U3Y4MTE UHCTPYKLMIO

Datum exspirace
Expiry date
Datum exspiracie
Cpok rogHocTH

Omezeni teploty
Temperature limit
Obmedzenie teploty
Temnepatypa xpaHeHus

| QUALITY SYSTEM CERT|F|ED| ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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NMAPA®IHOBA OnisA

Kar. Ne. HasBa npoaykTty YnakoBka (BMicT)

MLT00042 [MAPA®IHOBA OJlIA 3x18 mn, IHCTpyKUis i3 3acToCcyBaHHS

W & C€ [ivo]

BUKOPUCTAHHA 3A NPUBHAYEHHAM

MAPA®IHOBA OJIA - peareHT ansa diarHOCTWKW in Vitro, SKUA BUKOPUCTOBYETLCS
AK [JodaTKOBWW npenapar y AiarHocTuyHmx HaGopax MIKROLATEST®, wo
MICTATb TeCTu, siki noTpebytoTb iHKy6aLii 3 3anobiraHHsM gocTyny kucHio. Habopwu
npusHadeHi Ans BidyanbHoi ouiHkM abo aHanisy Ha aBToMaTu4Hil cuctemi ErbaEx-
pert. Habip BukopucTaeTbCcst ik JOMOMIKHUIA 3acib y BCTaHOBMEHHI AiarHo3dy abo
NaTosnoriYHoro CTaHy, Sk Moxe OyTu BUKNWKaAHWIA AOCNISXKYBaHUM 30yoHMKOM.
Tinbku ans npodeciiHoro BUKOPUCTaHHS B KNiHIYHUX NnabopaTopisix.

nPUHLUMN Ol

MAPA®IHOBA ONIA BMKOpUCTOBYETLCA Ans 3anobiraHHs 4OCTYNy KUCHIO nig vac
NPOBELEHHS TECTIB, 3@ HEOOXIAHICTIO.

CKNALO

MapadiHoBa onisi

NMPUrOTYBAHHA POBOYOro PO34UHY

[oTOBWIN O BUKOPUCTAHHSI. YHMKaiiTe 3a6pyaHEHHS.

CTABUIbHICTb TA 3BEPIFAHHA

Hesigkputa NMAPA®IHOBA ONIA cTtabinbHa A0 3aKiHYeHHS TepMiHY MpUAATHOCTI,
3a3Ha4YeHoro Ha eTukeTuUi onakoHy Ta Habopy, npv 36epiraHHi Npu Temnepartypi Bif
2 no 25 °C. 36epirati nogani Big NPSAIMUX COHAYHUX MPOMEHIB.

NMPOLEAYPA AHANI3Y

MAPA®IHOBY OIJIIKO cnig BukopucTOBYBaTU Yy BIANOBIAHOCTI [0 iHCTPYKUIT
3 BUKOPUCTAHHSI KOHKPETHOTO HaGopy.

NMONEPEOXKEHHSA TA 3ANMOBDKHI 3AX0oOU

Ona piarHocTukv in vifro. NS BUKOPWCTaHHSI NULLE YNOBHOBaXXEHWUM i mpodpeciiHo
ocBiveHnm dpaxiBuem. Mpo Gyap-sikuiA Cepo3HU HUMAEHT 3 MeauyHuM Bupobom
HeobxigHO MOBIKOMWUTW BUPODOHWMKA Ta KOMMETEHTHU OpraH AepxaBu-yneHa, B SKi
NPOXUBAE KOPUCTyBad Ta/abo navlieHT.

lneHTUdikauia sarpos BianosigHo no PernameH €C) Ne 1272/2008
PeareHT He knacudikyeTbcs sk HebeaneyHni.

YNPABJIIHHA BIAXOAAMMU

Byap nacka, 3BepHiTbCs 40 MiCLEBMX 3aKOHOA4ABYMX BUMOT.

UA YnoBHOBaXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA II, 6ya. 21, ocbic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

BUKOPUCTAHI NO3HAYKHU

KaTtanoxHuin Homep Homep naprii
In vitro piarHocTuka u Bupo6Huk

g TepmiH npuaaTHOCTI

/ﬂ/ Temnepartypa 36epiraHHs

1SO 13485

| QUALITY SYSTEM CERTIFIED|

rba’

Mepen BYKOPUCTaHHAM YBaXKHO
BMBMITb iHCTPYKLitO

% HaujoHanbHui 3Hak
BiANOBIAHOCTI ANs YkpaiHu

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com

MB/IFU/015/24/A

[ama nposedeHHsi koHmporo: 23. 10. 2024



