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Intended use

PATHFAST TB LAM Ag Control is used for quality control of PATHFAST TB LAM Ag
chemiluminescent immunoassay with the PATHFAST automated analyser. PATHFAST
TB LAM Ag Control is to be used by laboratory technicians, nurses or physicians, in a
hospital or clinical laboratory setting.

Package composition of provided materials

Control 1 (CTL-1) 2.0 mLx 3 bottles (liquid, CMIT/MIT* 0.0015 - < 0.01%)
Control 2 (CTL-2) 2.0 mL x 3 bottles (liquid, CMIT/MIT* 0.0015 - < 0.01%)
CONTROL DATA SHEET 1sheet

Instructions for use 1sheet

*CMIT/MIT: Mixture of 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one and 2-methyl-4-
isothiazolin-3-one (3:1)

Classification according to Regulation (EC) 1272/2008: Skin sensitisation (Category 1A).

For hazard and precautionary statement, see “Chemical Hazard & Precautionary
statements”.

Precautions and warnings

1 Dispose of all measured reagents and materials according to the standard
disposal method. For example, autoclave at 121 °C for 20 minutes. Follow
general precautions, and handle all components as if capable of transmitting
infectious agents.

2. This product should not be used for any other purpose.

3. When any serious incident occurs in relation to the product, report it to the

manufacturer and the competent authority in the area which the user and/or
the patient are located.

Preparation before use
Ready to use.

Storage and expiration

Storeat2-8°C.

The expiration date is listed on each bottle and package.
Avoid contamination and exposure to direct sunlight.

Avoid water damage during storage.

After opening, controls can be used until the expiration date.
Do not use controls beyond the indicated expiration date.
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Quality Control assay (QC assay)
Please refer to “Preparation and procedure” in the instructions for use of PATHFAST
TB LAM Ag.

1. Use CTL-1 or CTL-2 as a sample.

2. Place the reagent cartridge in the cartridge rack, and then dispense
approximately 100 pL of the control into a sample well and load onto PATHFAST.

3. Carry out sample assay in accordance with PATHFAST operator’s manual.

Target values and ranges

The target values are traceable to the in-house standard. The target values and ranges
were determined and evaluated by PHC Corporation. They were obtained using
PATHFAST TB LAM Ag assay reagents and an analyser available at the time. The target
values and ranges are listed on the “CONTROL DATA SHEET” packaged with PATHFAST
TB LAM Ag Control.

* PATHFAST: JP Registered Trademark No. 5982733
* PATHFAST: US Registered Trademark No. 3074207

Chemical Hazard & Precautionary statements

Warning!

May cause an allergic skin reaction.

Avoid breathing mist. Wear protective gloves/protective
clothing/eye protection/face protection. IF ON SKIN: Wash with
plenty of soap and water.

Contains Mixture of 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one and 2-methyl-
4-isothiazolin-3-one (3:1) [EC No. 911-418-6, CAS No. 55965-84-9].
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PATHFAST™M TB LAM Ag Control

Supplier:

PHC Corporation

1460-6 Aza-Mitodai, Mito, Tako-machi,
Katori-gun, Chiba, 289-2247 Japan
43176543 3833 (/o PHC Europe BV.)

Summary of safety and performance is available from:
European Database on Medical Devices (EUDAMED).

Contact for technical assistance
www.pathfast.eu/contact

Symbols

PHC Corporation uses the symbols and signs on the last page in addition to those
listed in EN 1SO 15223-1:2021 (Medical devices - Symbols to be used with information
to be supplied by the manufacturer - Part 1: General requirements).

[Deutsch] Erstellungsdatum:01.06.2024 Version: Vers.2

Verwendungszweck
PATHFAST TB LAM Ag Control dient zur Qualitdtskontrolle des PATHFAST TB LAM Ag
Chemilumineszenz-Immunoassays mit dem automatischen PATHFAST-Analysegerat.

PATHFAST TB LAM Ag Control darf nur von Labortechnikern, Pflegekraften oder
Arzten in einem Krankenhaus oder klinischen Labor verwendet werden.

Inhalt der Packung
Kontrolle 1 (CTL-1) 2,0 mLx 3 Flaschen

(fliissig, CMIT/MIT* 0,0015—<0,01 %)
Kontrolle 2 (CTL-2) 2,0 mL x 3 Flaschen

(fliissig, CMIT/MIT* 0,0015—<0,01 %)
CONTROL DATA SHEET 1Blatt
Gebrauchsanweisung 1Blatt

*CMIT/MIT: Mischung aus 5-Chlor-2-Methyl-4-Isothiazolin-3-on und 2-Methyl-4-
Isothiazolin-3-on (3:1)

Einstufung gemaR Verordnung (EG) 1272/2008: Sensibilisierung der Haut
(Kategorie 1A). Gefahren- und Vorsichtshinweise finden Sie unter ,Hinweise zu
chemischen Gefahren und VorsichtsmaBnahmen®.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

1 Entsorgen Sie alle gemessenen Reagenzien und Materialien unter Befolgung
der Standardentsorgungsmethode. Zum Beispiel: 20 Minuten bei 121 °C
autoklavieren. Befolgen Sie die allgemeinen VorsichtsmaRBnahmen und
behandeln Sie alle Komponenten wie potenzielle Ubertriger von
Infektionserregern.

Dieses Produkt darf fiir keine anderen Zwecke verwendet werden.

Alle schwerwiegenden Vorfalle im Zusammenhang mit dem Produkt miissen
dem Hersteller und der zustandigen Behorde in der Region gemeldet werden,
in der Anwender und/oder Patient ihren Wohnsitz haben.

Vorbereitung vor dem Gebrauch
Gebrauchsfertig.

Lagerung und Haltbarkeit

Bei 2-8 °C lagern.

Das Verfallsdatum ist auf jeder Flasche und jeder Packung angegeben.
Kontamination und direkte Sonneneinstrahlung sind zu vermeiden.

Wahrend der Lagerung Wasserschaden vermeiden.

Nach dem Offnen kénnen Kontrollen bis zum Verfallsdatum verwendet
werden.

Die Kontrollen nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.
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Qualitdtskontrolltest (QC-Test)

Siehe ,Vorbereitung und Testdurchfiihrung”
PATHFAST TB LAM Ag.

1 Verwenden Sie CTL-1 oder CTL-2 als Probe.

in der Gebrauchsanweisung von
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2. Setzen Sie die Reagenzienkassette in das Kassettenrack und pipettieren Sie
dann ca. 100 pL der Kontrolle in ein Probenwell und laden Sie sie in PATHFAST.
3. Fihren Sie den Probenassay wie im PATHFAST-Anwenderhandbuch

beschrieben durch.

Zielwerte und Zielbereiche

Die Zielwerte sind auf den internen Standard rickfiihrbar. Die Zielwerte und
Zielbereiche wurden von der PHC Corporation ermittelt und evaluiert. Sie wurden mit
PATHFAST TB LAM Ag Assay-Reagenzien und einem zu dem betreffenden Zeitpunkt
verfligbaren Analysegerdt gewonnen. Die Zielwerte und Zielbereiche sind auf dem
,LCONTROL DATA SHEET* aufgefiihrt, das in der Verpackung des PATHFAST TB LAM Ag
Control enthalten ist.

* PATHFAST: In Japan eingetragene Marke Nr. 5982733
* PATHFAST: In den USA eingetragene Marke Nr. 3074207

Chemische Gefahren- und Sicherheitshinweise

Achtung!
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Einatmen von  Nebel vermeiden.  Schutzhandschuhe/

Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. BEI KONTAKT
MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen.

Enthalt Gemisch aus 5-Chlor-2-Methyl-4-Isothiazolin-3-on und 2-
Methyl-4-Isothiazolin-3-on (3:1) [EG-Nr. 911-418-6, CAS-Nr. 55965-
84-9].

Anbieter:

PHC Corporation

1460-6 Aza-Mitodai, Mito, Tako-machi,
Katori-gun, Chiba, 289-2247 Japan

+31 76 543 3833 (c/o PHC Europe BV.)

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und Leistung ist verfiigbar in:
Europdische Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED).

Technischer Kundendienst
www.pathfast.eu/contact

Symbole

Die PHC Corporation verwendet die Symbole und Schilder auf der letzten Seite
zusétzlich zu den in EN 1SO 15223-1:2021 aufgefiihrten Symbolen (Medizinprodukte —
Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen Teil 1: Allgemeine Anforderungen).

[Italiano] Data di pubblicazione:01/06/2024 Revisione: ver.2

Uso previsto

PATHFAST TB LAM Ag Control si utilizza per il controllo della qualita del test
immunologico a chemiluminescenza PATHFAST TB LAM Ag con lanalizzatore
automatico PATHFAST. PATHFAST TB LAM Ag Control deve essere utilizzato da tecnici
di laboratorio, infermieri o medici, in un contesto ospedaliero o di laboratorio clinico.

Composizione della confezione dei materiali forniti

Controllo 1 (CTL-1) 2,0 ml x 3 flaconi (liquido, CMIT/MIT* 0,0015—< 0,01%)
Controllo 2 (CTL-2) 2,0 ml x 3 flaconi (liquido, CMIT/MIT* 0,0015—~ 0,01%)
CONTROL DATA SHEET 1 foglio

Istruzioni per I'uso 1 foglio

*CMIT/MIT: miscela di 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-one e 2-metil-4-isotiazolin-3-
one (3:1)

Classificazione secondo il Regolamento (CE) 1272/2008: sensibilizzazione cutanea
(categoria 1A). Per le frasi di prudenza e di rischio, vedere “Frasi di prudenza e di rischio
sotto il profilo chimico”.

Precauzioni e avvertenze

1. Smaltire tutti i reagenti e i materiali utilizzati per 'analisi secondo il metodo di
smaltimento standard, ad esempio sterilizzare in autoclave a 121 °C per 20
minuti. Attenersi alle precauzioni di carattere generale e maneggiare tutti i
componenti come potenziali agenti infettivi.

2. Non utilizzare il presente prodotto per nessun altro scopo.

3. In caso di incidenti gravi correlati al prodotto, effettuare una segnalazione al

produttore e allautorita competente nell'area geografica in cui si trovano
I'utilizzatore e/o il paziente.

Preparazione prima dell’'uso
Pronto all’'uso.

Stoccaggio e scadenza

Conservare a una temperatura compresatra2 e 8 °C.

La data di scadenza € indicata su ogni flacone e confezione.

Evitare la contaminazione e I'esposizione alla luce solare diretta.

Evitare danni causati dall'acqua durante lo stoccaggio.

Dopo l'apertura, i controlli possono essere utilizzati fino alla data di scadenza.
Non utilizzare i controlli dopo la data di scadenza indicata.

oA wWN R

Dosaggio del controllo qualita (dosaggio QC)
Consultare la sezione “Preparazione e procedura” nelle istruzioni per l'uso di
PATHFAST TB LAM Ag.

1. Utilizzare CTL-1 o CTL-2 come campione.

2. Posizionare la cartuccia del reagente nel portacartucce, quindi erogare circa
100 pl del controllo in un pozzetto per campioni e caricarlo su PATHFAST.

3. Eseguire I'analisi del campione secondo la procedura riportata nel manuale

dell'operatore PATHFAST.
Intervalli e valori di riferimento
| valori di riferimento si basano sugli standard interni. Gli intervalli e i valori di
riferimento sono stati determinati e valutati da PHC Corporation e ottenuti utilizzando
i reagenti del test PATHFAST TB LAM Ag e un analizzatore disponibile allepoca. Gli
intervalli e i valori di riferimento sono riportati nella “CONTROL DATA SHEET” presente
nella confezione di PATHFAST TB LAM Ag Control.

* PATHFAST: marchio registrato in Giappone n. 5982733
* PATHFAST: marchio registrato negli Stati Uniti n. 3074207

Indicazioni di pericolo chimico e consigli di prudenza

Attenzione!

Puo provocare una reazione allergica cutanea.

Evitare di respirare la nebbia. Indossare guanti/indumenti
protettivi/Proteggere gli occhi/il viso. IN CASO DI CONTATTO CON LA
PELLE: lavare abbondantemente con acqua e sapone.

Contiene una miscela di 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-one e 2-
metil-4-isotiazolin-3-one (3:1) [CE n. 911-418-6, CAS n. 55965-84-9]

Fornitore:

PHC Corporation

1460-6 Aza-Mitodai, Mito, Tako-machi,
Katori-gun, Chiba, 289-2247 Japan
+31 76 543 3833 (c/o PHC Europe BV.)

Il sommario della sicurezza e delle prestazioni & disponibile da:
Banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED).

Contatto per l'assistenza tecnica
www.pathfast.eu/contact

Simboli

PHC Corporation utilizza i simboli e i segni riportati nell'ultima pagina, in aggiunta a
quelli di cui alla EN ISO 15223-1:2021 (Dispositivi medici - Simboli da utilizzare con le
informazioni che devono essere fornite dal produttore - Parte 1: Requisiti generali).

[Espaiiol] Fecha de publicacién: 1.6.24 Revision: ver.2
Uso previsto

EI PATHFAST TB LAM Ag Control se utiliza para el control de calidad del inmunoensayo
quimioluminiscente PATHFAST TB LAM Ag con el analizador automatizado PATHFAST.
El PATHFAST TB LAM Ag Control deben utilizarlo técnicos de laboratorio, personal de
enfermeria o médicos, en un entorno hospitalario o de laboratorio clinico.

Composicion del envase de los materiales suministrados

Control 1 (CTL-1) 2,0 mL x 3 frascos

(liquido, CMIT/MIT* 0,0015—< 0,01 %)
Control 2 (CTL-2) 2,0 mL x 3 frascos

(liquido, CMIT/MIT* 0,0015—< 0,01 %)
CONTROL DATA SHEET 1 hoja
Instrucciones de uso 1hoja

*CMIT/MIT: Mezcla de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona y 2-metil-4-isotiazolina-3-
ona(3:1)

Clasificacién segun el Reglamento (CE) 1272/2008: Sensibilizacidn cutdnea (Categoria
1A). Para las notas de peligro y de precaucion, consulte «Notas de peligro y de
precaucion de los productos quimicos».
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Precauciones y advertencias

1. Deseche todos los reactivos y materiales medidos de acuerdo con el método
de eliminacion habitual. Por ejemplo, autoclave a 121 °C durante 20 minutos.
Siga las precauciones generales y manipule todos los componentes como si
pudieran transmitir agentes infecciosos.

2. Este producto no debe utilizarse para ningun otro fin.

3. Cuando se produzca algin incidente grave en relacion con el producto,

comuniqueselo al fabricante y a la autoridad competente de la zona donde se
encuentre el usuario o el paciente.

Preparacion antes de su uso
Listo para su uso.

Almacenamiento y caducidad

Conservara 2-8 °C.

La fecha de caducidad aparece en cada frasco y envase.

Evite la contaminacién y la exposicién a la luz solar directa.

Evite los dafios causados por el agua durante el almacenamiento.
Una vez abiertos, utilice los controles hasta su fecha de caducidad.
No utilizar los controles mas alla de la fecha de caducidad indicada.

OV A WNE

Ensayo de control de calidad (ensayo de CC)
Consulte el apartado «Preparacion y procedimiento» de las instrucciones de uso del
PATHFAST TB LAM Ag.

1. Utilice el CTL-1 o CTL-2 como muestra.

2. Coloque el cartucho del reactivo en la gradilla de cartuchos y, a continuacion,
dispense aproximadamente 100 L del control en un pocillo de muestra y
carguelo en el PATHFAST.

3. Ejecute el ensayo de la muestra de acuerdo con el manual del operador del

PATHFAST.

Valores y rangos objetivo

Los valores objetivo son contrastables con la norma interna. PHC Corporation
determind y evalud los valores y rangos objetivo, que se obtuvieron utilizando los
reactivos del ensayo PATHFAST TB LAM Ag y un analizador disponible en ese
momento. Los valores y rangos objetivo estan incluidos en la «CONTROL DATA
SHEET» suministrada con el PATHFAST TB LAM Ag Control.

* PATHFAST: marca registrada en Japdn con la referencia 5982733
* PATHFAST: marca registrada en Estados Unidos con la referencia 3074207

Indicaciones de peligros quimicos y precauciones

Atencién!

Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

Evitar respirar la niebla. Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de
proteccién. EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua'y
jaboén abundantes.

Contiene una mezcla de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona y 2-
metil-4-isotiazolina-3-ona (3:1) [n.2 CE 911-418-6, n.2 CAS 55965-84-
9].

Proveedor:

PHC Corporation

1460-6 Aza-Mitodai, Mito, Tako-machi,
Katori-gun, Chiba, 289-2247 Japan
43176 543 3833 (c/o PHC Europe BV.)

El resumen de seguridad y rendimiento esta disponible en:
Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED).

Contacto para asistencia técnica
www.pathfast.eu/contact

Simbolos

PHC Corporation utiliza los simbolos y signos de la ultima pagina ademas de los
incluidos en la norma EN 1SO 15223-1:2021 (Productos sanitarios. Simbolos a utilizar
con la informacién a suministrar por el fabricante. Parte 1: Requisitos generales).

[Romana] Data publicarii: 01.06.2024 Revizuire: ver.2

Domeniu de utilizare

Dispozitivul de control PATHFAST TB LAM Ag Control este utilizat pentru controlul
calitatii imunotestului de chimioluminescentd PATHFAST TB LAM Ag cu analizorul
automat PATHFAST. Dispozitivul de control PATHFAST TB LAM Ag Control trebuie

utilizat de catre tehnicieni de laborator, asistente medicale sau medici, intr-un spital
sau intr-un laborator clinic.

Continutul ambalajului

Substanta de control 1 (CTL-1) 2,0 mLx 3 flacoane

(lichid, CMIT/MIT* 0,0015-< 0,01%)
Substanta de control 2 (CTL-2) 2,0 mLx 3 flacoane

(lichid, CMIT/MIT* 0,0015-< 0,01%)
CONTROL DATA SHEET 1 foaie
Instructiuni de utilizare 1 foaie

*CMIT/MIT: Amestec de 5-cloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ona si 2-metil-4-izotiazolin-3-
ona (3:1)

Clasificare conform Regulamentului (CE) 1272/2008: Sensibilizarea pielii (Categoria
1A). Pentru frazele de pericol si de precautie, a se consulta ,,Fraze de pericol si de
precautie privind substantele chimice”.

Avertizari si precautii

1 Eliminati toti reactivii si materialele masurate conform metodei standard de
eliminare. De exemplu, autoclavati la 121 °C timp de 20 de minute. Urmati
masurile de precautie generale si manipulati toate componentele ca si cum ar
fi capabile sa transmita agenti infectiosi.

2. Acest produs nu trebuie utilizat in niciun alt scop.

3. Cand apare orice incident grav in legaturda cu produsul, semnalati-l

producatorului si autoritatii competente din zona in care se afla utilizatorul
si/sau pacientul.

Pregatirea inainte de utilizare
Gata de utilizare.

Depozitare si expirare

A se pastra la temperaturi cuprinse intre 2-8 °C.

Data expirarii este indicata pe fiecare flacon si ambalaj.

Evitati contaminarea si expunerea la lumina directa a soarelui.

Evitati deteriorarea calitatii apei in timpul depozitarii.

Dupd deschidere, testele de control pot fi folosite pana la data expirarii.
Nu utilizati testele de control dupa data expirarii indicata.
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Testul pentru controlul calitatii (testul QC)
Va rugam consultati sectiunea ,,Preparare si procedura” din instructiunile de utilizare
ale PATHFAST TB LAM Ag.

1 Utilizati CTL-1 sau CTL-2 ca proba.

2. Asezati cartusul de reactiv in suportul pentru cartuse, apoi distribuiti
aproximativ 100 pL de substanta de control intr-un godeu de proba siincarcati-
11n PATHFAST.

3. Efectuati testarea probei in conformitate cu manualul de utilizare al

dispozitivului PATHFAST.

Valori si intervale tinta

Valorile tinta sunt trasabile in conformitate cu standardul intern. Valorile si intervalele
tintd au fost stabilite si evaluate de PHC Corporation. Acestea au fost obtinute folosind
reactivi de analizd PATHFAST TB LAM Ag si un analizor disponibil la momentul respectiv.
Valorile si intervalele tintd sunt mentionate in ,CONTROL DATA SHEET” inclusa
fmpreuna cu dispozitivul de control PATHFAST TB LAM Ag Control.

* PATHFAST: Marca comerciala fnregistrata in JP nr. 5982733
* PATHFAST: Marca comerciala Tnregistratd in SUA nr. 3074207

Atentionari privind pericolul chimic si masurile de precautie

Atentie!

Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Evitati sd inspirati ceata. Purtati manusi de protectie/imbracaminte
de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de
protectie a fetei. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spélati cu multd apa
si sdpun.

Contine amestec de 5-cloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ona si 2-metil-4-
izotiazolin-3-ona (3:1) [nr. CE 911-418-6, nr. CAS 55965-84-9].

Furnizor:

PHC Corporation

1460-6 Aza-Mitodai, Mito, Tako-machi,
Katori-gun, Chiba, 289-2247 Japan
+31 76 543 3833 (c/o PHC Europe BV.)

Rezumatul privind siguranta si performanta este disponibil la:
Banca europeana de date referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED).

Contact pentru asistenta tehnica
www.pathfast.eu/contact


3000996
テキストボックス
01.06.2024

3000996
テキストボックス
2


Simboluri

PHC Corporation foloseste simbolurile si semnele de pe ultima pagina in plus fata de
cele enumerate in standardul EN ISO 15223-1:2021 (Dispozitive medicale - Simboluri
care trebuie utilizate cu informatiile care urmeaza sa fie furnizate de producator -
Partea 1: Cerinte generale).

[Cestina] Datum vydani: 1.6.2024 Revize: ver. 2

Zamyslené pouziti

Kontrolni material PATHFAST TB LAM Ag Control se pouziva pro kontrolu kvality
chemiluminiscencni imunoanalyzy PATHFAST TB LAM Ag sautomatizovanym
analyzatorem PATHFAST. Kontrolni materidl PATHFAST TB LAM Ag Control je urcen pro

laboratorni techniky, zdravotni sestry nebo Iékafe v nemocnicich nebo klinickych
laboratofich.

Obsah baleni poskytovanych materiala
Kontrolni material 1 (CTL-1) 2,0 ml x 3 lahvicky

(kapalina, CMIT/MIT* 0,0015— 0,01 %)
Kontrolni material 2 (CTL-2) 2,0 ml x 3 lahvicky
(kapalina, CMIT/MIT* 0,0015— 0,01 %)
1list
1list

CONTROL DATA SHEET
Névod k pouZiti

*CMIT/MIT: Smés 5-chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-onu a 2-methyl-4-isothiazolin-3-
onu (3:1)

Klasifikace podle nafizeni (ES) €.1272/2008: Senzibilizace pokozky (kategorie 1A).
Informace o chemické bezpecnostia pokyny pro bezpecné zachdzeni naleznete v Casti
,,Chemicka bezpecnost a Pokyny pro bezpeéné zachézeni”.

Bezpecnostni opatreni a varovani

1. VSechna namérend Cinidla amateridly zlikvidujte standardni metodou
likvidace. Naptiklad sterilizujte pfi teploté 121 °C po dobu 20 minut. DodrZujte
obecna bezpecnostni opatfeni ase vSemi soudastmi zachdzejte jako
s potencialné infekénimi.

2. Tento vyrobek by nemél byt pouzivan k Zadnym jinym aGéelim.

3. Pokud dojde k vazné nepfiznivé udalosti v souvislosti s vyrobkem, oznamte to

vyrobci a pfislusnému organu v misté, vnémz se uZivatel a/nebo pacient
nachazi.

Pfiprava pred pouzitim
Pripraveno k poufZiti.

Skladovani a exspirace

Uchovavejte pri teploté 2—8 °C.

Datum exspirace je uvedeno na kazdé lahvicce a kazdém obalu.
Zabrarite kontaminaci a vystaveni pfimému slunecnimu zéreni.
Béhem skladovani zabrarite styku s vodou.

Po otevreni Ize kontrolni materialy pouZivat aZ do data expirace.
Po uvedeném datu exspirace kontrolni materialy nepouzivejte.

OV A WNE

Analyza kontroly kvality (analyza QC)
Viz kapitola ,,Pfiprava a postup” v navodu k poutZiti vyrobku PATHFAST TB LAM Ag.

1 Jako vzorek pouZijte CTL-1, nebo CTL-2.

2. Umistéte kazetu s reagencii do stojanu na kazety a poté do jamky na vzorek
nadavkujte priblizné 100 pl kontrolniho materidlu avlozte do pfistroje
PATHFAST.

3. Provedte analyzu vzorku dle ndvodu k obsluze pfistroje PATHFAST.

Cilové hodnoty a rozsahy

Cilové hodnoty jsou k dispozici ve standardech daného pracovisté. Cilové hodnoty
a rozsahy byly stanoveny a vyhodnoceny spolecnosti PHC Corporation. Byly ziskany za
poutZiti testovacich reagenci PATHFAST TB LAM Ag a analyzatoru, ktery byl v té dobé
k dispozici. Cilové hodnoty a rozsahy jsou uvedeny v ,,CONTROL DATA SHEET* ktery je
dodavan spolecné s kontrolnim materidlem PATHFAST TB LAM Ag Control.

* PATHFAST: Registrovand ochrannd znamka JP ¢. 5982733
* PATHFAST: Registrovand ochrannd znamka US ¢. 3074207

4.

Chemicka nebezpecnost a pokyny pro bezpecné zachazeni

Pozor!

MuiZe vyvolat alergickou kozni reakci.

Zamezte vdechovéni mlhy. Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny
odév/ochranné bryle/oblicejovy &tit. PRI STYKU S KUZi: Omyjte
velkym mnoZstvim vody a mydla.

Obsahuje smés 5-chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-onu a 2-methyl-4-
isothiazolin-3-onu (3:1) [nafizeni ES ¢. 911-418-6, ¢. CAS 55965-84-9]

Dodavatel:

PHC Corporation

1460-6 Aza-Mitodai, Mito, Tako-machi,
Katori-gun, Chiba, 289-2247 Japan

+31 76 543 3833 (c/o PHC Europe BV.)

Souhrnné informace o bezpe¢nosti a ucinnosti jsou k dispozici v:
Evropskd databaze zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED).

Kontakt pro technickou pomoc
www.pathfast.eu/contact

Symboly

PHC Corporation pouZzivd na posledni strané kromé symbolG a znacek uvedenych
vnormé EN ISO 15223-1:2021 (Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maiji byt
poufity s informacemi poskytnutymi vyrobcem — Cést 1: Obecné pozadavky).

[Nederlands] Uitgiftedatum: 1-6-24 Revisie: versie 2
Beoogd gebruik

De PATHFAST TB LAM Ag Control wordt gebruikt voor kwaliteitscontrole van de
PATHFAST TB LAM Ag-chemiluminescentie-immunoassay met de PATHFAST
geautomatiseerde analysator. De PATHFAST TB LAM Ag Control wordt gebruikt door
laboratoriumtechnici, verpleegkundigen of artsen, in een ziekenhuis of klinische
laboratoriumomgeving.

Verpakkingsamenstelling van geleverde materialen
Controle 1 (CTL-1) 2,0 ml x 3 flesjes
(vloeibaar, CMIT/MIT* 0,0015 - < 0,01%)

Controle 2 (CTL-2) 2,0 ml x 3 flesjes

(vloeibaar, CMIT/MIT* 0,0015 - < 0,01%)
CONTROL DATA SHEET 1blad
Gebruiksaanwijzing 1blad

*CMIT/MIT: Mengsel van 5-chloor-2-methyl-4-isothiazolin-3-one en 2-methyl-4-
isothiazolin-3-one (3:1)

Indeling overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008: Sensibilisering van de huid
(categorie 1A) Voor verklaringen omtrent gevaren en voorzorgsmaatregelen, zie
'Verklaringen omtrent chemische gevaren en voorzorgsmaatregelen'.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

1 Voer alle afgemeten reagentia en materialen af volgens de standaard
afvoermethode. Bijvoorbeeld autoclaveren bij 121 °C gedurende 20 minuten.
Volg de algemene voorzorgsmaatregelen en ga behandel alle onderdelen alsof
ze besmettelijke agentia kunnen overbrengen.

2. Dit product mag voor geen enkel ander doel worden gebruikt.

3. Wanneer zich in verband met het product een ernstig incident voordoet, dient

dit te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie in het gebied
waar de gebruiker en/of de patiént zich bevinden.

Voorbereiding voor gebruik
Klaar voor gebruik.

Opslag en houdbaarheid

. Bewaren bij 2 -8 °C.

De uiterste gebruiksdatum staat op elke fles en verpakking vermeld.

Vermijd verontreiniging en blootstelling aan direct zonlicht.

Voorkom waterschade tijdens bewaring.

Na opening kunnen de controles tot de uiterste gebruiksdatum worden
gebruikt.

Controles na de aangegeven uiterste gebruiksdatum niet gebruiken.

vk wnN e

6.

Kwaliteitscontroleassay (QC-assay)

Zie 'Voorbereiding en procedure' in de gebruiksaanwijzing van de PATHFAST TB LAM Ag.

1 Gebruik CTL-1 of CTL-2 als monster.

2. Plaats de reagenscartridge in het cartridgerek en doseer vervolgens ongeveer
100 pl van de controle in een monsterputje en laad op de PATHFAST.
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3. Voer de assay van het monster uit volgens de gebruikershandleiding van de
PATHFAST.

Streefwaarden en -bereiken

De streefwaarden zijn herleidbaar tot de interne norm. De streefwaarden en -
bereiken zijn vastgesteld en geévalueerd door PHC Corporation. Ze zijn verkregen met
behulp van de PATHFAST TB LAM Ag-assayreagentia en een analysator die op dat
moment beschikbaar was. De streefwaarden en -bereiken staan vermeld op het
'CONTROL DATA SHEET" in de verpakking van de PATHFAST TB LAM Ag Control.

* PATHFAST: JP Geregistreerd handelsmerk nr. 5982733
* PATHFAST: US Geregistreerd handelsmerk nr. 3074207

Chemische gevaren en veiligheidsaanbevelingen

Let op!

Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

Inademing van nevel vermijden. Beschermende handschoenen/
beschermende kleding/oogbescherming/gelaatsbescherming dragen.
Bl CONTACT MET DE HUID: met veel water en zeep wassen.

Bevat een mengsel van 5-chloor-2-methyl-4-isothiazolin-3-one en 2-
methyl-4-isothiazolin-3-one (3:1) [EG-nr. 911-418-6, CAS-nr. 55965-
84-9].

Leverancier:

PHC Corporation

1460-6 Aza-Mitodai, Mito, Tako-machi,
Katori-gun, Chiba, 289-2247 Japan
+3176 543 3833 (c/o PHC Europe BV.)

Samenvatting van veiligheid en prestaties is beschikbaar in de:
Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED).

Contactpersoon voor technische ondersteuning
www.pathfast.eu/contact

Symbolen

PHC Corporation gebruikt de symbolen en tekens op de laatste pagina in aanvulling
op die in EN ISO 15223-1:2021 (Medische hulpmiddelen - Symbolen te gebruiken bij
door de fabrikant te verstrekken informatie - Deel 1: Algemene vereisten).

[Frangais] Date de publication:2024-06-01 Révision: ver. 2
Utilisation prévue

PATHFAST TB LAM Ag Control est utilisé pour le contréle qualité de I'immunodosage
par chimiluminescence PATHFAST TB LAM Ag avec |'analyseur PATHFAST automatisé.
PATHFAST TB LAM Ag Control doit étre utilisé par des techniciens de laboratoire, du
personnel infirmier ou des médecins, dans un environnement hospitalier ou un
laboratoire clinique.

Composition de I'emballage des matériaux fournis

Solution témoin 1 (CTL-1) 2,0 mLx 3 flacons (liquide, CMIT/MIT* 0,0015-< 0,01 %)
Solution témoin 2 (CTL-2) 2,0 mLx 3 flacons (liquide, CMIT/MIT* 0,0015-< 0,01 %)
CONTROL DATA SHEET 1 feuille

Notice 1 feuille

*CMIT/MIT: Mélange de 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one et 2-méthyl-4-
isothiazolin-3-one (3:1)

Classification selon la réglementation (CE) 1272/2008: Sensibilisation cutanée
(catégorie 1A). Pour les mises en garde, voir « Risque chimique et mises en garde ».

Précautions et avertissements

1. Eliminer tous les réactifs et matiéres mesurés conformément a la méthode
d'élimination standard. Par exemple, procéder a un autoclavage a 121°C
pendant 20 minutes. Suivre les précautions générales et manipuler tous les
composants comme s'ils étaient susceptibles de transmettre des agents

infectieux.
2. Ce produit ne doit pas étre utilisé a d'autres fins.
3. En cas d'incident grave lié au produit, le signaler au fabricant et a l'autorité

compétente dans la région ol se trouvent l'utilisateur et/ou le patient.

Préparation avant utilisation
Prét a l'emploi.

Conservation et expiration
1. Conserver entre 2 et 8 °C.
2. La date d'expiration est indiquée sur chaque flacon et emballage.

3. Eviter toute contamination et toute exposition a la lumiére directe du soleil.

4. Eviter tout endommagement causé par I'eau pendant le stockage.

5. Apres ouverture, les solutions témoins peuvent étre utilisées jusqu'a la date
d'expiration.

6. Ne pas utiliser les solutions témoins au-dela de la date de péremption
indiquée.

Dosage du contréle de la qualité (dosage CQ)
Se reporter a la section « Préparation et procédure » de la notice du test PATHFAST TB

LAM Ag.

1 Utiliser CTL-1 ou CTL-2 comme échantillon.

2. Placer la cartouche de réactif dans le portoir de cartouches, puis distribuer
environ 100 pL de solution témoin dans un puits d'échantillon et charger le
tout dans PATHFAST.

3. Effectuer I'analyse des échantillons conformément au manuel de I'opérateur
PATHFAST.

Valeurs et plages cibles

Les valeurs cibles sont tragables par rapport a I'étalon interne. Les valeurs et plages
cibles ont été déterminées et évaluées par PHC Corporation. Elles ont été obtenues a
I'aide de réactifs de test PATHFAST TB LAM Ag et de |'analyseur disponible a I'époque.
Les valeurs et plages cibles sont répertoriées sur la « CONTROL DATA SHEET » jointe
a PATHFAST TB LAM Ag Control.

* PATHFAST : JP Marque déposée N° 5982733
* PATHFAST : US Marque déposée N° 3074207

Risques chimiques et précautions

Attention!

Peut provoquer une allergie cutanée.

Eviter de respirer les brouillards. Porter des gants de protection/des
vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du
visage. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: laver abondamment a
I'eau et au savon.

Contient un mélange de 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one et
2-méthyl-4-isothiazolin-3-one (3:1) [n° CE 911-418-6, n° CAS 55965-
84-9.

Fournisseur:

PHC Corporation

1460-6 Aza-Mitodai, Mito, Tako-machi,
Katori-gun, Chiba, 289-2247 Japan

+31 76 543 3833 (c/o PHC Europe BV.)

Un résumé de la sécurité et des performances est disponible dans:
Base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED).

Contact pour l'assistance technique
www.pathfast.eu/contact

Symboles

PHC Corporation utilise les symboles et les signes sur la derniére page en plus de ceux
énumérés dans la norme EN 1SO 15223-1:2021 (Dispositifs médicaux - Symboles a
utiliser avec les informations a fournir par le fabricant - Partie 1 : Exigences générales).

[EAAnvika] Hpepopnvia ékSoong: 1/6/2024 AvaBewpnon: €k5.2
Xprion yta Ty omnoia npoopifeta

To PATHFAST TB LAM Ag Control XpnOWOTTOLEITOL Yl TOV TIOLOTIKO €AeyXo TOu
avooonpoodloplopoll  xnuelopwrtalyeng  PATHFASTTBLAMAE  pe  tov
autopatoroinpuévo  avoAut]  PATHFAST.  To  PATHFAST TB LAM Ag Control
TpoopileTaL yla Xprion ard TEXVIKOUG £PYAOTNPiou, VOONAEUTEG f LaTpoUG, OE
VOOOKOMELQKO 1) KAVIKO EPYOTTNPLAKO TIEPLBGANOV.

ZUvBEoN TNG CUOKEUALOIOG Kot UKL TTOU TIOLPEXOVTOLL

YAwO eléyyou 1 (CTL-1) 2,0 ml x 3 pLdeg (uypo, CMIT/MIT* 0,0015 - < 0,01%)
YAWO eAéyyou 2 (CTL-2) 2,0 ml x 3 pLodeg (uypo, CMIT/MIT* 0,0015 - < 0,01%)
CONTROL DATA SHEET 1 ¢pUMo
O8nyieg xpriong 1 oMo

*CMIT/MIT: Meiypa  5-xAwpo-2-puebulo-4-1000elaoAv-3-6vnG Kot 2-ueBulo-4-
Lo0BelaoAwv-3-6vng (3:1)

Tagwounon oludwva pe tov Kavoviopd (EK) 1272/2008: EuawoOntoroinon tou
S¢pporog (Korenyopia 1A). Mot Srdwon eruwwvduvotnTag kat ipoduAagng, Seite tv
EVOTNTAL «ANAWOELS ETUKIVSUVOTNTOG XNILKWY OUCLWV Kat SNAWGCELS TipodUAAENG».
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I1po¢u7\a£aq KOUL TUPOELSOTIOLOELG

Aroppite OAa o peTpnBEvta avtdpaotripla Kot UAKA cUpdbwva PE Ty
npotunn  péBodo  amdppuPng. Mo TAPASEWYUA, QUTOCTEPWOTE OE
autokauoto otoug 121°C yia 20Aerttd.  AKOAOUBOTE TG YEVIKEG
TPODUAGEELG KO XELPLOTEITE O TOL ECAIPTILATOL WG KAVA V. LETOSWOOUV
MOAUGHATIKOUG TIOPAYOVTEG,

AUTO TO TIPOIOV Sev Bal TIPETTEL VOL XPNOLLOTIOLELTAL YL KAVEVOY GANO OKOTTO.

Se MepUTIwon Tou TPOKUEL KAToLo coBapd CUKBAVY TTIoU OXETI(ETAL LE TO
TtPOLOV, Ba TIPEMEL vaL AVODEPETOL OTOV KATACKEUATT) Kol TV apodla apyn
oTNV TEEpLOXT otV omoia BpiokeTal o xprotng r/kat o aobevig.

MNpostowacia pwv ard ) xpron

‘Etowpio yia xprion.

DUAaEN ko Aqén

1 ArnoBnkevetat otoug 2 - 8 °C.

2. H nuepounvia Anéng avaypddetat os kdBe bLin ko cuokevaoia.

3. AnodUYETE TN HOAUVON Ko TV AUES €kBeon oTo NALAKO dwg.

4, AnodUYETE T NpLd Adyw VEPOU KATA TNV artoBbrikeuaon.

5. MEeTA artd TO AVOLYQL, TOL UMKA EAEYXOU ITOPOUV VAL XPNOLLOTIONB0UV WG
TV npepopnvia Aigng.

6. Mnv XpnNOWOTOLEiTe Ta UMKA EAEYXOU META TO TIEPQS TNG avaypadOpEVNG
nuepopnviag AMEng.

AoKiur) ToLoTKoU AEyXou
Avarpé€te otnv evotnta «Mpostoyaoia kot Stadikacion ot odnyieg xpriong tou
PATHFAST TB LAM Ag.

1. Xpnoworouiote to CTL-1 A CTL-2 wg Seiypa.

2. ToroBetrote 10 duoiyylo avidpactnpiov otov unoSoxéa Gualyyiwv Ko,
oTn ouvéxela, Slaveipete mepiou 100 pl Tou UAKOL eAéyxou oe éva Bobpio
Setyparog kot poptworte to oto PATHFAST.

3. AlevepynoTe Tov TPooSLopLopo Twv Setypudtwv oUpdwva pe To eyxepidlo

XELPLOTr) Tou PATHFAST.

Tyéc-oTo)OL KaL 0PN

OL TLUEC-0TOXOL Eivall AVIXVEVUOLEG OTO E0WTEPLKO TIPOTUTTO. OL TEC-OTOXOL Kall Ta
€Upn mpoodlopiotnkav kot afloAoyrBnkav ard tnv PHC Corporation. EAfjidBOnoav pe
m xprion avudpaotnpiwv Tou TPOoodloplopol  PATHFAST TB LAM Ag  kat
£vocavoAuTh SlaBéaotpou ekeivn th otypry. OLTUEG-OTOXOL Ko Ta eUpN TrapaTtiBevTal
oto «CONTROL DATA SHEET» Tmou eival OUOKEUQOMEVO HE TO
PATHFAST TB LAM Ag Control.

* PATHFAST: Zrjpa katoteBev lamwviag, ap. 5982733
* PATHFAST: Zrjpa kortorteBév HIMA, ap. 3074207

ANAWOELS KvEUVOU Kot SNAWOELS TIPOPUAGEEWV XNIKWV OUCLWV

MNpoooxn!

Mrtopet va TipokaAéaeL oAepYLKH Sepuatikr avTibpaon.
AnodeUyete va avarveete otayovidia. Na hopdte pooTateuTikd
YAVTLO/T(POOTATEUTIKA EVOULOTO/UECAL ATOUIKIG TIPOOTAGILOG yial
T pdma/mpoowro. E NEPINTQSH ENADHE ME TO AEPMA:
MAUveTe pe ddBovo vepod Kat carmouvL.

Mepiéxel peiypo 5-xAwpo-2-pebulo-4-1.ooBelalohv-3-6vng Kot 2-
pebulo-4-.ooBelalohv-3-ovng  (3:1) [EK Ap. 911-418-6, CAS
Ap. 55965-84-9].

MpounBeutig:

PHC Corporation

1460-6 Aza-Mitodai, Mito, Tako-machi,
Katori-gun, Chiba, 289-2247 Japan
+3176 543 3833 (c/o PHC Europe BV.)

H cOvoyn acpdtetag ko amdSoong SrortiBetan amd:
Eupwraiikr) Bon Sedopévwv yLa Lotpotexvoloyikd ripoiovea (EUDAMED).

ZTOLEl0L ETUKOWVWVIOG yLa TEXVIKH BorBsLa
www.pathfast.eu/contact

UupBoAa

H PHC Corporation xpnouuorotei ta cUpBoAa ka TG evoei€elg otnv teAeutaio oeNiba
emutAéov  QuUTWV TIOU TopatiBevtar  oto  TPoTuno  ENISO 15223-1:2021
(lopoteyvoloyikd mpoidvta - ZUpBoAa Ttou Ba xpnoomnonBolv pe Tinpodopieg
TIOU TIOPEXOVTALL QO TOV KOTOOKELOOTH - MEPOG 1: MEVIKEG amouTrioELG).

[Magyar] Megjelenés datuma: 2024.06.01  Verziészam:2. verzié
Rendeltetésszer(i hasznalat

A PATHFAST TB LAM Ag Control a PATHFAST TB LAM Ag kemilumineszcens
immunpréba mingségellendrzésére szolgal a PATHFAST automata elemz8készuilékkel.
A PATHFAST TB LAM Ag Control laboratériumi technikusok, apolok vagy orvosok altali,
koérhazi vagy klinikai laboratériumi kdrnyezetben valé hasznélatra alkalmas.

A csomagban taldlhato anyagok

1. sz. Kontroll (CTL-1) 2,0 ml x 3 tiveg (folyadék, CMIT/MIT* 0,0015 - < 0,01%)
2. sz. Kontroll (CTL-2) 2,0 ml x 3 tiveg (folyadék, CMIT/MIT* 0,0015 - < 0,01%)
CONTROL DATA SHEET 1lap

Hasznalati utasitas 1lap

*CMIT/MIT:  5-klér-2-metil-4-izotiazolin-3-on  és 2-metil-4-izotiazolin-3-on  (3:1)
keveréke

Besorolds az 1272/2008/EK rendelet szerint: BGrszenzibilizacié (1A kategoria). A
figyelmeztetd és dvintézkedésre vonatkozd nyilatkozatokat lasd a ,Vegyi veszélyekre
és ovintézkedésekre vonatkozo nyilatkozatok” részben.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

1. Az Osszes kimért reagens és anyag artalmatlanitdsit a szokdsos
artalmatlanitasi modszer szerint kell végezni. Példaul autoklavozza 121 °C-on
20 percig. Tartsa be az 4ltalanos dvintézkedéseket, és minden komponenst
kezeljen potencialisan fert6z& anyagként.

2. A termék semmilyen mas célra nem hasznalhato.

3. Amennyiben barmilyen stlyos esemény torténik a termékkel kapcsolatban,

jelentse azt a gyartdnak és a felhasznald és/vagy a beteg tartdzkodasi helye
szerinti illetékes hatosagnak.

Hasznalat el6tti el6készités
Hasznalatra kész.

Tarolas és lejarat

1 2 - 8 °C kozott tarolando.

2. A lejérati id6 minden tvegen és csomagolason fel van tintetve.

3. Kertilje a szennyezédést, illetve biztositsa, hogy a terméket ne érje kbzvetlen
napsugarzas.

4. Tarolas kozben kertilje a viz okozta karosodast.

5. Felbontds utan a kontrollanyagok a szavatossagi id6 lejartaig hasznalhatok.

6. Ne haszndlja a kontrollanyagokat a megadott lejarati id6n tul.

MinGség-ellendrzési vizsgalat (ME vizsgalat)
Kérjuk, olvassa el a PATHFAST TB LAM Ag hasznalati utasitas ,,El6készités és eljaras”
cim(i részét.

1 Haszndljon CTL-1-et vagy CTL-2-t mintaként.

2. Helyezze a reagenspatront a patrontartdba, majd tegyen korilbelil 100 pl-t a
kontrollanyagbdl a minta betoltésére szolgald liregbe, majd ontse bele a
PATHFAST-ba.

3. Végezze el a minta vizsgalatat a PATHFAST kezelési itmutatdjanak megfelelGen.

Célértékek és céltartomanyok

A célértékek a hazon belili szabvanyra vezethet6k vissza. A célértékeket és
céltartomanyokat az PHC Corporation hatarozta meg és értékelte. Ezeket az akkor
rendelkezésre allé6 PATHFAST TB LAM Ag reagensek és egy elemz6 elemzékésziilék
segitségével nyerték. A célértékek és céltartomanyok listdja a PATHFAST TB LAM Ag
Control termékhez mellékelt ,,CONTROL DATA SHEET” lapon talalhatd.

* PATHFAST: JP bejegyzett védjegy szama: 5982733
* PATHFAST: USA bejegyzett védjegy szama: 3074207

Kémiai veszélyre és 6vintézkedésre vonatkozé mondatok

Figyelem!

Allergias bérreakciot vélthat ki.

Kerilie a kod belélegzését. VédGkesztyli/védGruha/szemvédd/
arcvédS hasznalata kotelezs. HA BORRE KERUL: Lemosds b6
szappanos vizzel.

5-klér-2-metil-4-izotiazolin-3-on és 2-metil-4-izotiazolin-3-on (3:1)
keverékét tartalmazza [EK-szam: 911-418-6, CAS-szam: 55965-84-9].

Beszdllito:

PHC Corporation

1460-6 Aza-Mitodai, Mito, Tako-machi,
Katori-gun, Chiba, 289-2247 Japan

+31 76 543 3833 (c/o PHC Europe BV.)
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A biztonsagrol és a teljesitményrdl sz616 Osszefoglalé a kévetkez6 cimen érhetd el:
Orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbazisa (EUDAMED).

Miliszaki tdmogatas:
www.pathfast.eu/contact

Szimbdlumok

Az PHC Corporation az utolsé oldalon taldlhaté szimbolumokat és jeleket az EN 1SO
15223-1:2021 szabvényban felsoroltakon kiviil haszndlja (Orvostechnikai eszkozok - A
gyarto dltal szolgaltatandd informacidkhoz haszndlandd szimbdlumok - 1. rész:
Altalanos kévetelmények).

[Lietuviy k.] Sleidimo data: 2024-06-01 PerZiura: 2 versija
Paskirtis

,,PATHFAST TB LAM Ag Control“ naudojama ,,PATHFAST TB LAM Ag“ chemiliuminescencinio
imuninio tyrimo kokybés kontrolei su ,,PATHFAST* automatiniu analizatoriumi. ,,PATHFAST
TB LAM Ag Control“ turi naudoti laborantai, slaugytojai arba gydytojai ligoninéje arba
klinikinéje laboratorijoje.

Pateikty medziagy pakuotés turinys

1 kontroliné medZiaga (CTL-1) 2,0 ml x 3 buteliukai

(skystis, CMIT/MIT* 0,0015—~ 0,01 %)
2,0 ml x 3 buteliukai

(skystis, CMIT/MIT* 0,0015—~< 0,01 %)
1lapas

1lapas

2 kontroliné medziaga (CTL-2)

,,CONTROL DATA SHEET“
Naudojimo instrukcijos

*CMIT/MIT: 5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono ir 2-metil-4-izotiazolin-3-ono misinys
(3:1)

Klasifikavimas pagal Reglamentg (EB) 1272/2008: Odos jautrinimas (1A kategorija).
Pavojingumo ir atsargumo fraziy Zr. ,,Cheminiai pavojingumo ir atsargumo frazés”.

Atsargumo priemoneés ir jspéjimai

1 ISmeskite visus iSmatuotus reagentus ir medZiagas pagal standartinj salinimo
metodg. PavyzdZiui, 20 minuciy apdorokite autoklave 121 °C temperatiroje.
Laikykités bendryjy atsargumo priemoniy ir su visais komponentais elkités taip,
tarsi jie galéty pernesti infekcines medziagas.

2. Sio gaminio negalima naudoti jokiais kitais tikslais.

3. Ivykus bet kokiam rimtam incidentui, susijusiam su gaminiu, praneskite apie

tai gamintojui ir kompetentingai institucijai toje vietoje, kurioje yra naudotojas
ir (arba) pacientas.

Paruos$imas prie$ naudojima
Paruosta naudoti.

Laikymas ir galiojimo laikas

Laikyti 2-8 °C temperatiroje.

Galiojimo data nurodyta ant kiekvieno buteliuko ir pakuoteés.

Venkite uztersimo ir tiesioginiy saulés spinduliy poveikio.

Saugojimo metu venkite vandens paZeidimy.

Atidarius kontrolines medziagas, jas galima naudoti iki galiojimo pabaigos
datos.

Nenaudokite kontroliniy medziagy pasibaigus nurodytam galiojimo laikui.

uhwNpE

6.

Kokybés kontrolés tyrimas (KK tyrimas)
Zr. ,Paruosimas ir procediira“ ,PATHFAST TB LAM Ag“ naudojimo instrukcijoje.

1 CTL-1 arba CTL-2 naudokite kaip mégin;.

2. |dékite reagento kasete j kasetés stova, tada j méginio ertme jpilkite mazdaug
100 pl kontrolinio tirpalo ir jdékite j , PATHFAST*,

3. Atlikite méginio tyrima pagal ,,PATHFAST” naudotojo vadova.

Tikslinés verteés ir intervalai

Tikslinés vertés atsekamos pagal vidinj standarta. Tikslines vertes ir intervalus nustaté
ir jvertino ,,PHC Corporation® Jie buvo gauti naudojant ,,PATHFAST TB LAM Ag“ tyrimo
reagentus ir tuo metu turimg analizatoriy. Tikslinés reikSmés ir diapazonai iSvardyti
,,CONTROL DATA SHEET", supakuotame su ,,PATHFAST TB LAM Ag Control“.

* ,PATHFAST“: JP registruotas prekés Zenklas Nr. 5982733
* ,PATHFAST“: JAV registruotas prekés zenklas Nr. 3074207

-7-

Cheminio pavojaus ir atsargumo frazés

Atsargiai!

Gali sukelti alergine odos reakcija.

Stengtis nejkvépti rOko. Mavéti apsaugines pirstines/dévéti
apsauginius drabuZius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
PATEKUS ANT ODOS: Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.
Sudétyje yra 5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono ir 2-metil-4-izotiazolin-
3-ono misinio (3:1) [EB Nr. 911-418-6, CAS Nr. 55965-84-9)].

Tiekéjas:

PHC Corporation

1460-6 Aza-Mitodai, Mito, Tako-machi,
Katori-gun, Chiba, 289-2247 Japan
+3176 543 3833 (c/o PHC Europe BV))

Saugumo ir veiksmingumo duomeny santrauka pasiekiama:
Europos medicinos priemoniy duomeny bazé (EUDAMED).

Dél techninés pagalbos kreipkités
www.pathfast.eu/contact

Simboliai

,,PHC Corporation” naudoja simbolius ir Zenklus, esancius paskutiniame puslapyje, be
ty, kurie iSvardyti EN ISO 15223-1:2021 (Medicinos prietaisai— simboliai, kurie turi bati
naudojami su informacija, kurig turi pateikti gamintojas — 1 dalis: Bendrieji
reikalavimai).

[Polski] Data publikacji: 01-06-24 Wersja: wer. 2
Przeznaczenie

PATHFAST TB LAM Ag Control stuzy do kontroli jakosci chemiluminescencyjnego testu
immunologicznego PATHFAST TB LAM Ag za pomocg zautomatyzowanego
analizatora PATHFAST. PATHFAST TB LAM Ag Control jest przeznaczony do stosowania
przez technikéw laboratoryjnych, pielegniarki lub lekarzy w warunkach szpitalnych lub
klinicznych.

Sktad pakietu z dostarczanymi materiatami

Kontrola 1 (CTL-1) 2,0 ml x 3 butelki (ciecz, CMIT/MIT* 0,0015—< 0,01%)
Kontrola 2 (CTL-2) 2,0 ml x 3 butelki (ciecz, CMIT/MIT* 0,0015—< 0,01%)
CONTROL DATA SHEET 1karta
Instrukcja obstugi 1karta

*CMIT/MIT:  Mieszanina
izotiazolin-3-onu (3:1)
Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1272/2008: Dziatanie uczulajgce na
skore (Kategoria 1A). Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i $rodki ostroznosci
znajdujg sie w czesci ,,Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia chemicznego i Srodki
ostroznosci”.

5-chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3-onu i  2-metylo-4-

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

1 Wszystkie zmierzone odczynniki i materiaty nalezy usuwaé zgodnie ze
standardowa metoda usuwania. Na przyktad, autoklawowac w temperaturze
121 °C przez 20 minut. Nalezy przestrzega¢ ogdlnych srodkdw ostroznosci i
obchodzi¢ sie ze wszystkimi elementami tak, jakby mogly przenosi¢ czynniki
zakaine.

Produkt ten nie powinien by¢ uzywany do zadnych innych celéw.

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z
produktem nalezy poinformowa¢ o tym producenta i organ wtasciwy na
obszarze miejsca pobytu uzytkownika i/lub pacjenta.

Przygotowanie przed uzyciem
Gotowy do uzycia.

Przechowywanie i data waznosci

1. Przechowywac w temperaturze 2—8 °C.

2. Data waznosci jest podana na kazdej butelce i opakowaniu.

3. Unika¢ zanieczyszczenia i narazenia na bezposrednie dziatanie S$wiatta
stonecznego.

4, Podczas przechowywania unikac uszkodzeri spowodowanych woda.

5. Po otwarciu kontrole mozna stosowac az do uptyniecia daty waznosci.

6. Nie uzywac kontroli po uptywie wskazanej daty waznosci.

Oznaczenie kontroli jakosci (oznaczenie KJ)

Prosze odnie$¢ sie do ,,Przygotowanie i procedura” w instrukcji obstugi PATHFAST TB
LAM Ag.

1. Uzy¢CTL-1 lub CTL-2 jako probki.
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2. Umiescic kasete z odczynnikiem w stojaku na kasety, a nastepnie dozowac po
okoto 100 pl kontroli do studzienki na prébki i wprowadzi¢ do analizatora
PATHFAST.

3. Przeprowadzi¢ oznaczenie probki zgodnie z instrukcjg obstugi PATHFAST.

Wartosci docelowe i zakresy

Wartosci docelowe s3 zgodne z wewnetrznym standardem. Wartosci docelowe i
zakresy zostaty okreslone i ocenione przez PHC Corporation. Zostaty one uzyskane
przy uzyciu odczynnikdw testowych PATHFAST TB LAM Ag i analizatora dostepnych w
tym czasie. Docelowe wartosci i zakresy s3 wymienione w ,,CONTROL DATA SHEET”
dotaczonej do PATHFAST TB LAM Ag Control.

* PATHFAST: Zarejestrowany znak towarowy w Japonii nr 5982733
* PATHFAST: Zarejestrowany w USA znak towarowy nr 3074207

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia chemicznego i Srodki ostroznosci

Uwaga!

Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

Unika¢ wdychania mgly. Stosowaé rekawice ochronne/odziez
ochronng/ochrone  oczu/ochrone twarzy. W  PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

Zawiera mieszaning 5-chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3-onu i 2-
metylo-4-izotiazolin-3-onu (3:1) [nr WE 911-418-6, nr CAS 55965-
84-9].

Dostawca:

PHC Corporation

1460-6 Aza-Mitodai, Mito, Tako-machi,
Katori-gun, Chiba, 289-2247 Japan

+31 76 543 3833 (c/o PHC Europe BV.)

Podsumowanie danych dotyczacych bezpieczeristwa i dziatania jest dostepne w:
Europejska baza danych o wyrobach medycznych (EUDAMED).

Kontakt w sprawie pomocy technicznej
www.pathfast.eu/contact

Symbole

PHC Corporation uzywa nastepujgcych symboli i znakéw na ostatniej stronie oprécz
tych wymienionych w normie EN 1SO 15223-1:2021 (Wyroby medyczne — Symbole
stosowane z informacjami dostarczanymi przez producenta — Cze$¢ 1: Wymagania
ogolne).

[Slovenscina] Datum izdaje:1.6.2024 Revizija: ver. 2
Predvidena uporaba

Zdravilo PATHFAST TB LAM Ag Control se uporablja za nadzor kakovosti
kemiluminiscencnega imunoloskega testa PATHFAST TB LAM Ag z avtomatskim
analizatorjem PATHFAST. Zdravilo PATHFAST TB LAM Ag Control smejo uporabljati
laboratorijski tehniki, medicinske sestre ali zdravniki v bolnisnicnem ali klinicnem

laboratorijskem okolju.

V paket so prilozeni naslednji materiali

Kontrola 1 (CTL-1) 2,0 ml x 3 steklenicke

(tekocina, CMIT/MIT* 0,0015—~ 0,01 %)
Kontrola 2 (CTL-2) 2,0 ml x 3 steklenicke

(tekocina, CMIT/MIT* 0,0015—~ 0,01 %)
CONTROL DATA SHEET 1list
Navodila za uporabo 1list

*CMIT/MIT: MeSanica 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ona in 2-metil-4-izotiazolin-3-
ona(3:1)

Razvrstitev v skladu z Uredbo (ES) $t. 1272/2008: Preobcutljivost koZe (kategorija 1A).
Za izjavo o nevarnosti in previdnostne stavke glejte »Stavki o nevarnosti kemikalij in
previdnostni stavki«.

Previdnostni ukrepi in opozorila

1. Vse izmerjene reagente in materiale zavrzite v skladu s standardno metodo
odstranjevanja. Na primer avtoklav 20 minut pri 121 °C. Upostevaijte splosne
previdnostne ukrepe in ravnajte z vsemi sestavnimi deli, kot da lahko prenasajo
infekcijske dejavnike.

2. Tega izdelka ne smete uporabljati za noben drug namen.

3. Ce pride do kakrénega koli resnega incidenta v zvezi z izdelkom, ga prijavite

proizvajalcu in pristojnemu organu na obmodju, kjer se uporabnik in/ali bolnik
nahajata.

Priprava pred uporabo

Pripravijen za uporabo.

Shranjevanje in rok uporabnosti

Shranjuijte pri 2-8 °C.

Datum izteka roka uporabnosti je naveden na vsaki steklenicki in pakiranju.
Izogibaijte se kontaminaciji in izpostavljenosti neposredni soncni svetlobi.
Med shranjevanjem se izogibajte poskodbam zaradi vode.

Po odprtju se lahko kontrole uporabljajo do datuma izteka roka uporabnosti.
Kontrol ne uporabljajte po navedenem datumu izteka roka uporabnosti.

DA WN R

Test kontrole kakovosti (QC test)
Glejte »Priprava in postopek« v navodilih za uporabo izdelka PATHFAST TB LAM Ag.

1 Uporabite CTL-1 ali CTL-2 kot vzorec.

2. Vlozek z reagentom postavimo v stojalo za vlozke in nato priblizno 100 pl
kontrole odmerimo v vdolbinico za vzorce ter naloZzimo na PATHFAST.

3. Testiranje vzorca izvedite v skladu s priro¢nikom za uporabo izdelka PATHFAST.

Ciline vrednosti in razponi

Ciline vrednosti so sledljive do internega standarda. Ciljne vrednosti in razpone je
dolocila in ocenila druzba PHC Corporation. Pridobljene so bile z uporabo reagentov
za analizo PATHFAST TB LAM Ag in analizatorja, ki je bil na voljo v tistem ¢asu. Ciljne
vrednosti in razponi so navedeni na »CONTROL DATA SHEET, ki je prilozen izdelku
PATHFAST TB LAM Ag Control.

* PATHFAST: Registrirana blagovna znamka na Japonskem st. 5982733
* PATHFAST: Registrirana blagovna znamka v ZDA st. 3074207

Kemicna nevarnost in previdnostni stavki

Pozor!
Lahko povzrodi alergijski odziv koZe.
Ne vdihavati meglice. Nositi za$¢itne rokavice/zas¢itno

obleko/zadtito za oti/za&ito za obraz. PRI STIKU S KOZO: umiti z
veliko mila in vode.

Vsebuje mesanico 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ona in 2-metil-4-
izotiazolin-3-ona (3:1) [St. ES 911-418-6, st. CAS 55965-84-9].

Dobavitelj:

PHC Corporation

1460-6 Aza-Mitodai, Mito, Tako-machi,
Katori-gun, Chiba, 289-2247 Japan
43176 543 3833 (c/o PHC Europe BV.)

Povzetek varnosti in ucinkovitosti je na voljo na:
Evropska podatkovna zbirka za medicinske pripomocke (EUDAMED).

Stik za tehnicno pomoc
www.pathfast.eu/contact

Simboli

PHC Corporation uporablja simbole in oznake na zadnji strani poleg tistih, ki so
navedeni v EN ISO 15223-1:2021 (Medicinski pripomocki — Simboli za oznacevanje
podatkov, ki jih mora podati dobavitelj— 1. del: Splosne zahteve).

: CONTROL DATA SHEET / KONTROLLDATENBLATT / SCHEDA
TECNICA DI CONTROLLO / HOJA DE DATOS DE CONTROL /
FISA DE DATE DE CONTROL / KONTROLN( LIST /
CONTROLEGEGEVENSBLAD / FICHE DE CONTROLE / AEATIO
AEAOMENQN EAETXOY / KONTROLL ADATLAPA /
KONTROLES DUOMENY LAPAS / KARTA KONTROLNA /
KONTROLNI LIST

CONTROL DATA SHEET

: Control 1 / Kontrolle 1 / Controllo 1 / Control 1/ Control 1/
Kontrola 1 / Controle 1 / Contréle 1 / YAwo eAéyxou 1 /
Kontrol 1 / Kontrolé 1 / Kontrola 1 / Kontrolni 1

L

: Control 2 / Kontrolle 2 / Controllo 2 / Control 2 / Control 2 /
Kontrola 2 / Controle 2 / Contrdle 2 / YAwo gAéyxou 2 /
Kontrol 2 / Kontrolé 2 / Kontrola 2 / Kontrolni 2

iy
[~ ]

PHC Corporation

1460-6 Aza-Mitodai, Mito, Tako-machi,
Katori-gun, Chiba, 289-2247 Japan

PHC Europe B.V.
Eikdonk 1, 4825 AZ, Breda,
The Netherlands

@: E

YM-PBB-AAA3019400r7
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Appendix

LOT XXXX
CONTROL DATA SHEET
PATHFAST TB LAM Ag Control (PF0231C)
Level Mean Range Units
1 XXX XXX XXX pg/mL
2 XXXX XXXX XXXX pg/mL
English Level Mean Range Units
Deutsche Stufe Mittelwert Bereich Einheit
ltaliano Livello Media Range Unita
Espariol Nivel Media Rango Unidades
Roméana Nivel Semnificatie Gama Unitati
Cesky jazyk Urover Stred Rozsah Jednotky
Nederlands Niveau Gemiddelde Bereik Eenheden
Francais Niveau Moyenne Plage Unités
EANvIKG Emitredo Méon TiunR EUpog Movadeg
Magyar Szint Atlagos Hatotavolsag Egyseégek
Lietuviy Lygis Vidutinis Diapazonas Vienetai
Polski Poziom Srednia Zakres Jednostki
Slovens¢ina Raven Povprecje Obseg Enote

YM-PBB-ABA3019400r1





