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[English] Issue Date: 01/11/2023 Revision: ver.1

Intended use

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 is an in vitro diagnostic product for PATHFAST assay
reagents.

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 is used to dilute samples when assay values exceed the
reportable assay range on the PATHFAST automated analyser using PATHFAST
reagents.

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 is intended to be used by laboratory technicians in
clinical laboratories.

Package composition of provided materials
PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 20mLx 2 bottles (liquid, Na azide < 0.1%)
Instructions for use 1sheet

Precautions and warnings

1.  Azide can react with the copper and lead used in some plumbing systems to
form explosive salts. When disposing of azide-containing materials, they should
be flushed away with large volumes of water.

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 they are capable of
transmitting infectious agents.

This product should not be used for any other purpose.

If any serious incident occurs in relation to the product, report it to the
manufacturer and to competent authorities in the area in which the user
and/or the patient is located.

Improper dilution may affect the measured value. Check the accuracy of the
measuring instrument.

Avoid contamination.
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5.

6.

Preparation and procedure
Refer to the each PATHFAST reagent instructions for use for detailed information
about dilution.

Reagent preparation
Ready to use.

Storage and expiration

1. Storeat2-8°C.

2. Avoid water damage during storage.

3. The expiration date is listed on each bottle and package.

4.  After opening, this reagent can be used until the expiration date.
5. Do not use reagents beyond the indicated expiration date.
Contact for technical assistance

www.pathfast.eu/contact

Symbols

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

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

[Deutsch]

Erstellungsdatum: 01.11.2023  Version: Vers. 1

Verwendungszweck

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 ist ein Produkt zur Verwendung in der In-Vitro-
Diagnostik flir PATHFAST Testreagenzien.

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 wird zur Verdiinnung von Proben verwendet, wenn
Testwerte auf dem automatischen Analysesystem PATHFAST unter Verwendung von
PATHFAST Reagenzien den meldepflichtigen Testbereich tberschreiten.

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 ist fuir die Verwendung durch Laboranten im klinischen
Labor bestimmt.

PATHFAST'™ SAMPLE DILUENT 3

Inhalt der Packung
PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 20 mLx 2 Flaschchen (flussig, Na-Azid < 0,1 %)
Gebrauchsanleitung 1 Blatt

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

1.  Azid kann mit Kupfer und Blei reagieren, die in einigen Rohrleitungen
verwendet werden, und explosive Salze bilden. Bei der Entsorgung von
azidhaltigem Material stets mit sehr grofRen Wassermengen nachspdlen.

Alle fir die Messung verwendeten Reagenzien und Materialien mit der
Ublichen Entsorgungsmethode entsorgen. Zum Beispiel 20 Minuten bei 121 °C
autoklavieren. Allgemeine VorsichtsmalRnahmen sollten befolgt und alle
Komponenten als potenziell infektios behandelt werden.

Dieses Produkt sollte nicht fiir andere Zwecke verwendet werden.

Bei Auftreten eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit dem
Produkt sind der Hersteller und die fur die Einrichtung, in der sich der Anwender
und/oder der Patient befinden, zustandige Behorde zu informieren.

Eine unsachgemdRe Verdinnung kann den Messwert beeinflussen. Die
Genauigkeit des Messgeréts ist zu tiberpriifen.

Verunreinigung verhindern.

5.

6.

Vorbereitung und Verfahrensdurchfiihrung
Ausfiihrliche Informationen zur Verdiinnung sind in den Gebrauchsanleitungen zu
den einzelnen PATHFAST Reagenzien enthalten.

Reagenzvorbereitung

Gebrauchsfertig.

Lagerung und Haltbarkeit

1. Bei 2-8 °Clagern.

2. Beschadigung durch Wasser wahrend der Lagerung vermeiden.

3. Das Haltbarkeitsdatum ist auf jeder Flasche und auf jeder Packung angegeben.

4.  Nach dem Offnen kann dieses Reagenz bis zum Verfallsdatum verwendet
werden.

5. Die Reagenzien nach Ablauf des angegebenen Haltbarkeitsdatums nicht mehr
verwenden.

Technischer Kundendienst
www.pathfast.eu/contact

Symbole

PHC Corporation verwendet die in EN ISO 15223-1:2021 (Medizinprodukte — Symbole
zur Verwendung im Rahmen der bereitzustellenden Informationen des Herstellers —
Teil 1: Allgemeine Anforderungen) aufgefiihrten Symbole und Zeichen.

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

[Italiano] Data di pubblicazione: 01/11/2023 Revisione: ver.1
Uso previsto

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 & un prodotto diagnostico in vitro per i reagenti del
dosaggio PATHFAST.

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 viene utilizzato per diluire i campioni quando i valori del
dosaggio superano il range di refertazione sull'analizzatore automatizzato PATHFAST
con l'utilizzo dei reagenti PATHFAST.

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 e concepito per I'uso da parte di tecnici di laboratorio
allinterno di laboratori clinici.

Composizione della confezione dei materiali forniti
PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 20 ml x 2 flaconi (liquido, sodio azide < 0,1%)
Istruzioni per 'uso 1 foglio

Precauzioni e avvertenze

1. L'azoturo puo reagire con il rame e il piombo impiegati in alcuni impianti
idraulici e formare sali esplosivi. Al momento dello smaltimento di materiali
contenenti azoturi, si consiglia di sciacquarli con abbondanti quantita di acqua.



2. Smaltire tutti i reagenti e i materiali usati conformemente al metodo di

smaltimento standard; ad esempio, trattarli in autoclave a 121 °C per 20 minuti.

Attenersi alle precauzioni di carattere generale e maneggiare tuttii componenti

come potenziali agenti infettivi.

Non utilizzare il presente prodotto per nessun altro scopo.

4.  In caso di incidenti gravi correlati al prodotto, effettuare una segnalazione al
produttore e alle autorita competenti nell'area geografica in cui si trova I'utente
e/oil paziente.

5. Una diluizione errata potrebbe influire sul valore misurato. Verificare la
precisione dello strumento di misurazione.

6. Evitare la contaminazione.

w

Preparazione e procedura
Per informazioni dettagliate sulla diluizione, consultare le Istruzioni per I'uso del
rispettivo reagente PATHFAST.

Preparazione del reagente
Pronto all'uso.

Stoccaggio e scadenza

1.  Conservare ad una temperatura compresatra2 e 8 °C.

2. Evitare danni causati dallacqua durante lo stoccaggio.

3. La data di scadenza é riportata su ogni flacone e confezione.

4. Dopo l'apertura, questo reagente puo essere utilizzato fino alla data di scadenza.
5. Non utilizzare i reagenti dopo la data di scadenza indicata.

Contatto per assistenza tecnica

www.pathfast.eu/contact

Simboli

PHC Corporation utilizza i simboli e segni elencati dalla norma EN ISO 15223-1:2021
(Dispositivi medici - Simboli da utilizzare con le informazioni che devono essere fornite
dal produttore - Parte 1: Requisiti generali).

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

[Espaiiol] Fecha de publicacién: 1.11.23 Revision: ver.1
Uso previsto

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 es un producto para uso de diagndstico in vitro para
reactivos de ensayo PATHFAST.

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 se utiliza para diluir muestras cuando los valores de los
ensayos superan el rango de ensayo notificable en el analizador automatico PATHFAST
con reactivos PATHFAST.

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 esta destinado a ser utilizado por técnicos de
laboratorio en laboratorios clinicos.

Composicion del paquete de materiales proporcionados
PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 20 mLx 2 frascos (liquido, azida sédica < 0,1 %)
Instrucciones de uso 1 hoja

Precauciones y advertencia

1.  La azida puede reaccionar con el cobre y el plomo utilizados en algunos
sistemas de tuberias y formar sales explosivas. Antes de desechar los materiales
que contienen azida, enjuaguelos con grandes cantidades de agua.

2. Deseche todos los reactivos y materiales medidos de acuerdo con el método
de eliminacién estandar; por ejemplo, autoclave a 121 °C durante 20 minutos.
Siga las precauciones generales y manipule todos los componentes como si
pudieran transmitir agentes infecciosos.

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

4. Sise produce algun incidente grave en relacién con el producto, informe de ello
al fabricante y a las autoridades competentes del area donde se encuentra el
usuario y/o paciente.

5. Unadilucién incorrecta podria afectar al valor medido. Compruebe la precision
del instrumento de medicion.

6.  Evite la contaminacion.

Preparacion y procedimiento
Consulte las instrucciones de uso de cada reactivo PATHFAST para obtener
informacion mas detallada sobre la dilucion.

Preparacion del reactivo
Listo para su uso.

Almacenamiento y caducidad
1. Almacénelo a una temperatura de entre 2y 8 °C.
2. Evite dafios provocados por agua durante el almacenamiento.

3. La fecha de caducidad figura en cada frasco y envase.
4.  Unavez abierto, utilice el reactivo hasta su fecha de caducidad.
5. No utilice reactivos que ya hayan caducado.

Contacto para asistencia técnica
www.pathfast.eu/contact

Simbolos

PHC Corporation utiliza los simbolos y signos enumerados en la norma EN ISO 15223-
1:2021 (Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
informacién a suministrar de los productos sanitarios. Parte 1: Requisitos generales).

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

[Romana] Data publicarii: 01.11.2023 Revizuire: ver.1

Domeniu de utilizare

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 este un produs de diagnosticare in vitro pentru reactivii
de analizd PATHFAST.

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 este utilizat pentru a dilua probele cand valorile de
analiza depasesc intervalul de analiza raportabil de pe analizorul automat PATHFAST
utilizand reactivii PATHFAST.

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 este destinat utilizarii de catre tehnicienii de laborator
din laboratoarele clinice.

Compozitia pachetului de materiale furnizate
PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 20 mLx 2 flacoane (lichid, azida de Na < 0,1%)
Instructiuni de utilizare 1fisa

Avertizari si precautii

1.  Azida poate reactiona cu cuprul si cu plumbul utilizat la unele sisteme de
instalatii de apa pentru a forma saruri explozive. La eliminarea materialelor care
contin azide, acestea trebuie spalate cu volume mari de apa.

2. Eliminati toti reactivii masurati si toate materialele in conformitate cu metoda
standard de eliminare; de exemplu, efectuati autoclavizarea la 121 °C timp de
20 de minute. Urmati precautiile generale si manevrati toate componentele ca
si cand ar fi capabile sa transmita agenti infectiosi.

3. Acest produs nu ar trebui s fie utilizat in niciun alt scop.

4. Daca apare orice incident grav in legdtura cu produsul, raportati-l
producatorului si autoritatilor competente din zona in care se afla utilizatorul
si/sau pacientul.

5. Diluarea necorespunzatoare poate afecta valoarea masurata. Verificati precizia
instrumentului de masurare.

6. Evitati contaminarea.

Pregatirea si procedura
Pentru informatii detaliate despre diluare, consultati fiecare instructiune de utilizare
pentru reactivul PATHFAST.

Pregatirea reactivului
Pregdtit pentru utilizare.

Depozitare si expirare

Depoziteaza la 2-8 °C.

Evitati deteriorarea cauzata de patrunderea apei in timpul depozitdrii.
Data de expirare este indicatd pe fiecare sticla si ambalaj.

Dupa deschidere, acest reactiv poate fi folosit pand la data expirarii.
Nu utilizati reactivii dupa data de expirare indicata.

uhwNE

Contact pentru asistenta tehnica
www.pathfast.eu/contact

Simboluri

PHC Corporation utilizeaza simbolurile si semnele enumerate in EN ISO 15223-1:2021
(Dispozitive medicale - Simboluri de utilizat cu informatiile de furnizat de catre
producator - Partea 1: Cerinte generale).

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

[Cestina] Datum vydani: 1. 11. 2023 Revize: ver. 1
Predpokladané pouziti

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 je in vitro diagnosticky produkt pro testovaci reagencie
PATHFAST.

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 se pouziva k fedéni vzork(, pokud hodnoty rozboru



prekrodi hlaseny rozsah rozboru na automatickém analyzatoru PATHFAST s pouZitim
reagencii PATHFAST.

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 je urCeno pro pouziti laboratornimi techniky
v klinickych laboratofich.

Obsah baleni dodanych materiala
PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 20 ml x 2 lahvicky (kapalina, azid sodny < 0,1 %)
Navod k pouziti 1list

Bezpecnostni opatreni a varovani

1.  Azid mUZe reagovat s médi a olovem pouzivanymi v nékterych vodovodnich
systémech za vzniku vybusnych soli. P¥i likvidaci materialt obsahujicich azid je
treba je vyplachnout velkym mnozstvim vody.

2. \Bechny zmérené reagencie amateridly zlikvidujte podle standardniho
zpUsobu likvidace; naptiklad autoklavujte pfi 121°C po dobu 20 minut.
Dodrzujte obecnd bezpecnostni opatreni a se viemi soucastmi zachazejte jako
s potencialné infekénimi.

3. Tento produkt by nemél byt pouzivan k Zzadnému jinému Gcelu.

4.  Pokud vsouvislosti s produktem dojde k jakékoli vazné uddlosti, oznamte ji
vyrobci a pfislusnym orgdnim v misté, kde se uZivatel a/nebo pacient nachézi.

5. Nespravné fedéni mize ovlivnit naméfenou hodnotu. Zkontrolujte pfesnost
méficiho pristroje.

6.  Zabrarite kontaminaci.

Pfiprava a postup
Podrobné informace o fedéni naleznete v navodu k pouZiti jednotlivych reagencii
PATHFAST.

Pfiprava reagencie
Pripraveno k poutZiti.

Skladovani a exspirace

1. Uchovavejte pri teploté 2-8 °C.

2. Béhem skladovani zabrarite poskozeni vodou.

3. Datum expirace je uvedeno na kazdé lahvicce i krabicce.

4, Po otevreni Ize toto reagencie pouZivat aZ do data exspirace.
5. Pouvedeném datu exspirace reagencie nepouzivejte.

Kontakt na technickou podporu
www.pathfast.eu/contact

Symboly

PHC Corporation pouziva symboly a znacky uvedené v normé EN 1SO 15223-1:2021
(zdravotnické prostredky —Znacky pro Stitky, oznacovani a informace poskytované se
zdravotnickymi prostiedky — Cast 1: Obecné pozadavky).

* PATHFAST: Registrovana ochranna znamka JP ¢. 5982733
* PATHFAST: Registrovana ochrannd znamka US ¢. 3074207

[Nederlands] Uitgiftedatum: 1-11-23 Revisie: versie 1
Beoogd gebruik

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 is een product voor in-vitrodiagnostisch gebruik voor
PATHFAST-assayreagentia.

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 wordt gebruikt voor het verdunnen van monsters
wanneer assaywaarden hoger zijn dan het rapporteerbare assaybereik op de
geautomatiseerde analysator PATHFAST met gebruik van PATHFAST-reagentia.
PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 is bedoeld voor gebruik door een laborant in een
Klinisch laboratorium.

Verpakkingssamenstelling van geleverde materialen
PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 20 ml x 2 flesjes (vloeistof, Na-azide < 0,1%)
Gebruiksaanwijzing 1blad

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

1.  Azide kan een reactie aangaan met koper en lood die in sommige
leidingsystemen worden gebruikt waardoor explosieve zouten ontstaan.
Wanneer azidebevattende materialen worden verwijderd, moeten deze met
grote hoeveelheden water worden weggespoeld.

Verwijder alle gemeten reagentia en materialen in overeenstemming met de
standaardafvalverwijderingsmethode, zoals autoclaveren op 121 °C gedurende
20 minuten. Volg de algemene voorzorgsmaatregelen en behandel alle
onderdelen alsof ze infectieuze agentia kunnen overbrengen.

Dit product mag niet voor een ander doel worden gebruikt.

Als zich met betrekking tot het product een ernstig incident voordoet, meld dit
dan aan de fabrikant en aan de bevoegde instanties in de regio waar de
gebruiker en/of de patiént woont.

Op onjuiste wijze verdunnen kan gevolgen hebben voor de gemeten waarde.
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Controleer of het meetinstrument nauwkeurig is.
6. Voorkom contaminatie.
Bereiding en procedure
Zie de gebruiksaanwijzing voor elk PATHFAST-reagens voor uitgebreide informatie
over verdunnen.

Reagensbereiding
Klaar voor gebruik.

Opslag en houdbaarheid

1.  Bewaarbij2-8°C.

2. Voorkom waterschade gedurende de bb.

3. De vervaldatum wordt op elke flesje en verpakkingsetiket aangegeven.

4. Na opening kan dit reagens tot de uiterste gebruiksdatum worden gebruikt.
5. Gebruik reagentia niet na de aangegeven vervaldatum.

Contactpersoon voor technische ondersteuning

www.pathfast.eu/contact

Symbolen

PHC Corporation gebruikt de symbolen en tekens die vermeld worden in EN I1SO
15223-1:2021 (Medische hulpmiddelen - Symbolen voor het gebruik met
informatievoorziening door de fabrikant - Deel 1: Algemene eisen).

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

[Frangais] Date de publication : 2023-11-01 Révision : ver.1
Usage prévu

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 est un produit de diagnostic in vitro destiné aux réactifs
de dosage PATHFAST.

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 est utilisé pour diluer les échantillons lorsque les
valeurs de dosage dépassent la plage de dosage mesurable sur I'analyseur automatisé
PATHFAST au moyen des réactifs PATHFAST.

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 est destiné a étre utilisé par des techniciens de
laboratoire dans des laboratoires cliniques.

Composition de Fensemble des matériels fournis
PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 Bouteilles de 20 mLx 2

(liquide, azoture de sodium < 0,1 %)
Mode d'emploi 1fiche

Précautions et avertissements

1. Lazoture peut réagir avec le cuivre et le plomb utilisés dans certains systemes
de plomberie et former des sels explosifs. Lors de I'élimination des matériels
contenant de l'azoture, ils doivent étre rincés avec de grandes quantités d'eau.

2. Eliminer tous les réactifs et matériaux mesurés selon la méthode d'élimination
standard. Les passer par exemple a lautoclave a 121 °C pendant 20 minutes.
Respecter les précautions générales et manipuler tous les composants comme
s'ils pouvaient transmettre des agents infectieux.

3. Ce produit ne doit pas étre utilisé a dautres fins.

4. Siunincident grave survient en rapport avec le produit, le signaler au fabricant
et a l'autorité compétente ou se trouve I'utilisateur et/ou le patient.

5. Une dilution inappropriée est susceptible d'affecter la valeur mesurée. Vérifier
la précision de I'instrument de mesure.

6.  Eviter la contamination.

Préparation et procédure
Se référer a chaque mode d'emploi de réactif PATHFAST pour des informations
détaillées sur la dilution.

Préparation du réacti
Prét a utiliser.

Conservation et stabilité

1.  Conserverentre 2 et8°C.

2. Eviter les dommages causés par I'eau pendant le stockage.

3. La date d'expiration est indiquée sur chaque bouteille et sur I'emballage.
4.  Aprés ouverture, ce réactif peut étre utilisé jusqu'a la date d'expiration.
5. Ne pas utiliser les réactifs au-dela de la date de péremption indiquée.
Coordonnées de I'assistance technique

www.pathfast.eu/contact

Symboles

PHC Corporation utilise les symboles et les signes indiqués dans la norme EN I1SO



15223-1:2021 (Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les informations a
fournir par le fabricant - Partie 1 : Exigences générales).

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

[EAANvika] Huepounvia ékdoong: 1/11/2023 Avabewpnon: €k6. 1
Xprion yia T omnoia mpoopiletal

To PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 eivat €va in vitro SLoyvwotiko mpoidv ylo ta
QVTLSPACTAPLOL TOU TTPOCSLOpLopoY PATHFAST.

To PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 xpnouuoroteitat yio Ty apoiwaon Setypdtwy otav
OL TYEG TOU TIPOCBLOPLOPOU UTtepBaivouv To avadepPOUEVO UPOG TPOTSLOPLOKOU
OTOV QUTOHATOTOLNEVO avoAutr) PATHFAST pe xprion avtdpaotnpiwv PATHFAST.
To PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 ripoopigtad yia prion oot Texvikoug pyactnpiou
0 KAVIKAL Epy0OTHPLaL.

MEePLEXOUEVA CUOKEUAOLOG TTOPEXOUEVWV UKWV
PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 20 mLx 2 PproAisia (uypo, aZidio varpiou < 0,1%)
Obnyieg xprions 1 VMO

I1po¢u7\a£etq KOUL TUPOELSOTIOLOELG

To agidlo propei va avudpdosl pe tov XoAKO Kot tov WOAUBSO Tou
XPNOWOTOLETaL O OpLOpEVA USPOUAMKA CUCTAUOTA. KoL VA OXNHOTioeL
EKPNKTKA dAarta. ‘Otav rpokettaL va otoppitpete UAKA TTOU TIEPLEXOULVY aldibLo,
TIPETTEL VOL TOL EKTIAUVETE LIE LEYOAN TTOGOTNTAL VEPOU.

Anoppilte OAa ta peTpnBévia avudpaoctripla kot UAKE cUpdwva pe Ty
Turukn péBodo amdppubng. Mo mapddelypa, TOMOBETOTE 08 QUTOKAELOTO
otoug 121°C ywa 20Aerttd. AkoAouBroTE TG YeVIKEG TPOGUAGEELS KoL
XEWLOTElTe O\t Ta €€opTripoTa ooV va €ival KOVAL va HETOSWOOoUV
UOAUGHQTIKOUG TIAPAYOVTEG.

AUTO TO TIPOLOV SEV TIPETEL VAL XPNOLLOTIOLELTOL YLOL KAVEVAY GANO OKOTTO.

Edv oupBei kdmolo coPapod MEPLOTATIKO OE OXEDN HE TO TIPOLOV, VabDEPETE TO
OTOV KATOOKEUQOTH KO OTLG apUOSLEG apXEG TNG TIEPLOXNG OTtou PBpiokeTal o
Xpriotng fi/kat o aoBevng.

H axatdMnAn StéAuon ptopetl va ennpedoet T LetpnBeioa tr). EAEyEte Tnv
OKPIBELQ TOU OpYAVOU LETPNONG.

ArnodUyete T poAuvon.

o

5.

6.

MNpostoyacia kot Stadkaocio
Avarpééte ot odnyieg xpriong kdbe avudpaotnpiou PATHFAST yia Aemtopepeig
TAANPOdOPLEG OXETIKA LUE TNV apaiwaon.

Mpostopacio avudpactnpiouv
‘Etotuo yla xprion.

(Du}\aﬁn ko AAén

Quldooete oe Beppokpacia 2 - 8 °C.

2. ArtodeUyete TV TPOKANGoN {nas ard vepd kard th SLapketa thg puAaENG.

3. Hnuepounvia AMiéng avadépetal os kABe GLEAN kaL cuokeuacia.

4. MEeTA ormd To QVOLYLLa, QUTO TO VTS PACTIPLO LITOPEL VoL XPNOLUOTIONOEL EWG
™V nuepounvia Afgng.

5. Mnv xpnoworoleite avudpaoctripla yla Ta oroia €xeL TOPENDEL n

€VOEIKVUOHEVN NUEPOUNVIa ARENG.

Zroleio eTuKoWwwviog ylo texvikr BoriBeta
www.pathfast.eu/contact

ZUupBola
H PHC Corporation xpnoutorotel to cUpBoAa Kat orjpara tou avaypadovtal ato
mpoturo EN 1ISO 15223-1:2021 (lotpotexvohoykd rpoidvia - SUpBoAA Tipog xprion
ue TANpodopleg TOU TIAPEXOVTOL OO TOV KATAOKEUAOTH - MEpog 1: levikég
QUTOUTAOELG).

* PATHFAST: ZAjua katoteBev lamwviag, ap. 5982733
* PATHFAST: 2rjua kotarteBév HIMA, ap. 3074207

[Magyar] Megjelenés datuma: 2023.11.01.  Verziészam: 1. verzid
Rendeltetésszerii hasznalat

A PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 in vitro diagnosztikai termék PATHFAST vizsgalati
reagensekhez.

A PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 akkor hasznalatos a mintak higitdsara, ha a minta
vizsgalati értékei kivil esnek a PATHFAST automata analizitoron PATHFAST
reagensekkel jelenthetG vizsgdlati tartomanyon.

A PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 rendeltetésszertien klinikai laboratériumokban
haszndlhato laboratériumi technikusok altal.

A szallitott anyag csomagosszetétele
PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 20 ml x 2 flakon (cseppfolyds, Na-azid < 0,1%)
Hasznalati utasitas 1lap

Ovintézkedések és figyelmeztetések

1. Az azid reakcidba léphet az egyes vizvezeték-rendszerekben hasznalt rézzel és
Slommal, és ez robbanasveszélyes sok képzGdéséhez vezethet. Az azidtartalmu
anyagokat az artalmatlanitaskor b&séges vizzel kell ledbliteni.

Az 6sszes kimért reagens és anyag artalmatlanitasat a szokasos drtalmatlanitasi
maddszer szerint kell végezni; példaul autoklavozni kell 121 °C-on 20 percig.
Tartsa be az dltaldnos dvintézkedéseket, és minden komponenst kezeljen
potencialisan fertéz6 anyagként.

Ezt a terméket mas célra felhasznalni tilos.

Ha barmilyen sulyos esemény torténik a termékkel kapcsolatban, jelentse a
gyartdnak és annak az illetékes hatdsagnak, amelyhez a felhaszndld és/vagy a
beteg tartozik.

A nem megfelel§ higitds befolydsolhatja a mért értéket. Ellenérizze a
mérémdiszer pontossagat.

6. Kerilje a szennyez&dést.

El6készités és eljaras

A higitasra vonatkozd részletes informaciokat lasd az egyes PATHFAST reagensek
hasznalati utasitasat.

A reagens el6készitése
Hasznalatra kész.

Tarolas és lejarat

2-8°Ch6mérsékleten tarolando.

Tarolas kozben keriilje a viz okozta karosodast!

A lejérati datum minden flakonon és csomagon szerepel.
Felbontds utan a reagens a szavatossagi id6 lejartaig haszndlhato.
Ne hasznélja a reagenseket a megadott lejarati id6n tul.
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Technikai segitségért forduljon
www.pathfast.eu/contact

Szimbolumok

Az PHC Corporation az EN ISO 15223-1:2021 szabvéanyban felsorolt szimbdlumokat
és jeleket haszndlja (Orvostechnikai eszk6z6k - A gyarto altal megadott informaciokkal
egyiitt hasznalandd szimbdlumok - 1. rész: Altalanos kévetelmények).

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

[Lietuviy k.] I$leidimo data: 2023-11-01  Peridra: 1 versija
Paskirtis

4PATHFAST SAMPLE  DILUENT
,,PATHFAST* analizés reagentams.
,,PATHFAST SAMPLE DILUENT 3“ naudojamas skiesti méginius, kai automatizuotame
,,PATHFAST” analizatoriuje naudojant ,PATHFAST” reagentus analizés vertés virsija
pranestiny analizés verciy diapazono ribas.

,,PATHFAST SAMPLE DILUENT 3“ gali naudoti tik laborantai klinikinése laboratorijose.

3“ yra in vitro diagnostikos preparatas

Pateikty medziagy pakuotés sudétis
,,PATHFAST SAMPLE DILUENT 3“ 20 ml x 2 buteliukai (skystis, Na azidas < 0,1 %)
Naudojimo instrukcija 1lapas

Atsargumo priemoneés ir jspéjimai

1. Azidasgali reaguotijkai kuriose vandentiekio sistemose naudojama varjir sving,
kad susidaryty sprogios druskos. Salinant azido turin¢ias medziagas, bitina jas
gausiai nuskalauti vandeniu.

2. VisusiSmatuotus reagentus ir medziagas Salinkite standartiniu Salinimo metodu.
Pavyzdziui, autoklavuokite 121°C temperatlroje 20 minuciy. Laikykités
bendryjy atsargumo priemoniy ir visus komponentus naudokite taip, kaip
potencialiai perduodancius infekcines medziagas.

3. Sio produkto negalima naudoti jokiems kitiems tikslams.

4.  Jwykus bet kokiam rimtam su produktu susijusiam incidentui, praneskite
gamintojui ir kompetentingai institucijai, kurios Zinioje yra vartotojas ir (arba)
pacientas.

5. Netinkamai atskiedus matavimo vertés gali bdti netikslios. Patikrinkite
matavimo instrumento tiksluma.

6.  Saugokite nuo uzkrato.

Paruosimas ir procediira
ISsamios informacijos kaip skiesti,
naudojimo informacijoje.

ieSkokite kiekvieno ,,PATHFAST“ reagento



Reagento paruosimas
Paruostas naudoti.

Laikymas ir galiojimo laikas

Laikyti 2-8 °C temperatiroje.

Saugokite, kad laikant jo nesugadinty vanduo.

Galiojimo laikas nurodomas ant kiekvieno buteliuko ir pakuotés.
Atidarius, $j reagentg galima naudoti iki galiojimo pabaigos datos.
Nenaudokite reagenty po nurodytos galiojimo termino pabaigos datos.
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Dél techninés pagalbos kreipkités
www.pathfast.eu/contact

Simboliai

,,PHC Corporation” naudoja EN ISO 15223-1:2021 iSvardytus simbolius ir Zenklus
(medicinos priemonés — simboliai, naudojami kartu su gamintojo pateikiama
informacija — 1 dalis. Bendrieji reikalavimai).

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

[Polski] Data publikacji: 01-11-23 Wersja: wer.1
Przeznaczenie

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 to produkt przeznaczony do diagnostyki in vitro
stosowany w odniesieniu do odczynnikéw oznaczenia PATHFAST.

Produkt PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 stuzy do rozciericzania probek, gdy wartosci
oznaczenia uzyskane w zautomatyzowanym analizatorze PATHFAST przy uzyciu
odczynnikdw PATHFAST przekraczajg zakres podlegajacy zgtoszeniu w przypadku
konkretnego oznaczenia.

Produkt PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 jest przeznaczony do uzycia przez technikéw
laboratoryjnych w laboratoriach klinicznych.

Sktad pakietu z dostarczanymi materiatami
PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 20 ml x 2 butelki (ciecz, azydek sodu < 0,1%)
Instrukcja obstugi 1karta

Srodki ostroznoéci i ostrzezenia

1.  Azydek moze reagowal zmiedziq iotowiem uzywanymi w niektorych
instalacjach, tworzac sole o wtasciwosciach wybuchowych. Przy usuwaniu
materiatéw zawierajgcych azydek nalezy je sptukac duzg iloscig wody.
Wszystkie zmierzone odczynniki i materialy nalezy usuwaé zgodnie ze
standardowa metoda usuwania; na przykfad, autoklawowac w temperaturze
121 °C przez 20 minut. Nalezy przestrzega¢ ogdlnych $rodkdw ostroznosci
i obchodzi¢ sie ze wszystkimi elementami tak, jakby mogty przenosi¢ czynniki
zakazne.

Ten produkt nie powinien by¢ uzywany do zadnych innych celéw.

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego
z produktem nalezy poinformowac otym producenta iorgan wiasciwy dla
miejsca pobytu uzytkownika i/lub pacjenta.

Nieprawidtowe rozcierczenie moze wptyngé na warto$¢ mierzong. Sprawdzi¢
doktadnos¢ aparatu pomiarowego.

Unikac zanieczyszczen.

5.

6.

Przygotowanie i procedura
W celu uzyskania szczegétowych informacji o rozciericzaniu nalezy zapoznaé sie
z instrukcjg obstugi odczynnika PATHFAST.

Przygotowanie odczynnika
Gotowy do uzycia.

Przechowywanie i data waznosci

Przechowywac w temperaturze 2-8 °C.

Podczas przechowywania unikac uszkodzer spowodowanych woda.
Data waznosci jest podana na kazdej butelce i opakowaniu.

Po otwarciu odczynnik mozna stosowac az do uptyniecia daty waznosci.
Nie uzywac odczynnikdw po uptywie wskazanej daty waznosci.
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Kontakt w sprawie pomocy technicznej
www.pathfast.eu/contact

Symbole

PHC Corporation wykorzystuje symbole i znaki wymienione w normie EN ISO 15223-
1:2021 (Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne).

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

[Slovenscina) Datum izdaje: 1. 11. 2023 Revizija: ver.1
Predvidena uporaba

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 je in vitro diagnosticni izdelek za testne reagente
PATHFAST.

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 se uporablja za redcenje vzorcev, ko vrednosti testa
presegajo razpon testa, o katerem se poro¢a na avtomatskem analizatorju PATHFAST
z uporabo reagentov PATHFAST.

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 je namenjen za uporabo s strani laboratorijskih
tehnikov v klini¢nih laboratorijih.

Sestava paketa priloZenih materialov
PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 20 ml x 2 steklenicki (tekocina, Na azid < 0,1 %)

Navodila za uporabo 1list

Previdnostni ukrepi in opozorila

1.  Azd lahko reagira z bakrom in svincem, ki se uporabljata v nekaterih
vodovodnih sistemih, tako da tvori eksplozivne soli. Pri odlaganju materialov, ki
vsebujejo azide, jih je treba sprati z veliko koli¢ino vode.

2. Odstranite vse izmerjene reagente in materiale v skladu s standardno metodo
odstranjevanja; na primer avtoklaviranje pri 121 °C za 20 minut. Upostevajte
splosne previdnostne ukrepe in z vsemi komponentami ravnajte, kot da lahko
prenasajo povzrocitelje okuzb.

3. Taizdelek se ne sme uporabljati za noben drug namen.

4. Ce se v zvezi z izdelkom zgodi resen incident, o tem obvestite proizvajalca in
pristojne organe na obmodju, kjer se uporabnik in/ali pacient nahaja.

5. Nepravilno redcenje lahko vpliva na izmerjeno vrednost. Preverite natan¢nost
merilnega instrumenta.

6.  lIzogibajte se kontaminaciji.

Priprava in postopek

Za podrobne informacije o redcenju glejte navodila za uporabo reagenta PATHFAST.

Priprava reagenta
Pripravljeno za uporabo.

Hramba in pretek

Shranjuijte pri 2-8 °C.

Med skladis¢enjem pazite, da ne pride do poskodb z vodo.

Datum veljavnosti je natisnjen na vsaki steklenici in paketu.

Po odprtju se lahko ta reagent uporablja do datuma izteka roka uporabnosti.
Ne uporabljajte reagentov po preteku navedenega roka uporabnosti.
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Obrnite se na tehni¢no pomo¢
www.pathfast.eu/contact

Simboli

PHC Corporation uporablja simbole in znake, ki so navedeni v standardu EN 1SO
15223-1:2021 (medicinski pripomocki — simboli, ki jih je treba uporabiti z
informacijami, ki jih zagotovi proizvajalec — 1. del: Splosni pogoji).

* PATHFAST: Registrirana blagovna znamka na Japonskem st. 5982733
* PATHFAST: Registrirana blagovna znamka v ZDA st. 3074207
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TEL : 03-6865-2500

E-mail : medi—ho—service@gg. phchd. com

PHC Corporation
M 1460-6 Aza-Mitodai, Mito, Tako-machi,

Katori-gun, Chiba, 289-2247 Japan

EE! PHG Europe B.V.
Nijverheidsweg 120, 4879 AZ, Etten-Leur,
Netherlands
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