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Instructiunile trebuie urmate cu atentie. Certitudinea rezultatelor testului
nu poate fi garantatd daca exista abateri de la aceste instructiuni.
Doar pentru uz profesional in laborator.

DENUMIRE
ARCHITECT Multi-Assay Manual Diluent

DOMENIU DE UTILIZARE

ARCHITECT Multi-Assay Manual Diluent se utilizeaza pentru dilutia
manuala a probelor pentru mai multe teste ARCHITECT. Testele care
utilizeaza Multi-Assay Manual Diluent pentru dilutia probei sunt
identificate in prospectele aferente respectivilor reactivi.

Pentru informatii suplimentare, consultati prospectele reactivilor
aferente testelor si Manualul de Operare a sistemelor ARCHITECT.
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Multi-Assay Manual Diluent
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H7D82M

7D82-50

Legenda simbolurilor

Simboluri ISO 15223
Consultati instructiunile de utilizare

Producator

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data expirarii

Dispozitiv de diagnosticare medicald

I EO— L&

In Vitro
CONTINUT Numar lot
7D82-50 Numar de lista
[MULTI-ASSAY MANUAL DILUENT | 1 x 100 mL

Alte simboluri

[MULTI-ASSAY MANUAL DILUENT | jjyentul manual contine ser fiziologic
tamponat cu fosfat. Conservanti: Agent antimicrobian.

[DISTRIBUTED IN THE USA BY | Distribuit in SUA de catre

[INFORMATION FOR USA ONLY | Informatii necesare doar pentru

MASURI DE PRECAUTIE

.
e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
.

Urmati reglementarile locale privind eliminarea substantelor chimice
precum si recomandarile si continutul fisei cu date de securitate pentru
a determina modalitatea de eliminare in siguranta a acestui produs.

Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati fisa
cu date de securitate a produsului.

Figsele cu date de securitate sunt disponibile pe www.corelaboratory.abbott
sau contactati reprezentantul local in legatura cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre masurile de precautie pe durata operarii
sistemului consultati Manualul de Operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 8.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

* Produsul este lichid si gata de utilizare.

DEPOZITARE

* Nu utilizati dupa data expirarii.

Instructiuni
Temperatura Durata maxima suplimentare privind
de depozitare depozitare depozitarea
Nedeschis/ intre 15 si Péna la data A se pastra bine inchise.
Deschis 30 °C expirarii Depozitati in pozitie

verticala.

INDICATII PRIVIND INSTABILITATEA SAU DETERIORAREA

Instabilitatea sau deteriorarea ar trebui suspectate daca exista
impuritati, semne vizibile de scurgere, turbiditate.

PROCEDURI DE DILUTIE A PROBELOR

Consultati prospectul reactivului specific testului pentru procedurile
de dilutie a probei.

Statele Unite ale Americii
Solutie de dilutie manuala multi-test

[MULTI-ASSAY MANUAL DILUENT |

PRODUCT OF IRELAND
Rx ONLY

Produs in Irlanda

Pentru utilizarea de cétre sau la
cererea unui medic (se aplica doar
clasificarii pentru SUA).

ARCHITECT si marcile asociate sunt marci comerciale ale Abbott. Toate
celelalte marci comerciale sunt proprietatea respectivilor definatori.

Abbott Ireland
‘ Diagnostics Division c €
Finisklin Business Park
Sligo
Ireland
+353-71-9171712

[DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

Relatii cu clientii: contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice tarii pe www.corelaboratory.abbott
Pentru clientii din Uniunea Europeana: daca in cursul utilizarii
acestui dispozitiv, existd motive sa credeti ca s-a produs un incident
grav, raportati producéatorului si autoritatilor nationale.
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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DIL: 038074SLI10002T5
Basic UDI-DI Name: ARCHITECT Multi-Assay Manual Diluent
Risk Class: Class A
List l?lumber Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code
and Size Code
7D82-50 ARCHITECT Multi-Assay Manual Diluent 58237 w0207

Manufacturer | Abbott Ireland Diagnostics Division,
(Name and Address) | Finisklin Business Park,
Sligo, Ireland

Manufacturer SRN | [E-MF-000009849

Authorized Representative | N/A
(Name and Address)

Authorized Representative SRN | N/A

Produced by (Site of Manufacture) | Abbott Ireland Diagnostics Division,
(Name and Address) | Finisklin Business Park,
Sligo, Ireland

Conformity Assessment Procedure | Annex Il and [II

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable
provisions of the Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic
Medical Devices; and additionally conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the
Council of 8 Junc 2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to
applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and
amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Anunex VI of the ROHS Directive, and Aonex II

of the Machinery Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

3

Full Name: _Noel Haren Full Name: _Joe Murray N. wALS"
Function: _Manager Regulatory Affairs Function: _Director Quality Assurance
Signature: D '\__C'l‘\,.-\ Signature: _ { WO~
Dateof Approval: _ A ) Ny XH2 D Date of Approval: (F LoV 27
Signed for, and on
behalf of: _Abbott Ireland Diagnostics Division, Sligo
Date Issued: SO No v A0 Place Issued: _Sligo, Ireland
Effective (Date
Supersedes: 15 July 2022 or Lot Number): 5:) Ny a2 3
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