MPEMOPBKU 3A YNOTPEBA
WU3OENUE 3A UHBUTPO OUATHOCTUKA CE - 3a npodhecroHanHa ynotpe6a B 3apaBeorna3BaHeTo

M3penus 3a MHBUTPO AMarHoCTUKa: eNpyBeTKU, CbAOBE 3a CbbupaHe Ha GUONOrMYHU TEYHOCTH,

yalum 3a camoaHanus. /snonsgaiite camo 3a cbbupaHe Ha NPO6M OT YOBELLKW MPOM3X04, PasnuyHM OT KpbB He uanonssaiire

npopaykTa 3a Apyra ynotpeba, kosito 61 ce cunTana 3a HemoAxoAsLua. M3nonseante M3LenmeTo camo C NMOAXOASLLM akcecoapu.
M3nonasanTe npeanasHu pbKkaBuLy.

He nocrassiTe nagenueTo 6nms3o 4o nnambK.

He n3nonaeaiTe NpoAykTa, ako e C U3TeKbI CPOK Ha FOAHOCT, ako € NMOBPeAEeH UK C OTBOPEHa OnakoBKa.

Ma3eTe n3BBLH obcera Ha deua.

CbXxpaHsiBaiiTe Ha Cyx0 MSICTO, Aarney OT U3TOYHWLIM Ha TOMSIMHA W Npsika CMTbHYEBA CBETNMHA.

MN3xsbpreTte npoaykTa B CbOTBETCTBUE C AENCTBALLOTO 3aKOHOAATENCTBO B KOHTEWNHEP 3a 61ONOrMYHO OnacHU oTnaabLy.

Mpeawv fa u3nonaeaTte NpoAykTa ¢ onpeaesieHy BelecTsa, KOHCYNTupaiiTe Tabnuuarta 3a ycToinYMBoCT/CbBMECTUMOCT Ha MaTepuana.
CTepuneH NpoAyKT: rapaHTUpaHa CTEPUITHOCT A0 M3TMYAHEe Ha CPOKa Ha rOAHOCT NpU HeMoKbTHaTa onakoBka. CTepunusaumsaTa ce
U3BbpLWBA ¢ 6eTa Nbuu.

M3penue 3a eaHokpaTtHa ynotpe6a. MoBTopHaTta ynotpeba Ha u3nenveTo Boau [0 3aryba Ha BCUYKU XapaKTepUCTUKU 1 dOYHKLAN.

Bceku cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3ka C U3denueTo, TpsioBa Aa 6be AoKnaABaH Ha NPou3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha
Obpxasara, B KoATo npe6usasa naumeHTbT.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNGEN
In-vitro-Diagnostikum mit CE-Kennzeichnung - Fiir die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal

In-vitro-Diagnostika: Reagenzglaser, Behalter zum Sammeln von biologischen Flissigkeiten, Probengefalie fir Autoanalyzer.

Nur fir die Entnahme von Proben menschlichen Ursprungs auRer Blut verwenden. Verwenden Sie das Produkt nicht fiir andere

Zwecke, die als nicht bestimmungsgemaf gelten. Verwenden Sie das Produkt nur mit geeignetem Zubehor.

Verwenden Sie Schutzhandschuhe.

Stellen Sie das Produkt nicht in der Nahe von Flammen auf.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es veraltet oder beschadigt ist oder wenn die Verpackung geoffnet ist.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Trocken, vor Warmequellen und direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern.

Entsorgen Sie das Produkt in Ubereinstimmung mit den geltenden Rechtsvorschriften in einem Behlter fiir biologisch gefahrliche Abfille.
Bevor Sie das Produkt mit bestimmten Stoffen verwenden, priifen Sie die Tabellen zur Materialbestandigkeit/-kompatibilitat.

Steriles Produkt: Die Sterilitat wird bis zum Offnen der Verpackung garantiert. Die Sterilisation erfolgt durch Betastrahlen.

Das Produkt ist fir den Einmalgebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung des Produkts hat den Verlust samtlicher Leistungen und Funktionen
zur Folge.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zustéandigen Behdrde des
Staats, in dem der Patient niedergelassen ist, zu melden.

HASZNALATI FIGYELMEZTETESEK CE TANUSITOTT IN VITRO DIAGNOSZTIKAI ESZKOZOKHOZ
Professzionalis egészségiigyi hasznalatra szant

In vitro diagnosztikai eszk6zok: kémcsovek, tartalyok bioldgiai folyadékok gyUjtéséhez,

mintatarté poharak autoanalizatorokhoz Vér kivételével emberi mintak gyijtésére hasznalhatd. Ne hasznalja a terméket mas olyan célra,
amely helytelennek tekinthetd. A terméket csak megfelel6 tartozékokkal hasznalja.

Hasznaljon védokesztydt.

Ne helyezze a terméket tliz kdzelébe.

Ne haszndlja a terméket, ha az szavatossagi ideje lejart, sérlilt vagy a csomagolasa nyitva van.

Gyermekek eldl elzarva tartand6 « Tarolja szaraz helyen, héforrasoktol és kdzvetlen napfénytdl tavol.

A terméket a hatalyos jogszabalyoknak megfeleléen, bioldgiailag veszélyes hulladékot tartalmazo tartalyba kell dobni.

Miel6tt a terméket bizonyos anyagokkal egyitt hasznalnd, ellenérizze az anyagellenallas/ kompatibilitas tablazatat.

Steril termék: a sterilitds a csomagolas felbontasaig garantalt. Béta sugarzassal sterilizalt.

A termék egyszeri hasznalatra szant. Az eszkdz Ujrafelhasznalasa teljesitmény- és funkcidvesztésével jar.

Az eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartdnak és a beteg lakohelye szerinti orszag illetékes hatésaganak.

AVVERTENZE D’USO
DISPOSITIVO DIAGNOSTICO IN-VITRO CE- Per uso professionale sanitario

Dispositivi diagnostici in- vitro: provette, contenitori raccolta liquidi biologici, tazzine per autoanalizzatore.
Utilizzare esclusivamente per raccolta di campioni di origine umana diversa dal sangue. Non variare la destinazione d’uso, ogni uso diverso &
da ritenersi improprio. Utilizzare il dispositivo esclusivamente con accessori adatti.
Utilizzare i guanti protettivi.
Non avvicinare il dispositivo ad una fiamma.
Non utilizzare il prodotto se scaduto, danneggiato o con la confezione aperta.
Tenere lontano dalla portata dei bambini.
Conservare in luogo asciutto, lontano da fonti di calore e dalla luce diretta del sole.
Smaltire il prodotto secondo la normativa vigente, in un contenitore per rifiuti a rischio biologico.
Prima dell’'utilizzo con sostanze particolari consultare le tabelle di resistenza/compatibilita dei materiali.
Prodotto sterile: sterilita garantita fino alla scadenza a confezione integra. La sterilizzazione é effettuata mediante raggi Beta.
Il dispositivo € monouso. |l riutilizzo del dispositivo comporta la perdita di tutte le prestazioni e caratteristiche.
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’Autorita Competente dello Stato in cui
il paziente stesso risiede.
USE WARNINGS
CE IN-VITRO DIAGNOSTIC DEVICE - For professional healthcare use

In-vitro diagnostic devices: test tubes, containers for biological liquids collection, sample cups for autoanalyzer.
Only for collection of specimens, other than blood, from humans. Do not use the product for any other use which would be
considered improper. Only use the device with suitable accessories.
Use protective gloves.
Do not place the device near flame.
Do not use the product if it is out of date, damaged or if the package is open.
Keep out of the reach of children.
Store in a dry place, away from sources of heat and direct sunlight.
Dispose of the product in accordance with current legislation in force, in a biohazardous waste container.
Before using the product with particular substances, check the table of material resistance/compatibility.
Sterile product: sterility is guaranteed until the packaging is opened. Sterilization is performed by Beta rays.
The device is disposable. The reuse of the device will entail the loss of all performances and features.
Any serious incident occurring in relation to the device must be reported to the manufacturer and to the Competent Authority of the State where
the patient resides.
ADVERTENCIAS PARA EL USO
DISPOSITIVO DIAGNOSTICO IN-VITRO CE- Para uso profesional sanitario

Dispositivos de diagndstico in vitro: tubos de ensayo, frascos para la recogida de liquidos biolégicos,
cubiletes para autoanalizadores.Utilice sélo para la recoleccion de muestras de origen humano diferentes de la sangre. No cambie el uso
previsto, cualquier otro uso se considera inadecuado. Utilice el dispositivo s6lo con los accesorios adecuados.
Usar guantes de proteccion.
No exponga su dispositivo a una llama.
No use el envase si esta caducado, dafiado o abierto.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar en un lugar seco, lejos del calor y de la luz directa del sol.
Eliminar el producto de acuerdo con la normativa vigente, en un contenedor de residuos de riesgo biologico.
Antes de utilizar el producto con algunas sustancias en particular, consulte la tabla de resistencia /compatibilidad de los materiales.
Producto estéril: estérilidad garantizada hasta la apertura del producto. La esterilizacion se realiza con rayos Beta.
El dispositivo es de un solo uso. La reutilizaciéon del dispositivo comporta la pérdida de todos Iss prestaciones y caracteristicas del producto.
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y a la Autoridad Competente del Estado
donde resida el paciente.
ADVERTENCIAS PARA USO
DISPOSITIVO DIAGNOSTICO IN-VITRO CE - Para uso profissional na area da saude

Dispositivos de diagnéstico in-vitro: tubos de ensaio, frascos para coleta de liquidos biolégicos, copos para analisadores automaticos.
Utilizado para recolha exclusiva de amostras, outras além do sangue, de humanos. Nao use o produto

para qualquer aplicagédo que julgue inadequada. Utilize o dispositivo apenas com acessoérios adequados.

Utilize luvas protectoras.

N&o coloque os dispositivos perto de chamas.

Nao utilize o produto para além da sua data de validade ou se a embalagem estiver aberta.

Mantenha fora do alcance de criangas.

Armazene num local seco e afastado de fontes de calor e de luz solar directa.

Descarte o produto de acordo a legislagéo local em vigor, num contentor de residuos bio-perigosos.

Antes de usar o produto com certas substancias, verifique a sua resisténcia/compatibilidade.

Produtos estéreis: a esterilidade é garantida até a abertura da embalagem. A esterilizagao é realizada utilizando raios Beta.
O dispositivo € de uso unico. A sua reutilizagdo implica a perda de capacidades e caracteristicas.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado onde o

doente reside.
INDICATIONS D'USAGE

DISPOSITIF DE DIAGNOSTIC IN-VITRO CE - Usage réservé aux professionnels de la santé

Dispositifs de diagnostic in-vitro : tubes a essai, récipients pour la collecte de liquides biologiques,

godets a réaction pour auto-analyseur. Uniquement pour prélévement d'échantillons humains, autres que sanguins. Ne pas utiliser le produit
pour toute autre utilisation considérée comme inappropriée. Utiliser le dispositif uniquement avec des accessoires appropriés.

Utiliser des gants de protection.

Ne pas placer le dispositif a proximité d'une flamme.

Ne pas utiliser le produit s'il est périmé, endommagé ou si I'emballage est ouvert.

Garder hors de la portée des enfants.

Conserver dans un endroit sec, a I'abri des sources de chaleur et de la lumiére directe du soleil.

Jeter le produit conformément a la législation en vigueur, dans un bac pour déchets a risques biologiques.

Avant d'utiliser le produit avec certaines substances, consulter le tableau de résistance/compatibilité des matériaux.

Produit stérile : la stérilité est garantie jusqu'a I'ouverture de I'emballage. La stérilisation se fait par rayonnement béta.

Le dispositif est a usage unique. La réutilisation du dispositif en fera perdre toutes les performances et fonctionnalités.

Tout incident grave mettant en cause le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'Autorité compétente du pays dans lequel le patient réside.
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GEBRUIKSAANWIJZINGEN
CE MEDISCH HULPMIDDEL VOOR IN-VITRODIAGNOSTIEK - Voor professioneel gebruik in de gezondheidszorg

In vitro diagnostische hulpmiddelen: reageerbuisjes, containers voor het opvangen van biologische vloeistoffen,

monstercups voor de autoanalyzer. Alleen voor het verzamelen van andere monsters dan bloed, van mensen. Gebruik het product

niet voor een ander dan het beoogde gebruik. Elk ander gebruik moet als oneigenlijk worden beschouwd. Gebruik het hulpmiddel alleen met
geschikte accessoires.

Gebruik beschermende handschoenen.

Plaats het hulpmiddel niet in de buurt van vlammen.

Gebruik het product niet als het verlopen of beschadigd is, of wanneer de verpakking geopend is.

Houd het buiten het bereik van kinderen.

Op een droge plaats bewaren, uit de buurt van warmtebronnen en direct zonlicht.

Gooi het product weg in overeenstemming met de geldende wetgeving in een container voor biologisch gevaarlijk afval.

Voordat u het product gebruikt met bepaalde stoffen moet u de materiaalbestendigheids-/compatibiliteitstabel raadplegen.

Steriel product: de steriliteit wordt gegarandeerd tot het openen van de verpakking. De sterilisatie vindt plaats met bétastralen.
Hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Het hergebruik van het hulpmiddel leidt tot het verlies van alle prestaties en functies.

Elk ernstig ongeval dat plaatsvindt met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van het land waar de
patiént woont.

DOPORUCENI PRO POUZITi
DIAGNOSTICKY PROSTREDEK IN VITRO SE ZNACKOU CE - Pro profesionalni pouziti ve zdravotnictvi

Diagnostické prostiedky in vitro: zkumavky, nadoby na odbér biologického materialu, kelimky na vzorky
pro autoanalyzator. Pouzivejte pouze pro odbér lidskych vzork( kromé krve. Nepouzivejte vyrobek k zadnému jinému ucelu, nez ke kterému je
uréen. Prostfedek pouzivejte pouze s vhodnym pfislusenstvim.
Pouzivejte ochranné rukavice.
Neumistujte prostiedek do blizkosti plamene.
Vyrobek nepouzivejte, pokud uplynulo datum expirace, pokud je poskozeny nebo pokud je obal otevieny.
Uchovavejte mimo dosah déti.
Skladujte v suchu, mimo zdroje tepla a z dosahu pfimého slunec¢niho zareni.
Vyrobek zlikvidujte v souladu s platnou legislativou v nadobé na biologicky odpad.
Pred pouzitim produktu s nékterymi latkami nahlédnéte do tabulky s informacemi o odolnosti’/kompatibilité materialu.
Sterilni produkt: sterilita je zaru¢ena az do otevieni obalu. Prostfedek je sterilizovan beta zafenim.
Prostfedek je uréen na jedno pouziti. Opétovné pouziti prostfedku bude mit za nasledek ztratu vSech funkci a vlastnosti.
Pokud dojde v souvislosti s timto prostfedkem k jakémukoli zavaznému incidentu, musi byt nahlasen vyrobci a pfislusnému organu statu, ve
kterém pacient pobyva.
ODPORUCANIA NA POUZITIE
DIAGNOSTICKA POMOCKA IN VITRO CE - Na profesionalne zdravotnicke pouzitie

Diagnostické pomdcky in vitro: skimavky, nadoby na odber biologickych tekutin, vzorkovnice pre

autoanalyzator. Pouzivajte len na odber vzoriek ludského pévodu inych ako krv. Nepouzivajte produkt na Ziadne iné pouzitie, ktoré by sa
povazovalo za nevhodné. Pouzivajte pomdcku iba s vhodnym prislusenstvom.

Pouzivajte ochranné rukavice.

Neumiestriujte pomdcku do blizkosti plamena.

Nepouzivajte produkt, ak je po datume spotreby, je poSkodeny alebo ak je balenie otvorené.

Udrziavajte mimo dosahu deti.

Skladujte na suchom mieste, mimo zdrojov tepla a priameho sineéného Ziarenia.

Produkt zlikvidujte v sulade s platnou legislativou v nadobe na biologicky odpad.

Pred pouzitim produktu so $pecifickymi latkami skontrolujte tabulku odolnosti/kompatibility materialu.

Sterilny produkt: sterilita je zaruéena az do otvorenia baleni. Sterilizacia sa vykonava luémi Beta.

Pomaocka je na jedno pouzitie. Opatovné pouzitie pomdcky bude mat za nasledok stratu vSetkych vykonov a funkcii.

Kazda zavazna udalost, ktora sa vyskytne v stvislosti s pomdckou, sa musi nahlasit vyrobcovi a prisluSnému organu statu, v ktorom ma
pacient bydlisko.

PRIPOROCILA ZA UPORABO
IN VITRO DIAGNOSTICNI PRIPOMOCEK Z OZNAKO CE - za profesionalno uporabo v zdravstvu

In vitro diagnosti¢ni pripomocki: epruvete, posode za zbiranje bioloskih tekocin, posodice za vzorce za

avtoanalizator. Uporabljajte samo za odvzem vzorcev ¢loveskega izvora, razen krvi. Izdelka ne uporabljajte za druge namene, ki se lahko
Stejejo za neustrezne. Pripomocek uporabljajte samo z ustreznimi dodatki.

Uporabljajte za$citne rokavice.

Pripomocka ne postavljajte v blizino ognja.

|Izdelka ne uporabljajte, ¢e mu je potekel rok uporabe, je poskodovan ali ima odprto embalazo.

Hranite zunaj dosega otrok.

Shranjujte na suhem mestu, stran od virov toplote in neposredne sonéne svetlobe.

|Izdelek zavrzite v skladu z veljavno zakonodajo v zabojnik za biolosko nevarne odpadke.

Pred uporabo izdelka z dolo¢enimi snovmi preverite tabele odpornosti/zdruzljivosti materiala.

Sterilni izdelek: sterilnost je zagotovljena do odprtja embalaze. Sterilizacija se izvaja z Zarki beta.

Pripomogek je za enkratno uporabo. Ce pripomo&ek ponovno uporabite, se izgubijo vse njegove zmogljivosti in lastnosti.

Vsak resen zaplet v zvezi s pripomoc¢kom je treba sporo¢iti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave, v kateri ima bolnik stalno prebivalisce.

RECOMANDARI PRIVIND UTILIZAREA
DISPOZITIV PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO CE - Pentru uz sanitar profesional

Dispozitive pentru diagnostic in vitro: eprubete, recipiente pentru colectarea lichidelor biologice, cupe de

probe pentru autoanalizor. A se utiliza numai pentru recoltarea de mostre de origine umana, in afara de sange. Nu utilizati produsul pentru nicio
alta utilizare care ar fi considerata necorespunzatoare. Utilizati dispozitivul numai cu accesorii adecvate.

Folositi manusi de protectie.

Nu asezati dispozitivul langa flacara deschisa.

Nu utilizati produsul daca este expirat, deteriorat sau daca ambalajul este deschis.

A nu se lasa la indeméana copiilor.

A se pastra intr-un loc uscat, ferit de surse de caldura si lumina directa a soarelui.

Eliminati produsul in conformitate cu legislatia in vigoare, intr-un recipient pentru deseuri biologice periculoase.

nainte de a utiliza produsul cu substante anume, verificati tabelele de rezistentd/compatibilitate a materialelor.

Produs steril: sterilitatea este garantata pana la deschiderea ambalajului. Sterilizarea se face cu radiatii beta.

Dispozitivul este de unica folosinta. Reutilizarea dispozitivului va duce la pierderea tuturor performantelor si functiilor.

Orice incident grav care se produce in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul in care are
domiciliul pacientul.

MPOEIAOMNOIHZEIZ XPHIHZ
IN-VITRO AIAFNQZTIKO TEXNOAOIKO MPOION CE - lMNa £rayysAJaTtikig XPRON GTOV TOPEX TNG UyEiag

AlayvwaoTIKE TEXVOAOYIKE TTPOIdvVTa in-vitro: SokipaoTikoi cwARveg, doxeia GUAAOYAG BIOAOYIKWY UYPWY,

KUTTEAAQ BEIYPATWY QUTOHATOU AVOAUTH. XPNOIPOTTOIEITAI ATTOKAEIOTIKA YIa GUANOYT SelypdTwy avlpwITivng TTPoéAeuong, kTOG atrd aipa. Mn
XPNOIUOTTOIEITE TO TTPOIGV yIa OTTOIadNATTOTE GAAN Xprion TTou Ba pTTopoloe va BewpnBei akaTdAANAN. XpNOIPOTIOIEITE TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV
HOVO pe KATAAANAQ e§apTApaTa.

XPNOIYOTTOINCTE TTPOCTATEUTIKA YAVTIA.

Mnv TOTTOBETEITE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV KOVTA O€ PAdya.

Mn xpnoIYOTTOIEITE TO TTPOIOV €AV £XEl ANEEI, Eival KATECTPAPPEVO 1 EQV N CUCKEUAOTIA €ival AvoIXTH.

Na @uAdooeTal pakpid atréd Taidid.

duAdooeTal o€ ENPO PEPOG, HAKPIG aTTO TTNYEG BEPUATNTAG Kal AUETO NAIKS PWG.

ATToppiyTE TO TIPOIGV CUPPWVA PE TNV IoXUoUoa vopoBeaia, oe doxeio yia BloAoyikd eTTikiviuva amméBAnTa.

MpIV XPNOIPOTTOINOETE TO TTPOIOV HE CUYKEKPIUEVEG OUOITEG, CUNBOUAEUTEITE TOUG TTIVOKEG AVOEKTIKOTNTAG/OUUBATOTNTAG TWV UAIKWV.
ATTOOTEIPWHEVO TTPOIOV: N OTEIPOTNTA EiVal EYYUNUEVN PEXPI VA AVOIXTEI N ouokeuaoia. H atrooTeipwon yiveral pe akriveg BATa.
To TeXVOAOYIKO TTPOIdV gival hIOG XPriong. H eTTavayxpnoiyoTToinon Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG ETTIPEPEI TNV ATTWAEIX OAWV TWV ETTIBOCEWYV KAl
TWV XOPAKTNPIOTIKWV.

OTr01081TTOTE TOPBAPO TTEPIOTATIKO TTOPOUCIACTEI OE OXEDN HUE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO GVOPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KOl OTNV
Appddia Apxri Tou KPATOUG OTTOU SIapEVEl O AOBEVIG.

ZALECENIA DOTYCZACE STOSOWANIA
WYROB DO DIAGNOSTYKI IN VITRO Z OZNACZENIEM CE - do profesjonalnego uzytku sanitarnego

Wyroby do diagnostyki in vitro: probéwki, pojemniki do pobierania ptynéw biologicznych, pojemniki na prébki do
analizatora automatycznego. Uzywac¢ wytacznie do pobierania prébek pochodzenia ludzkiego innych niz krew. Nie uzywa¢ produktu do innych
celéw, ktére mogg zosta¢ uznane za niewtasciwe. Uzywaé wyrobu tylko z odpowiednimi akcesoriami.
Uzywac rekawic ochronnych.
Nie umieszcza¢ wyrobu w poblizu ptomieni.
Nie uzywac produktu, jesli jest przeterminowany, uszkodzony lub jesli opakowanie byto otwarte.
Trzymac z dala od dzieci.
Przechowywac¢ w suchym miejscu, z dala od zrédet ciepta i bezposredniego $wiatta stonecznego.
Produkt nalezy usuwac, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, do pojemnika na odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne.
Przed uzyciem produktu z okreslonymi substancjami nalezy sprawdzi¢ tabele odpornosci/kompatybilnosci materiatow.
Produkt sterylny: sterylnos¢ gwarantowana do momentu otwarcia opakowania. Sterylizacje wykonano z zastosowaniem
promieniowania beta.
Jest to wyrdéb do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie wyrobu spowoduje utrate wszystkich jego parametrow i funkcji.
Kazdy powazny incydent majgcy miejsce w zwigzku z tym wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi w panstwie, w ktérym
zamieszkuje pacjent.
KASUTAMISE HOIATUSED
CE IN VITRO DIAGNOSTIKA SEADE - Professionaalseks sanitaarseks kasutamiseks

In vitro diagnostika seadmed: katsutid, mahutid bioloogiliste vedelike kogumiseks,

proovitopsid autoanallisaatori jaoks. Ainult proovide (v.a vere) kogumiseks inimestelt. Arge kasutage toodet mistahes muul otstarbel; seda
loetakse sobimatuks. Kasutage seadet ainult koos sobivate tarvikutega.

Kasutage kaitsekindaid.

Arge asetage seadet leegi lahedusse.

Arge kasutage toodet, kui see on aegunud v&i kahjustatud v&i kui pakend on avatud.

Hoidke lastele kattesaamatus kohas.

Hoidke kuivas kohas eemal soojusallikatest ja otsesest paikesevalgusest.

Korvaldage toode kehtivate seaduste jargi bioloogiliselt ohtlike jadtmete konteinerisse.

Enne toote kasutamist konkreetsete ainetega kontrollige materjalide vastupidavuse/ihilduvuse tabelit.

Steriilne toode: steriilsus on tagatud kuni pakendi avamiseni. Steriliseerimine toimub beetakiirgusega.

Seade on Uhekordselt kasutatav. Seadme korduskasutamine toob kaasa kdigi toimivusnaitajate ja omaduste halvenemise.
Koikidest seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale ja patsiendi elukohariigi padevale asutusele.

LIETOSANAS IETEIKUMI
CE IN VITRO DIAGNOSTIKAS IERICE — profesionalai sanitarai lieto$anai

In vitro diagnostikas ierices: mégenes, konteineri biologisko $kidrumu savaks$anai, paraugu krazes

autoanalizatoram. Tikai paraugu, iznemot asinis, savakSanai no cilvékiem. Neizmantojiet produktu citiem meérkiem, kas varétu tikt uzskattti par
nepiemérotiem. Izmantojiet ierici tikai ar piemérotiem piederumiem.

Lietojiet aizsargcimdus.

Nenovietojiet ierici liesmas tuvuma.

Nelietojiet produktu, ja tas ir novecojis, bojats vai ja iepakojums ir atvérts.

Uzglabat bérniem nepieejama vieta.

Uzglabat sausa vieta, prom no siltuma avotiem un tieSiem saules stariem.

I1zmetiet produktu saskana ar spéka esosajiem tiesibu aktiem biologiski bistamo atkritumu konteinera.

Pirms produkta lieto§anas ar noteiktam vielam parbaudiet materialu pretestibas/saderibas tabulu.

Sterils produkts: sterilitate tiek garantéta lidz iepakojuma atvérsanai. Sterilizaciju veic beta stari.

lerice ir vienreizéja. Atkartoti lietojot ierici, tiks zaudéta tas veiktsp&ja un darbiba.

Par visiem nopietniem incidentiem, kas notiek saistiba ar ierici, jazino razotajam un pacienta dzivesvietas valsts kompetentajai iestadei.

REKOMENDACIJOS DEL NAUDOJIMO
CE ZENKLU PATVIRTINTA IN VITRO DIAGNOSTIKOS PRIEMONE - Profesionaliam naudojimui sveikatos priezitiros reikméms

In vitro diagnostikos priemonés: mégintuvéliai, indai biologiniams skys¢iams surinkti,

autoanalizatoriui skirti méginiy puodeliai. Skirta tik méginiams i$ Zmoniy surinkti, iSskyrus kraujg. Nenaudokite gaminio jokia kita paskirtimi, kuri
galéty bati laikoma netinkama. Prietaisg naudokite tik su tinkamais priedais.

Naudokite apsaugines pirstines.

Nestatykite prietaiso $alia liepsnos.

Nenaudokite gaminio, jei jis pasenes, pazeistas arba atidaryta pakuote.

Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Laikykite sausoje vietoje, toliau nuo Silumos $Saltiniy ir tiesioginiy saulés spinduliy.

Gaminj iSmeskite pagal galiojancius teisés aktus j biologiSkai pavojingy atlieky konteinerj.

Prie$ naudodami gaminj su tam tikromis medziagomis, patikrinkite medziagy atsparumo ir suderinamumo lentele.

Sterilus gaminys: sterilumas uztikrinamas iki pakuotés atidarymo. Sterilizacija atlieckama beta spinduliais.

Prietaisas yra vienkartinis. Jj naudojant pakartotinai, prarandamos visos funkcijos ir savybés.

Apie bet kokj su prietaisu susijusj rimtg incidentg batina pranesti gamintojui ir valstybés, kurioje pacientas gyvena, kompetentingai institucijai.
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