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INSTRUCTIONS FOR USE
SAMPLE CONTAINERS:

TRADE NAME Cell counter cup, Coulter®. Liquid scintillation vials®. Sample cup for Boeringer® ES
300, ES600. Sample cup for Technicon®, Beckman®, Konelab®. Sample cup
Centrifichem®, Technicon®, Beckman®. Cuvettes for Olli®, Cuvettes for Fibrintimer®.
Cuvettes for Amelung®. Cuvette segments for Cobas Mira® Microcentrifuge tubes with
caps for Cobas Bio® and Cobas Mira®

IDENTIFICATION SAMPLE CUPS — SEGMENTS — TUBES AND CUVETTES FOR AUTOMATIC
ANALYSERS

INTENDED USE Device for professional laboratory analysis use as container for use in analysers,
instruments that automatically perform analysis procedures on an appropriately prepared
and packaged biological sample. . Automatic analysers allow an analysis process whose
measurements may be made up of one or more numerical values.

NON AUTOMATED DEVICE | -—

QUANTITATIVE DEVICE

The qualitative results of analyses produced by automated analysers must always be
subject to the scrutiny of highly qualified personnel for validation and reporting.

SAMPLE

Biological sample or sample of another nature

IN VITRO MEDICAL
DIAGNOSTIC DEVICE

Compliant with (EU) regulation 2017/746 for in vitro medical-diagnostic devices

USERS Highly qualified personnel. For professional laboratory analysis use
STORAGE Protect from direct sunlight and UV rays. Store in a dry location at room temperature
MATERIAL STABILITY The plastic materials used allow the product to remain stable over time. It is established

that these types of devices are valid for 5 years from the production date listed on the
label.

USAGE INSTRUCTIONS AND
RESTRICTIONS

comply with laboratory and/or environmental protocols in which the item is used and with
the instructions of use for the device used for the analyses

use a transfer pipette to transfer an appropriate volume of sample into the container
check that the container does not contain any air bubbles

make sure to close the container well to prevent contamination and evaporation

report any defects that impede usage to the product distributor

report serious accidents to the proper authorities

dispose of the containers according to the applicable law

wear gloves and personal protective equipment when handling potentially contaminating
samples

keep out of children’s reach

SINGLE USE

xkg)

do not re-use. Danger of contamination
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CONTENITORI PER CAMPIONI:

NOME COMMERCIALE

Contenitori per contaglobuli Coulter®. Fiale per scintillazione liquida®. Porta campioni per
Boeringer® ES 300, ES600. Portacampioni per Technicon®, Beckman®, Konelab®.
Portacampioni per Centrifichem®, Technicon®, Beckman®. Cuvette per Olli®, Cuvette
per Fibrintimer®. Cuvette per Amelung®. Segmenti per Cobas Mira® Microprovette con
tappo per Cobas Bio® e Cobas Mira®

IDENTIFICAZIONE

PORTACAMPIONE —~ SEGMENTI — PROVETTE E CUVETTE PER ANALIZZATORI
AUTOMATICI

DESTINAZIONE D'USO

Dispositivo per uso professionale in laboratori di analisi con funzione di contenitori
destinati ad utilizzo con analizzatori, strumenti che eseguono in maniera automatica
un processo di analisi su un campione biologico opportunamente preparato e
confezionato. Gli analizzatori automatici permettono un processo di analisi le cui
rilevazioni possono essere costituite da uno o pil valori numerici.

DISPOSITIVO NON

AUTOMATIZZATO

DISPOSITIVO QUANTITATIVO | | risultati quantitativi delle analisi prodotte dagli analizzatori automatici devono essere
sempre sottoposti al vaglio di personale altamente qualificato per la validazione e referto.

CAMPIONE Campione biologico o di altra natura

DISPOSITIVO MEDICO Conformi al regolamento (UE) 2017/746 per i dispositivi medico-diagnostici in vitro

DIAGNOSTICO IN VITRO

UTILIZZATORE Personale altamente qualificato. Per uso professionale in laboratori di analisi

CONSERVAZIONE Proteggere da luce diretta del sole e da raggi UV. Conservare in luogo asciutto a

temperatura ambiente

STABILITA" D'USO

Le materie plastiche utilizzate consentono al prodotto di ritenersi stabile nel tempo. Si
stabilisce la validita per questa tipologia di dispositivi in 5 anni dalla data di produzione
presente sull'etichetta

ISTRUZIONI E RESTRIZIONI
D'USO

attenersi ai protocolli dei Laboratori e/o ambienti in cui l'articolo & utilizzato e alle
istruzioni d'uso del dispositivo impiegato per le analisi

usare una pipetta di trasferimento per trasferire un volume appropriato di campione nel
contenitore

controllare che nel contenitore non siano presenti bolle d'aria

assicurarsi di tappare bene il contenitore per evitare la contaminazione e I'evaporazione
segnalare al distributore del prodotto eventuali difetti che ne impediscano I'utilizzo
segnalare gravi incidenti alle autorita competenti

eliminare i contenitori secondo quanto previsto dalla legislazione vigente.

indossare guanti ed appositi DPl in caso di utilizzo di campioni potenzialmente
contaminati.

tenere lontano dalla portata dei bambini

MONOUSO

@.‘ non riutilizzare. Pericolo di contaminazione
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MHCTPYKLUUU 3A YNTOTPEBA

KOHTEAHEPU 3A NPOBMU:

TbPrOBCKO Yawa 3a 6posy Ha kneTku, Coulter®. ®nakoHu 3a TeyHa CKUHUNaUMA®. Yalwa 3a

HAUMEHOBAHUE npo6bu 3a Boeringer® ES 300, ES600. Yawa 3a npobu 3a Technicon®, Beckman®,
Konelab®. Yawa 3a npobu Centrifichem®, Technicon®, Beckman®. Kiosetu 3a Olli®,
kioBeTH 3a Fibrintimer®. KioseTtn 3a Amelung®. CermeHT Ha KioBETaTa 3a enpyBeTku
3a mukpoueHTpodyra Cobas Mira® ¢ kanauku 3a Cobas Bio® u Cobas Mira®

WAEHTUOUKALUA YALLN 3A NMPOBU — CETMEHTU — TPbBU U KIOBETU 3A ABTOMATUYHU
AHAJIU3ATOPU

NPEAHA3HAYEHUE YcTpoiicTBo 3a npodecnoHaneH fabopaTopeH aHanu3, U3NON3BAHO KaTO KOHTelHep
3a u3non3BaHe B aHaNM3aTOPWU, MHCTPYMEHTHU, KOUTO aABTOMAaTUYHO W3BbLPLBAT
npoueaypyu 3a aHanM3 Ha MOAXOAAWO NOATrOTBEHa M NakeTupaHa 6GuonoruuHa
npo6a. . ABTOMaTMYHUTE aHaNU3aTOPU MO3BOAABAT aHANUTUYEH MPOLLEC, YMUTO
U3mepBaHUA MoraTt ga 6bAaT CbCTaBeHU OT e4Ha uan nosBeye LupPOBKU CTOMHOCTM.

HEABTOMATU3UPAHO | —

YCTPOWCTBO

KONMUYECTBEHO KauyecTBeHuTe pe3yntati OT aHanM3UTe, NONYYEHU OT aBTOMATU3MPAHWU aHaaAU3aTopH,

YCTPOMUCTBO TpAabBa BMHArM Aa NoAJieXKaT Ha NPOBEPKA Ha BMCOKOKBaAudUUMpPaH nepcoHan 3a
Ba/MAMpPaHe U JOKNaABaHe.

NMPOBA BuonornyHa npoba unum npoba ot apyr sua,

IN VITRO MEAULUUHCKO B cvotserctBue ¢ Pernament (EC) Ne 2017/746 3a AMarHoCTUUHWM MeOMULMHCKU

AWATHOCTUYHO usgenmsa in vitro

YCTPOWCTBO

NMOTPEBUTENU BucokoksannounumpaH nepcoHan. 3a npodecmoHaneH nabopaTopeH aHanus

CbXPAHEHUE [a ce nasu OT AMpPEKTHa CAbHYeBa CBETAIMHA M YATPaBMONETOBM Abuu. [a ce

CbXpaHABA Ha CYXO MACTO Ha CTailHa Temneparypa

YCTOMYUBOCT HA
MATEPUANUTE

M3nonssaHuTe nAacTMacoBM MmaTepuanu nos3BoONABAT NpoOAYKTLT Aa OCTaHe
crabuneH BbB BpemeTo. YCTaHOBEHO €, Yye Te3n BMAOBE U3AEeNUA C3 BaIMgHU B
npoab/HKeHne Ha 5 roAuHM OT AaTaTta Ha npousBoACTBO, NOCOYEHA HA €TUKeTa. -

WUHCTPYKUUU 3A
YNOTPEBA U
OrPAHMUYEHUA

[a OTroBapsAT Ha NnabopaTopHUTE W/UAM EKONOTWYHWUTE MPOTOKO/IM, B KOUTO ce
W3NON3Ba €1EMEHTBT, U C MHCTPYKUMMTe 3a ynotpeba Ha yCTPOMCTBOTO, M3N0/3BaHO
3a aHanusuTe

M3non3BaiTe nuneta 3a MNpexBbpiAHe, 3a Ja NPexsbpAuTe noaxogsau, obem ot
npobaTa B KOHTelHepa.

MposepeTe fanu KOHTEHHEPHT HE CbAbPXKa Bb3AYLIHU MeXypyeTa

Yseperte ce, 4e KOHTeliHepbT e Ao6pe 3aTBOpeH, 3a Aa NpPeaoTBPaTUTE 3aMbpcABaHe
¥ M3napsBsaHe

cvobuleTe Ha AncTpMbYTOpa Ha NPOAYKTAa 33 BCAKAKBM AedeKTM, KOMTO MoraT Aa
Bb3NPENATCTBAT U3MON3BAHETO MYy

cboblueTe 33 CEPUO3HU MHUMAEHTU HA KOMMETEHTHUTE OpraHu

U3XBbPNAWTE KOHTEMHEepUTE B CbOTBETCTBUE C AEWCTBALLOTO 3aKOHOAATE/ICTBO
HoceTe pbKaBUMUM WM JIMUHM NpeanasHu Cpeactsa npu pabota C MOTEHUMANHO
3ambpcasaliy npobu

Ja ce nasv Janey ot geua

EAHOKPATHA YNOTPEBA

Q
.

2/ He u3nonssaire nosTopHO. ONacHOCT OT 3ambpcABaHe

CITP.10T2
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NAVOD K POUZIT
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NADOBY NA VZORKY:

OBCHODNI NAZEV

Kelimek pro pocitacku bunék, Coulter®. Scilantaéni lahvigky na kapalinu Vials®. Kelimek
na vzorky pro Boeringer® ES 300, ES600. Kelimek na vzorky pro Technicon®,
Beckman®, Konelab®. Kelimek na vzorky Centrifichem®, Technicon®, Beckman®.
Kyvety pro Olli®. Kyvety pro Fibrintimer®. Kyvety pro Amelung®. Segmenty kyvet pro
Cobas Mira®. Mikrocentrifugacni zkumavky s uzavéry pro Cobas Bio® a Cobas Mira®

OZNACENI(

KELIMKY NA VZORKY — SEGMENTY — ZKUMAVKY A KYVETY PRO AUTOMATICKE
ANALYZATORY

ZAMYSLENE POUZITI

Prostfedek pro odborné laboratorni analytické Uéely jako nadoba pro pouziti v
analyzatorech, nastrojich, které provadéji automatické postupy analyzy na vhodné
pFipraveném a zabaleném biologickém vzorku. Automatické analyzatory umoZuji proces
analyzy, jehoZ méreni mohou byt tvofena jednou nebo vice &iselnymi hodnotami.

NEAUTOMATIZOVANY | —

PROSTREDEK

KVANTITATIVNI Kvalitativni vysledky analyz zhotovovanych automatickymi analyzatory musi vzdy podiéhat

PROSTREDEK kontrole vysoce kvalifikovaného persondlu, ktery potvrzuje platnost a pfipravuje zpravy.

VZOREK Biologicky vzorek nebo vzorek jiné povahy

DIAGNOSTICKY V souladu s nafizenim (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in

ZDRAVOTNICKY vitro

PROSTREDEK IN-VITRO

UZIVATELE Vysoce kvalifikovany odborny persondl. Pro profesionalni laboratorni analyzy

UCHOVAVANI Chrante pfed pfimym slune¢nim zéfenim a UV paprsky. Skladujte na suchém misté pfi
pokojové teploté.

STABILITA MATERIALU Pouzité plastové materialy umoZiiuji, aby produkt zdstaval b&hem €asu stabilni. U téchto

typl prostfedkd je stanovena doba pouZitelnosti 5 let od data vyroby uvedeného na
Stitku.

POKYNY K POUZITI A
OMEZENI POUZIVANI

DodrZujte laboratorni a/nebo environmentalni protokoly, podle kterych se prostiedek
pouziva, a pokyny k pouZiti prostfedkli pouzivanych k analyzam.

K pfenaSeni odpovidajiciho objemu vzorku do nadobky pouZivejte pfenosovou pipetu.
Zkontrolujte, zda nadoba neobsahuje Zadné vzduchové bubliny.

Ujistéte se, Ze jste nadobu dobfe uzavieli, abyste zabranili kontaminaci a odparovani.
Veskeré zavady, které brani pouziti, hlaste distributorovi produktu.

Vazné nehody hlaste pfislusnym Gradam.

Nédoby likvidujte v souladu s platnymi pFedpisy.

Pfi manipulaci s potencidiné kontaminujicimi vzorky pouZivejte rukavice a osobni
ochranné prostiedky.

Uchovévejte mimo dosah déti.

URCENO K

JEDNORAZOVEMU POUZITI

(2 NepouZzivejte opakované. Nebezpedi kontaminace

“ Kartell SpA
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UPUTE ZA UPOTREBU

SPREMNICI ZA UZORKE:

TRGOVACKI NAZIV

Casica za brojag stanica, Coulter®. Scintilacijske botice s tekuéinom®. Casica za uzorke
za Boeringer® ES 300, ES600. Casica za uzorke za Technicon®, Beckman®,
Konelab®. Casica za uzorke Centrifichem®, Technicon®, Beckman®. Epruvete za Olli®,
Epruvete za Fibrintimer®. Epruvete za Amelung®. Epruvete u segmentima za Cobas
Mira® Epruvete za mikrocentrifugu s poklopcima za Cobas Bio® i Cobas Mira®

IDENTIFIKACIA €ASICE ZA UZORKE — SEGMENTI — CJEVEICE | EPRUVETE ZA AUTOMATSKE
ANALIZATORE
PREDVIBENA UPOTREBA Uredaj za profesionalnu laboratorijsku analizu koristi se kao spremnik za koristenje u

analizatorima, instrumentima koji automatski izvode postupke analize na prikladno
pripremlienom i zapakiranom bioloskom uzorku. . Automatski analizatori omoguéuju
proces analize &ija se mjerenja mogu sastojati od jedne ili vise numeri€kih vrijednosti.

NEAUTOMATIZIRANI UREDA

KVANTITATIVNI UREDAJ

Kvalitativni rezultati analiza koje proizvode automatizirani analizatori moraju uvijek biti
podvrgnuti kontroli visokokvalificiranog osoblja radi validacije i izvje$éivanja.

UZORAK

Bioloski uzorak ili uzorak druge prirode

IN VITRO DIJAGNOSTIEK
MEDICINSKI PROIZVOD

U skladu s (EU) uredbom 2017/746 za in vitro dijagnosti€ke medicinske proizvode

KORISNICI

Visokokvalificirano osoblje. Za upotrebu u profesionalnoj laboratorijskoj analizi

SKLADISTENJE Zastititi od izravne sunéeve svjetlosti i UV zraka. Cuvati na suhome mijestu na sobnoj
temperaturi
STABILNOST MATERIJALA Koristeni plasti€ni materijali omoguéuju da proizvod ostane stabilan tijekom vremena.
Utvrdeno je da ove vrste uredaja vrijede 5 godina od datuma proizvodnje navedenog na
naljepnici.
UPUTE ZA UPOTREBU | PridrZzavati se laboratorijskih i/ili ekoloskih protokola u kojima se predmet koristi i uputa za
OGRANICENJA upotrebu uredaja koji se koristi za analize.
Upotrijebiti prijenosnu pipetu za prijenos odgovarajuée koli¢ine uzorka u spremnik.
Provjeriti da u posudi nema mijehuri¢a zraka.
Pripaziti da se spremnik dobro zatvori kako bi se sprijeila kontaminacija i isparavanje.
Prijaviti sve nedostatke koji ometaju koritenje distributeru proizvoda.
Prijaviti ozbiline nesreée nadleZnim tijelima.
Zbrinuti spremnike u skladu s vaZeéim zakonima.
Nositi rukavice i osobnu zastitnu opremu pri rukovanju potencijalno kontaminirajuéim
uzorcima.
Cuvati izvan dohvata djece.
JEDNOKRATNA UPOTREBA (’gj

Nemojte ponovno koristiti. Opasnost od kontaminacije

‘ Kartell SpA

Via delle Industrie 1
20082 Noviglio (MI)
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Internetska
www.kartelllabware.com

r A
L aza pristup uputama na drugim
jezicima:

stranica: www.kartelllabware.com/en/download/

STR.10D 1




IVD

Kartell

BRUGERVEILEDNING
PROVEBEHOLDERE

HANDELSNAVN Beeger il celleteeller, Coulter®. Beholdere til veeskescintillation®. Prevebaeger til
Boeringer® ES 300, ES600. Provebaeger til Technicon®, Beckman®, Konelab®.
Provebaeger til Centrifichem®, Technicon®, Beckman®. Kuvetter til Olli®, kuvetter til
Fibrintimer®. Kuvetter til Amelung®. Kuvettesegmenter til Cobas Mira®
Mikrocentrifugeringsrer med 1g til Cobas Bio® og Cobas Mira®.

IDENTIFIKATION PROVEBAGRE - SEGMENTER - R@R OG KUVETTER TIL AUTOMATISKE
ANALYSEAPPARATER

TILSIGTET ANVENDELSE Udstyr til professionel laboratorieanalyse, bruges som beholder til brug i analyseapparater,
instrumenter, der automatisk udferer analyseprocedurer pa en passende forberedt og
emballeret biologisk prove. Automatiske analyseapparater muligger en analyseproces, hvis
malinger kan besta af en eller flere numeriske veerdier.

IKKE-AUTOMATISK UDSTYR | -

KVANTITATIV ENHED De kvalitative analyseresultater fra automatiserede analyseapparater skal altid kontrolleres
af hgijt kvalificeret personale for validering og rapportering.

PROVE Biologisk prove eller prove af anden art

UDSTYR TIL MEDICINSK IN
VITRO-DIAGNOSTIK

Overholder (EU) forordning 2017/746 for in vitro medicinsk-diagnostisk udstyr

BRUGERE

Hgijt kvalificeret personale. Til professionel laboratorieanalyse

OPBEVARING

Skal beskyttes mod direkte sollys og UV-stréler. Opbevares pa et tgrt sted ved
stuetemperatur

MATERIALETS STABILITET

De anvendte plastikmaterialer sikrer, at produktet forbliver stabilt over tid. Det er fastslaet,
at disse typer enheder forbliver holdbare i 5 &r fra den produktionsdato, der er angivet pa
etiketten.

BRUGERVEJLEDNING OG
BEGRANSNINGER

Overhold de laboratorie- og/eller miljgprotokoller, som produktet anvendes i, samt
brugervejledningen for det udstyr, der anvendes til analyserne.

Anvend en overfgringspipette til at overfgre en passende prevemzengde til beholderen.
Kontroller, at der ikke er luftbobler i beholderen.

Serg for at lukke beholderen godt for at undga forurening og fordampning

Underret produktdistributgren om eventuelle defekter, der forhindrer brugen.

Anmeld alvorlige ulykker til de beherige myndigheder.

Beholderne bortskaffes i overensstemmelse med geeldende lovgivning.

Beer handsker og personlige veernemidler ved handtering af potentielt forurenende prover.
Opbevares uden for bgrns reekkevidde.

TIL ENGANGSBRUG

@

Ma ikke genbruges. Fare for forurening

d Kartell SpA

Via delle Industrie 1
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PROOVIMAHUTID:

ARINIMI

Rakuloenduri viaal, Coulter® Vedelstsintillatsioonianumad®. Proovitops Boeringer® ES
300, ES600 jaoks. Proovitops Technicon®, Beckman®, Konelab® jaoks. Proovitops
Centrifichem®, Technicon®, Beckman® jaoks. Kuvetid Olli® jaoks, kivetid Fibrintimer®
jaoks. Kivetid Amelung® jaoks. Kivetisegmendid Cobas Mira® mikrotsentrifuugi katsutid
korkidega Cobas Bio® ja Cobas Mira® jaoks

TUVASTAMINE

PROOVITOPSID — SEGMENDID — KATSUTID JA KUVETID
AUTOMAATANALUSAATORITELE

OTSTARVE Seade professionaalseks laborianaltitisiks, mida kasutatakse mahutina analiisaatorites,
instrumentides, mis teevad automaatselt anallUsitoiminguid  nduetekohaselt
ettevalmistatud  ja  pakendatud bioloogilistes  proovides.. Automaatanaliisaatorid
voimaldavad analUisitoiminguid, kus mo&dtmised vdivad koosneda Uhest v&i mitmest
anvwadrtusest.

MITTEAUTOMAATNE SEADE | —--

KVANTITATIVNE SEADE

Automaatanaliisaatorite toodetud analtuside kvalitatiivseid tulemusi peab valideerimiseks
ja aruandluseks uurima kvalifitseeritud personal.

PROOV bioloogiline vai muu olemusega proov

IN VITRO MEDITSIINILINE Vastab (EL) mé&rusele 2017/746 in vitro meditsiiniliste diagnostikaseadmete kohta
DIAGNOSTIKASEADE

KASUTAIAD Kvalifitseeritud personal. Ainult professionaalse laborianaliilisi jaoks

HOIDMINE Kaitsta otsese pdikesevalguse ja ultraviolettkirguse eest. Hoida kuivas kohas

toatemperatuuril

MATERJIALI STABIILSUS

Kasutatud plastmaterjalid véimaldavad tootel j&4da ajas stabiilseks. On kindlaks tehtud, et
seda tlpi seadmed on sobivad 5 aasta jooksul alates sildil néidatud valmistamise
kuupdevast.

KASUTUSJUHISED JA
PIRANGUD

jargige objekti kasutuskohas kehtivaid labori- ja/vdi keskkonnaprotokolle ning analiiiisil
kasutatava seadme kasutusjuhiseid

kasutage vajaliku proovimahu anumasse toimetamiseks pipeteerimist

kontrollige, kas anumas pole dhumulle

saastumise ja aurustumise valtimiseks sulgege kindlasti anum

Teatage kdigist kasutamist hairivatest defektidest toote edasimiitijale

tdsistest dnnetustest teavitage vastavaid ametiasutusi

kérvaldage mahutid vastavalt kehtivatele seadustele

potentsiaalselt saastunud proovide kasitsemisel kandke kindaid ja isikukaitsevahendeid
hoida lastele kattesaamatus kohas

UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS

7Y\
\&) mitte korduvkasutada. Saastumine oht

d Kartell SpA

Via delle Industrie 1
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KAYTTOOHJEET
NAYTEASTIAT:

KAUPPANIMI Solujen laskentakuppi, Coulter®. Neste-tuikeputket, Liquid Scintillation Vials®.
Naytekuppi, Boeringer® ES 300, ES600. Naytekuppi, Technicon®, Beckman®,
Konelab®. Naytekuppi, Centrifichem®, Technicon®, Beckman®. Kyvetit, Olli®; kyvetit,
Fibrintimer®. Kyvetit, Amelung®. Korkilliset kyvettisegmentit Cobas Mira® -
mikrosentrifugiputkille, Cobas Bio® ja Cobas Mira®

TUNNISTAMINEN NAYTEKUPIT — SEGMENTIT — PUTKET JA KYVETIT AUTOMAATTISILLE
ANALYSAATTOREILLE

KAYTTOTARKOITUS Ammattimaiseen  laboratorioanalyysikdyttdén tarkoitettu laite, joka on tarkoitettu

analysaattoreissa eli automaattisia analyysitoimenpiteitd suorittavissa instrumenteissa
kdytettavaksi astiaksi, kun késitellaan oikein valmisteltuja ja pakattuja biologisia naytteits. .
Automaattisilla analysaattoreilla voidaan toteuttaa analyysiprosessi, jonka mittaukset
voivat koostua yhdestd tai useammasta numeroarvosta.

MUU KUIN AUTOMATISOITU
LAITE

KVANTITATIIVINEN LAITE

Automaattisten analysaattoreiden tuottamat analyysien kvalitatiiviset tulokset on aina
tarkistettava erittdin ammattitaitoisen henkilokunnan toimesta validointia ja raportointia
varten.

NAYTE

Biologinen ndyte tai muu nayte

LAAKINNALLINEN IN VITRO -
DIAGNOSTIIKKALAITE

Noudattaa EU:n asetusta 2017/746 in vitro -diagnostiikkalaitteista

KAYTTAJAT

Erittain ammattitaitoinen henkildkunta. Ammattimaiseen laboratorioanalyysikayttéén

SAILYTYS

Suojaa suoralta auringonvalolta ja UV-séteilta. Séilyta kuivassa ja huoneenlammadssa.

MATERIAALIEN VAKAUS

Kaytetyt muovimateriaalit varmistavat tuotteen pitkékestoisen vakauden. Taman
tyyppisten laitteiden on todettu olevan kelvollisia 5 vuoden ajan merkinndissa mainitusta
tuotantopdivamaardstd.

KAYTTOOHJEET JA -
RAJOITUKSET

Noudata sen laitoksen laboratorio- ja/tai ympéristoprotokollia, missé tuotetta kéytetddn,
seka analyyseihin kaytettavan laitteen kayttdohjeita.

Kayta siirtopipettid, kun soveltuva ndytemaaré siirretdén astiaan.

Tarkista, ettei astiassa ole iimakuplia.

Varmista, ettd astia on suljettu kunnolla kontaminaation ja haihtumisen estamiseksi.
limoita mahdollisista kayttdd haittaavista vioista tuotteen jakelijalle.

llmoita vakavista tapaturmista soveltuville viranomaisille.

Havitd astiat paikallisten soveltuvien lakien mukaisesti.

Kaytd hanskoja ja henkilésuojaimia, kun kasittelet mahdollisesti kontaminoivia néytteita.
Pidettava lasten ulottumattomissa.

KERTAKAYTTOINEN

2

\&/ Ei saa kayttaa uudelleen. Kontaminaatiovaara
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RECIPIENTS POUR ECHANTILLONS :

NOM COMMERCIAL

Récipients pour compte-globules Coulter®. Flacons a scintillation liquida®. Porte-
échantillons pour Boeringer® ES 300, ES600. Porte-échantillons pour Technicon®,
Beckman®, Konelab®. Porte-échantillons pour Centrifichem®, Technicon®, Beckman®.
Cuvettes pour Olli®, Cuvettes pour Fibrintimer®. Cuvettes pour Amelung®. Segments
pour Cobas Mira® Micro tubes a essais avec bouchon pour Cobas Bio® et Cobas Mira®

IDENTIFICATION PORTE-ECHANTILLONS — SEGMENTS — TUBES A ESSAIS ET CUVETTES POUR
ANALYSEURS AUTOMATIQUES

CHAMP D'UTILISATION Dispositif & usage professionnel en laboratoire d'analyse servant de récipients a utiliser
avec des analyseurs, des instruments qui effectuent automatiquement un processus
d'analyse sur un échantillon biologique convenablement préparé et conditionné. Les
analyseurs automatiques permettent un processus d'analyse dont les relevés peuvent
consister en une ou plusieurs valeurs numériques.

DISPOSITIFNON | —

AUTOMATISE

DISPOSITIF QUANTITATIF Les résultats quantitatifs des analyses produites par des analyseurs automatisés doivent
toujours étre soumis a I'examen d'un personnel hautement qualifi¢ pour validation et
rapport.

ECHANTILLON Echantillon biologique ou d'une autre nature

DISPOSITIF MEDICAL DE
DIAGNOSTIC IN VITRO

Conforme au reglement (UE) 2017/746 pour les dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro

UTILISATEUR Personnel hautement qualifié. Pour usage professionnel en laboratoire d'analyse

CONSERVATION Protéger de la lumiére directe du soleil et des rayons UV. Conserver dans un endroit sec &
température ambiante

STABILITE D'UTILISATION Les matieres plastiques utilisées permettent au produit d'étre stable dans le temps. La

durée de conservation de ce type de dispositif est fixée & 5 ans & compter de la date de
_production figurant sur I'étiquette

CONSIGNES ET

suivre les protocoles des laboratoires et/ou environnements ol l'article est utilisé et le

RESTRICTIONS mode d'emploi du dispositif utilisé pour les analyses
D'UTILISATION utiliser une pipette de transfert pour transférer un volume approprié d'échantillon dans le
récipient
vérifier I'absence de bulles d'air dans le récipient
veiller & bien boucher le récipient pour éviter toute contamination et évaporation
signaler au distributeur du produit tout défaut susceptible d'en empécher I'utilisation
signaler tout incident grave aux autorités compétentes
éliminer les récipients conformément a la législation en vigueur.
porter des gants et un EPI approprié lors de I'utilisation d'échantillons potentiellement
contaminés.
tenir hors de portée des enfants
O~
JETABLE “»g/’ ne pas réutiliser. Risque de contamination
r a
nl Kartell SpA
Via delle Industrie 1
20082 Noviglio (M) L 2 Pour accéder aux instructions dans

Tel. 02/900121

d’autres langues :

Site web : www.kartelllabware.com www.kartelllabware.com/en/download/
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OAHTIEZ XPHZHS (IFU)
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AOXEIA T1A AEITMATA:

EMMNOPIKH ONOMAZIA

Noyela yua petpntég awpoodatpiwv Coulter®. OraAisia uypol orivenpiopov
liquida®. Yrodoxn delyparog yia Boeringer® ES 300, ES600. YnoSoxr Seiypotog yia
Technicon®, Beckman®, Konelab®. Yrodoxn Seiypatog yia Centrifichem®,
Technicon®, Beckman®. Kupéheg yia Olli®, Kupéeg yia Fibrintimer®. KupéAeg yia
Amelung®. Turipata ya Cobas Mira® MikpoowArveg pe kamdkt yio Cobas Bio® kat
Cobas Mira®

MNPOZAIOPIZMOZ OHKEZ AEITMATQN - TMHMATA - AOKIMAZTIKOI ZQAHNEZ KAI KYWEAEZ MA
AYTOMATOYZ ANAAYTEZ
MPOOPIZMOZ XPHZHZ ZuoKeun ylo emayyeAUatikiy xprion o€ epyactipla avaluong ywa xprion pe Soxeia

Tou mpoopifovial yla Xpion pe avoaAutég, dpyava mou extedoUv autdparta pia
Slabkaoia avaluong oe Plohoyikd Seiypa ToOu  €XEL MPOETOLMACTEL Kot
ouokevaotel KatdAAnAa. OL outopatol avoAutég srutpémouv o Stadikaoia
avdAuong tng omoiag oL evdeifelg pmopolv va anotedovvrar and pia A
TIEPLOCOTEPEG APLOUNTIKEG TLUEG,

MH AYTOMATONOIHMENH
ZYZKEYH

NOZOTIKH ZYZKEYH

To TOCOTIKA OmOTEAéOHATA TWV OVOAUCEWV TIOU TOPEXOVTAL QMO QUTOUATOUG
avoAutég mpénel mdvrote vo umoBaAMoviar ot EEISIKEUNEVO TIPOCWTILKO yial
enKUpwWon Kot avadopd.

AEITMA Blohoywko 1 GAho Seiypa

IATPOTEXNOAOTIKO Tuppopdwvetal pe tov Kavovicpd (EE) 2017/746 yia ta in vitro Siayvwotikd

MPOION AIATNQZHZ IN LatpotexvoAoyikd rpoidvra.

VITRO

XPHITHX Mpoowmnikd uPnAig edikeuong. Mo EMAYYEALOTIKA XPoON OE EpyaoTpla avaAuong

DYAAZH MNpootatelote and T0 Apeco nAakd ¢wg Kot v umepuwdn oaktwvoBolia.
Quldooetal oe Enpod PéPog oe Beppokpacia dwuatiov

ITAOGEPOTHTA XPHZHZ Ta MAQOTIKG TTOU XPNGLUOTIOLOUVTAL ETUTPENOUV OTO TIPOIOVY va €ivar otabepd pe

™V ndpodo tou Xpdvou. H 1oxXUG yla autdv Tov TUMOo GUCKEUNG opiletal o 5 étn
onod TNV nUEPOpNVia apaywyig ou avaypdderal otnv etkéta.

OAHTIEZ KAl NEPIOPIZMOI
XPHZHZ

AkoAouBnote Ta MPwIdKoAa Twv epyactnpiwv Kal/f twv neptPariéviwy dmou
XPNOLUOTIOLEITAL TO QVILKELMEVO KAl TIG obnyieg XpAiong tng OUOKEURS Tou
xpnottonoteitat yia tnv avdAuvon

XPNowomoLeite Tunéta Hetadpopds yia va petadépete katdAnlo oyko Seiypartog
oto Soxeio

eAéy€te to Soxeio yla puoaiibeg aépa

BeParwBeite o1l €xeTe KAeloEL KAAAQ TO SOXElO yLa v armodUyeTe TN HOAUVON KO TV
gfarpon

avapépete otov Slavopéa Tou MPoldvTog Tuxdv eAattwpata mou gpnodilouv T
Xprion Tou

EMLONMUAVETE 0OPAPA aTUXALOTA OTLG APHOSLEG OPXEG

anoppidte ta Soxeia cupdwva pe tnv woxvouoa vopobeaia.

dopate yaviia kot KoatdAAnAa MAM otav xpnowpornoteite Suvntikd poAucuéva
Stahvpara.

KPOTAOTE HOKPLA ard rmadi

MIAZ XPHZHZ

@

un xpnotponoteite §ava. Kivéuvog pouvong

XEA. 1 AlTO
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TREORACHA | GCOMHAIR USAIDE

SOITHI SAMPLACHA:

TRADAINM

Cupan airitheora ceall, Coulter®. Fiala drithlithe leachta ®. Cupan samplach do
Boeringer® ES 300, ES600. Cupan samplach do Technicon®, Beckman®, Konelab®.
Cupan samplach do Centrifichem®, Technicon®, Beckman®. Daibhchini do Olli®,
Daibhchini do Fibrintimer®. Daibhchini do Amelung®. Deighleoga daibhchin do Cobas
Mira® Feadain micrea-lartheifneora agus caipini orthu do Cobas Bio® agus Cobas Mira®

SAINAITHINT

CUPAIN SAMPLACHA — DEIGHLEOGA - FEADAIN AGUS DAIBHCHINI | GCOMHAIR
ANAILISEOIR| UATHOIBRIOCHA

USAID BHEARTAITHE

Fearas le huséid i gcomhair anailise gairmitla saotharlainne mar shoitheach le hasaid in
anailiseoiri, ionstraimi a dhéanann go huathoibrioch gnathaimh anailise ar shampla
bitheolaloch atd ullmhaithe agus pacdistithe go cui. Cuireann anailiseoiri uathoibriocha
proiseas anailise i gcumas a fhéadann a thomhais bheith déanta suas d’'aon luach
uimheartha amhain né nios mé na sin.

FEARAS NEAMH-

AUTHOIBRIOCH
Ni- mér do na torthai cainniochtlla ar anailiseanna arna dtairgeadh ag anailiseoiri
FEARAS CAINNIOCHTUIL uathoibriocha bheith i gcdnai faoi réir ag a scridi ag pearsanra: ardchéilithe lena
mbailiochtl agus lena dtuairiscid.
SAMPLA Sampla bitheolaioch né sampla de chinedl eile

FEISTE LEIGHIS
DIAGNOISEACH IN VITRO

Comhliontach le rialachan (AE) 2017/746 maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro

USAIDEOIRI

Pearsanra ardchadilithe. | gcomhair anailise gairmitla saotharlainne

STORAS Cosain 6 sholas direach gréine agus ¢ ghathanna ultraivialait. Stérail i lathair thirim ag
teocht seomra
COBHSAIOCHT ABHARTHA Cuireann na habhair phlaisteacha at4 arna n-Gsaid i gcumas don tairge fanacht cobhsai

leis an aimsir. Ta sé faighte amach go mbionn feisti den saghas seo baili le 5 bliana 6n
data tairgthe a liostaitear ar an lipéad.

TREORACHA | GCOMHAIR

comhlion na prétacail saotharlainne agus/né comhshaoil ina n-Gsaidtear an t-earra agus

USAIDE AGUS na treoracha i gcomhair Usaide don ghléas a Usaidtear i gcomhair na n-anailiseanna
SRIANTACHTAI Usaid pipéad aistrithe chun toirt chui den sampla a aistrit isteach sa soitheach
seicedil nach mbionn aon bholgain aeir sa soitheach
déan deimhin de go ndinann tl an soitheach go daingean chun éillit agus galt a chosc
tuairiscigh aon lochtanna a chuireann bac ar Uséid do dhéileoir an tairge
tuairiscigh timpistf tromchtiseacha do na hudaréis chui
déan na soithi a dhitscairt de réir an dli is infheidhme
caith lamhainni agus trealamh cosanta pearsanta nuair a bhionn ti ag laimhseéail samplai
a d'théadfadh éilliu
coinnigh amach 6 leanai
USAID SHINGIL (2

€. na huséaid athuair. Baol éillithe

“ Kartell SpA

Via delle Industrie 1
20082 Noviglio (M)

Teil. 02/900121

S. Idirlin: www kartelllabware.com
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
PARAUGU TRAUCINI:

TIRDZNIECIBAS Siinu skaitiganas traucing Coulter®. Liquid scintillation vials®. Paraugu traucin$ iericém

NOSAUKUMS Boeringer® ES 300, ES600. Paraugu traucin$ ierficém Technicon®, Beckman®,
Konelab®. Paraugu traucins iericém Centrifichem®, Technicon®, Beckman®. Kivetes
iericei Olli®, kivetes iericei Fibrintimer®. Kivetes iericei Amelung®. Kivesu segmenti
Cobas Mira® mikrocentrifiigas mégeném ar vaciniem iericém Cobas Bio® un Cobas
Mira®.

IDENTIFIKACIA PARAUGU TRAUCINI — SEGMENTI — MEGENES UN KIVETES AUTOMATISKAJIEM
ANALIZATORIEM

PAREDZETA LIETOSANA lerici paredzéts profesionali lietot laboratorijas analizés ka konteineri analizatoros,

instrumentos, kas automatiski veic atbilsto3i sagatavota un iepakota biologiska parauga
analizes procediras. . Automatiskie analizatori Jau veikt analizes procesu, kura
mérijumus var veidot viena vai vairakas skaitliskas vértibas.

NEAUTOMATIZETA IERICE

DAUDZUMA NOTEIKSANAS | Analizu kvalitativie rezultati, kas iegiti ar automatiskajiem analizatoriem, vienmér
|ERICE japarbauda augsti kvalificétam personalam, lai tos apstiprinatu un zinotu par tiem.
PARAUGS Biologiskais vai cita veida paraugs.

IN VITRO DIAGNOSTIKAS
MEDICINISKA IERICE

Atbilst Regulas (ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém prasibam

LIETOTAJI Augsti kvalificéts personals. Profesionalai lietosanai laboratorijas analizés.

UZGLABASANA Sargat no tieSas saules gaismas un UV starojuma. Uzglabat sausa vieta istabas
temperatura.

MATERIALA STABILITATE Izmantotie plastmasas materiali laika gaita lauj palikt izstradajumam stabilam. Noteikts, ka

Si veida ierices ir derigas izmanto$anai 5 gadus péc razoanas datuma, kas noradits uz
etiketes.

LIETOSANAS NORADIUMI
UN IEROBEZOJUMI

levérot laboratoriju un apkartéjas vides protokolus, saskana ar kuriem izstradajums tiek
izmantots, un analizei izmantotas ierices lietoSanas instrukciju.

AtbilstoSa parauga daudzuma parnesanai konteinera izmantot pipeti parnesanai.
Parbaudit, vai konteinera nav gaisa burbuu.

Kartigi aizvért konteineru, lai nepielautu piesarnosanu un iztvaikoganu.

Zinot izstradajumu izplatitajam par jebkuriem defektiem, kas traucé lietot izstradajumu.
Zinot attiecigajam iestadém par nopietniem negadijumiem.

Utilizét konteinerus saskana ar piemérojamajiem tiesibu aktiem.

Rikojoties ar paraugiem, kas var radit potencidlu piesarnojumu, lietot aizsargcimdus un
individualos aizsardzibas lidzek|us.

Glabat bérniem nepieejama vieta.

VIENREIZEJAI LIETOSANAI

'\g’ Nelietot atkartoti. Piesarnojuma bistamiba

“ Kartell SpA

Via delle Industrie 1
20082 Noviglio (M)
Talr.: 02/900121
Timekla vietne:
www.kartelllabware.com
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NAUDOIJIMO INSTRUKCIIOS

MEGINIY TALPYKLOS:

PREKINIS PAVADINIMAS

Lasteliy skaiiavimo indelis, .Coulter®". Skyséiy scintiliacijos indeliai®. Méginio indelis,
skirtas ,Boeringer®" ES 300, ES600. Méginio indelis, skirtas , Technicon®",
,Beckman®®, ,Konelab®". Méginio indelis, skirtas ,Centrifichem®", , Technicon®",
.Beckman®". Kiuvetés, skirtos ,Olli®", kiuvetés, skirtos ,Fibrintimer®". Kiuvetés, skirtos
~Amelung®". Kiuvetiy segmentali, skirti ,Cobas Mira®" mikrocentrifuginiams
mégintuvéliams su dangteliais, skirti ,Cobas Bio®" ir ,Cobas Mira®"

IDENTIFIKAVIMAS MEGINIY INDELIAI - SEGMENTAI — MEGINTUVELIAI IR KIUVETES AUTOMATINIAMS
ANALIZATORIAMS
PASKIRTIS Priemoné  profesionaliam  naudojimui  laboratorijoje — talpykla, skirta naudoti

analizatoriuose, t. y. prietaisuose, kurie automatiskai atlieka atitinkamai paruo$to ir
supakuoto biologinio méginio analizés procedras. . Automatiniai analizatoriai gali atlikti
analize, kurios matavimus gali sudaryti viena ar daugiau skaitiniy reikdmiuy.

NEAUTOMATINE PRIEMONE

KIEKYBINIO NUSTATYMO
PRIEMONE

Kokybinius analiziy rezultatus, gautus automatiniais analizatoriais, visuomet turi patikrinti
aukstos kvalifikacijos darbuotojas, kad buty galima patvirtinti ir teikti ataskaitas.

MEGINYS

Biologinés arba kitokios kilmés méginys

IN VITRO MEDICINOS
DIAGNOSTIKOS PRIEMONE

Atitinka (ES) ~ 2017/746 in vitro medicinos diagnostikos priemoniy reglamento
reikalavimus

NAUDOTOJAI Aukstos kvalifikacijos darbuotojai. Profesionaliam naudojimui laboratorinei analizei

LAIKYMAS Saugoti nuo tiesioginiy saulés ir UV spinduliy. Laikyti sausoje vietoje kambario
temperatdroje

MEDZIAGOS STABILUMAS Naudojamos plastikinés medziagos skirtos iSlaikyti produkto stabiluma laikui bégant.

Nustatyta, kad Sio tipo priemoneés galioja 5 metus nuo pagaminimo datos, nurodytos ant
etiketés.

NAUDOJIMO INSTRUKCHOS
IR APRIBOJIMAI

Laikykités laboratorijos ir (arba) aplinkos, kuriuose naudojama priemoné, protokoly ir
analizei naudojamos priemonés naudojimo instrukcijy.

Atitinkama méginio tairj perkelkite j talpykla naudodami perkélimo pipete.

Patikrinkite, ar talpykloje neliko oro burbuliuky.

Isitikinkite, kad gerai uzdengéte talpykla, kad apsaugotuméte nuo uZterSimo ir garavimo.
Apie bet kokj broka, dél kurio apsunkinamas naudojimas, praneskite gaminio platintojui.
Apie rimtus incidentus praneskite kompetentingoms valdZios institucijoms.

Talpyklas iSmeskite pagal galiojancius teisés aktus.

Tvarkydami potencialiai uzkre¢iamus méginius, maveékite pirstines ir naudokite asmens
apsaugos priemones.

Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

VIENKARTINIO NAUDOJIMO

@

Nenaudokite pakartotinai. UzterSimo pavojus.

“ Kartell SpA

Via delle Industrie 1
20082 Noviglio (M)

Tel. 02/900121
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ISTRUZZJONUIET GHALL-UZU

KONTENUTURI GHALL-KAMPJUNI

ISEM IL-PRODOTT

Cellula counter cup, Coulter®. Kunjetti ta' xintillazzjoni likwida®. Tazza tal-kampjun ghal
Boeringer® ES 300, ES600. Kampjun tazza ghall Technicon®, Beckman®, Konelab®.
Kampjun tazza Centrifichem®, Technicon®, Beckman®. Cuvettes for Olli®, Cuvettes for
Fibrintimer®. Cuvettes ghal Amelung®. Segmenti tal-cuvette ghal tubi ta 'mikro¢entrifuga
Cobas Mira® b' tappijiet ghal Cobas Bio® u Cobas Mira®

IDENTIFIKAZZJONI

KIKKRI TAL-KAMPJUNI — SEGMENTI — TUBI U CUVETTES GHALL-ANALIZZATURI
AWTOMATICI

UZU INTENZJONAT

Apparat ghall-analizi professjonali fil-laboratorju uza bhala kontenitur ghall-uzu fl-
analizzaturi, strumenti li awtomatikament iwettqu proceduri ta' analizi fuq kampjun
bijologiku ppreparat u ppakkjat kif xieraq. . Analizzaturi awtomatic¢i jippermettu
process ta' analizi li I-kejl tieghu jista' jkun maghmul minn valur numeriku wiehed
jew aktar.

APPARAT MHUX | —

AWTOMATIZZAT

MEZZ KWANTITATTIV Ir-rizultati kwalitattivi tal-analizi prodotti minn analizzaturi awtomatizzati ghandhom dejjem
ikunu soggetti ghall-iskrutinju ta' persunal bi kwalifiki gholia ghall-validazzjoni u r-
rappurtar.

KAMPIUN Kampjun bijologiku jew kampjun ta 'natura ohra

APPARAT DIJANJOSTIKU Konformement ma'(UE) Regolament 2017/746 ghal apparati mediéi dijanjostiéi in vitro

MEDIKU IN VITRO

UTENTI Persunal bi kwalifiki gholja. Ghall-uzu ta' analizi professjonali fil-laboratorju

HAZNA Ipprotegi mid-dawl tax-xemx dirett u mir-raggi UV. Ahzen f'post xott f'temperatura tal-

kamra

L-ISTABBILTA TAL-MATERJAL

Il-materjali tal-plastik uzati jippermettu li I-prodott jibga' stabbli maz-zmien. Gie stabbilit |i
dawn it-tipi ta' apparati huma validi ghal 5 snin mid-data tal-produzzjoni elenkata fuq it-
tikketta.

STRUZZJONUJIET DWAR L-
UZU U RESTRIZZIONUIET

jikkonformaw mal-protokolli tal-laboratorju u/jew ambjentali li fihom jintuza l-oggett u mal-
istruzzjonijiet tal-uzu ghall-apparat uzat ghall-analizi

uza pipetta ta' trasferiment biex tittrasferixxi volum xieraq ta' kampjun fil-kontenitur
iverifika |i I-kontenitur ma fihx bziezaq tal-arja

accerta ruhek li taghlaq il-kontenitur sew biex tevita I-kontaminazzjoni u |-evaporazzjoni
tirapporta kwalunkwe difett li jimpedixxi |-uzu lid-distributur tal-prodott

tirapporta in¢identi serji lill-awtoritajiet xierga

jintremew il-kontenituri skont il-ligi applikabbli

jilbsu ingwanti u taghmir personali protettiv meta jimmaniggjaw kampjuni li potenzjalment
jistghu jikkontaminaw

zommu fejn ma jintlahagx mit-tfal

GHAL UZU TA' DARBA

'Q?:) tuzax mill-gdid Periklu ta' kontaminazzjoni

“ Kartell S.p.A.
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GEBRUIKSAANWIZING (IFU)

CONTAINERS VOOR MONSTERS:

COMMERCIELE NAAM Containers voor Coulter®-bloedceltellers. Vioeistofscintillatieflesjes®. Monsterhoudervoor
Boeringer® ES 300, ES600. Monsterhouders voor Technicon®, Beckman®, Konelab®.
Monsterhouders voor Centrifichem®, Technicon®, Beckman®. Cuvetten voor Olli®,
Cuvetten voor Fibrintimer®. Cuvetten voor Amelung®. Segmenten voor Cobas Mira®
Microbuisjes met dop voor Cobas Bio® en Cobas Mira®

IDENTIFICATIE MONSTERDRAGERS - SEGMENTEN - REAGEERBUIZEN EN CUVETTEN VOOR
AUTOMATISCHE ANALYSEAPPARATUUR
BEDOELD GEBRUIK Dit hulpmiddel is bestemd voor professioneel gebruik in analyselaboratoria. Functie:

containers voor gebruik met analyseapparatuur. Dit zijn instrumenten die automatisch een
analyseproces uitvoeren op een biologisch monster dat op de juiste wijze is geprepareerd
en verpakt. Automatische analysatoren maken een analyseproces mogelijk waarvan de
aflezingen kunnen bestaan uit een of meer numerieke waarden.

NIET-GEAUTOMATISEERD |
HULPMIDDEL

KWANTITATIEF HULPMIDDEL | De kwantitatieve analyseresultaten van geautomatiseerde analysers moeten altijd ter
validering en rapportage aan hooggekwalificeerd personeel worden voorgelegd.

MONSTER Biologisch of ander monster

MEDISCH HULPMIDDEL Voldoet aan verordening (EU) 2017/746 voor medische hulpmiddelen voor in-

VVOOR IN- vitrodiagnostiek

VITRODIAGNOSTIEK

GEBRUIKER Hooggekwalificeerd personeel. Voor professioneel gebruik in analyselaboratoria

BEWAREN Beschermen tegen direct zonlicht en uv-stralen. Bewaren op een droge plaats bij
kamertemperatuur

STABILITEIT TUDENS HET Het product is gemaakt van kunststof. Daardoor blijft het lange tijd stabiel. De

GEBRUIK geldigheidsduur van dit type hulpmiddel is vastgesteld op 5 jaar, vanaf de productiedatum
vermeld op het etiket.

INSTRUCTIES EN Volg de protocollen van de laboratoria en/of de omgeving waar het artikel wordt gebruikt.

GEBRUIKSBEPERKINGEN Volg ook de gebruiksaanwijzing van het apparaat waarmee de analyse wordt uitgevoerd.

Gebruik een transferpipet om een passende hoeveelheid van het monster over te
brengen in de container.

Controleer of er geen luchtbellen in de container zitten.

Zorg ervoor dat u de container goed afsluit om besmetting en verdamping te voorkomen.

Vertoont het product defecten die het gebruik ervan verhinderen, meld dit dan aan de
distributeur van het product.

Meld ernstige incidenten bij de bevoegde autoriteiten.

Gooi de containers weg in overeenstemming met de huidige wetgeving.

Draag handschoenen en speciale PBM als u gebruik maakt van mogelijk besmette
monsters.

Buiten bereik van kinderen houden.

VOOR EENMALIG GEBRUIK

(&) het opnieuw gebruiken. Besmettingsgevaar

r 7
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INSTRUKCJA UZYWANIA (IFU)

POJEMNIKI NA PROBKI:

NAZWA HANDLOWA

Pojemniki na liczniki Coulter®. Fiolki do scyntyladji cieczy®. Naczynka do Boeringer® ES
300, ES600. Naczynka do Technicon®, Beckman®, Konelab®. Naczynka do
Centrifichem®, Technicon®, Beckman®. Kuwety do Olli®, Kuwety do Fibrintimer®.
Kuwety do Amelung®. Segmenty do Cobas Mira® Mikrotuby z nasadkg do Cobas Bio® i
Cobas Mira®

IDENTYFIKACIA

NACZYNKA - SEGMENTY - PROBOWKI | KUWETY DO ANALIZATOROW
AUTOMATYCZNYCH

ZASTOSOWANIE

Wyréb do profesjonalnego uzytku w laboratoriach analitycznych do stosowania z
analizatorami, przyrzadami, ktére automatycznie przeprowadzajg proces analizy na
prébce biologicznej, ktéra zostata odpowiednio przygotowana i zapakowana. Analizatory
automatyczne umozliwiajg przeprowadzenie procesu analizy, ktérego odczyty moga
sktada€ sie z jednej lub kilku wartosci liczbowych.

WYROB
NIEZAUTOMATYZOWANY

WYROB MA CHARAKTER
ILOSCIOWY

llosciowe wyniki analiz uzyskane za pomocg analizatoréw automatycznych musza by¢
zawsze sprawdzone i zatwierdzone przez wysoko wykwalifikowany personel.

PROBKA

Prébka biologiczna lub inna

WYROB MEDYCZNY DO
DIAGNOSTYKI IN VITRO

Zgodno$¢ z rozporzadzeniem (UE) 2017/746 dotyczacym wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro

UZYTKOWNIK Wysoko  wykwalifikowany personel. Do profesjonalnego uzytku w laboratoriach
analitycznych
PRZECHOWYWANIE Chroni¢  przed bezposrednim  $wiattem  stonecznym i promieniowaniem UV
Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze pokojowe;.
STABILNOSE UZYTKOWANIA | Dzigki zastosowanym tworzywom sztucznym produkt jest stabilny w czasie. Okres
waznosci dla tego typu wyrobéw wynosi 5 lat od daty produkgji podanej na etykiecie.
INSTRUKCIE | postepowa¢ zgodnie z protokotami laboratoriéw i/lub Srodowisk, w ktérych artykut jest
OGRANICZENIA DOTYCZACE | uzywany, oraz zgodnie z instrukcjami obstugi wyrobu uzywanego do analizy
UZYTKOWANIA za pomocg pipety transferowej przeniesé odpowiednig objetos¢ prébki do pojemnika
sprawdzi¢, czy w pojemniku nie ma pecherzykdéw powietrza
nalezy pamieta¢ o szczelnym zamknigciu pojemnika, aby zapobiec zanieczyszczeniu i
parowaniu
zgtaszac dystrybutorowi produktu wszelkie wady, ktére uniemozliwiajg jego uzytkowanie
zgtasza¢ powazne incydenty wtasciwym organom
utylizowaé pojemniki zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
nosi¢ rekawice i odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej podczas pracy z potencjalnie
skazonymi prébkami.
przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci
DO UZYTKU (g\‘ nie uzywac ponownie. Niebezpieczeristwo skazenia
JEDNORAZOWEGO
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

RECIPIENTE PENTRU PROBE:

DENUMIRE COMERCIALA Cupa pentru contor de celule, Coulter®. Flacoane pentru scintilatie lichida®. Cupa
pentru probe pentru Boeringer® ES 300, ES600. Cupa pentru probe pentru
Technicon®, Beckman®, Konelab®. Cupa pentru probe Centrifichem®, Technicon®,
Beckman®. Cuvete pentru Olli®, Cuvete pentru Fibrintimer®. Cuvete pentru
Amelung®. Segmente de cuvete pentru Cobas Mira® Eprubete pentru microcentrifugs
cu capace pentru Cobas Bio® si Cobas Mira®.

IDENTIFICARE CUPE PENTRU PROBE - SEGMENTE - EPRUBETE $I CUVETE PENTRU ANALIZOARE
AUTOMATE

UTILIZARE PRECONIZATA Dispozitiv pentru utilizare profesionald in cadrul analizelor de laborator, utilizat ca
recipient pentru utilizarea in analizoare, instrumente care efectueazid automat
proceduri de analizi pe o proba biologicd pregatitdi si ambalatd in mod
corespunzator. . Analizoarele automate permit un proces de analizd ale c3rui
masuratori pot fi alcituite din una sau mai multe valori numerice.

DISPOZITIV e

NEAUTOMATIZAT

DISPOZITIV CANTITATIV Rezultatele calitative ale analizelor produse de analizoarele automate trebuie s3 fie
intotdeauna supuse controlului unui personal cu inaltd calificare pentru validare si
raportare.

PROBA Proba biologici sau de alt3 natura

DISPOZITIV MEDICAL Tn conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/746 pentru dispozitive medicale pentru

PENTRU DIAGNOSTIC IN diagnostic in vitro

VITRO

UTILIZATORI Personal cu finaltd calificare. Pentru utilizare profesionald in cadrul analizelor de
laborator

DEPOZITARE A se proteja de lumina directa a soarelui si de razele UV. A se pdstra intr-un loc uscat,
la temperatura camerei

STABILITATEA Materialele plastice utilizate permit produsului s ramana stabil in timp. S-a stabilit

MATERIALULUI ca aceste tipuri de dispozitive sunt valabile timp de 5 ani de la data de productie

mentionata pe etichetd.

INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE SI RESTRICTII

Respectati protocoalele de laborator si/sau de mediu in care este utilizat articolul si
instructiunile de utilizare a dispozitivului utilizat pentru analize

Utilizati o pipetd de transfer pentru a transfera un volum corespunzator de probi in
recipient

Verificati daca recipientul nu contine bule de aer

Asigurati-va ca inchideti bine recipientul pentru a preveni contaminarea si evaporarea
Raportati orice defecte care impiedicd utilizarea produsului catre distribuitorul
produsului

Raportati accidentele grave autoritatilor competente

Eliminati recipientele in conformitate cu legislatia in vigoare

Purtati manusi si echipament individual de protectie atunci cdnd manipulati probe
potential contaminante

A nu se lasa la indemana copiilor

DE UNICA FOLOSINTA

-
(&) Anuse reutiliza. Pericol de contaminare
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VZORKOVACIE NADOBY:

OBCHODNY NAZOV

Uzaver poitadla buniek, Coulter®. Ampulky pre kvapalnd scintilaciu — Liquid scintillation
vials®. Vzorkovacia nadobka pre Boeringer® ES 300, ES600. Vzorkovacia naddobka pre
Technicon®, Beckman®, Konelab®. Vzorkovacia nadobka Centrifichem®, Technicon®,
Beckman®. Kyvety pre Olli®, kyvety pre Fibrintimer®. Kyvety pre Amelung®. Kyvetové
segmenty pre Cobas Mira® Mikrocentrifugaéné skimavky s uzavermi Cobas Bio® a
Cobas Mira®

IDENTIFIKACIA

VZORKOVACIE UZAVERY — SEGMENTY — SKUMAVKY A KYVETY PRE
AUTOMATICKE ANALYZATORY

ZAMYSEANE POUZITIE

Zariadenie urfené na pouzitie na profesionalnu laboratérnu analyzu ako nadoba pouzita
v analyzéatoroch, nastrojoch, ktoré automaticky vykonavaju postupy analyzy spravne
pripravenej a zabalenej biologickej vzorky. . Automatické analyzatory umoZfiujd proces
analyzy, ktorej merania moZu viest k jednej alebo viacerym &iselnym hodnotam.

NEAUTOMATIZOVANE -

ZARIADENIE

KVANTITATIVNE ZARIADENIE | Na kvalitativne vysledky analyz uskuto&nenych automatickymi analyzatormi musi dohliadat
vysokokvalifikovany persondl na Gcely validacie a vykazovania vysledkov.

VZORKA Biologicka vzorka alebo vzorka iného charakteru

DIAGNOSTICKE ZDRAVOTNE | V stlade s (EU) nariadenim & 2017/746 o diagnostickych zdravotnych poméckach in

ZARIADENIE IN VITRO vitro

POUZIVATELIA Vysokokvalifikovany personal Na pouZitie pre profesionalnu laboratérnu analyzu

SKLADOVANIE Chrante pred priamym sine¢nym Ziarenim a UV 16émi. Skladujte na suchom mieste pri
izbovej teplote.

STABILITA MATERIALU Pouzité plastové materidly umoziiuji vyrobku udrZat si stabilitu po cely €as Zivotnosti.

Ustanovilo sa, Ze tieto typy zariadeni st platné po€as 5 rokov od datumu vyroby
uvedeného na Stitku.

POKYNY NA POUZITIE A
OBMEDZENIA

Postupuijte v stlade s laboratérnymi protokolmi alebo protokolmi prostredia, v ktorom sa
poloZka pouZiva, a pokynmi na pouZitie zariadenia na analyzu.

PouZivajte prenosovl pipetu na prenos prislusného objemu vzorky do nédoby.
Skontrolujte, €i nddoba neobsahuje vzduchové bubliny.

Nezabudnite dobre zatvorit nddobu, aby nedoslo ku kontamincii ani odparovaniu.
Nahlaste vietky chyby, ktoré brania pouzivaniu, distribitorovi vyrobku.

Nahléste vazne nehody prislusnym organom.

Nadoby likvidujte v stlade s platnymi predpismi.

Pri narébani s potencidlne znecistujicimi vzorkami noste rukavice a osobné ochranné
prostriedky.

Drzte mimo dosahu deti.

JEDNORAZOVE POUZITIE

2) NepouZivajte opakovane. Nebezpetenstvo kontaminacie
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INSTRUCCIONES DE USO (IFU)

RECIPIENTES PARA MUESTRAS:

NOMBRE COMERCIAL

Recipientes para cuentaglébulos Coulter®. Ampollas para centelleo liquido®.
Portamuestras para Boeringer® ES 300, ES600. Portamuestras para Technicon®,
Beckman®, Konelab®. Portamuestras para Centrifichem®, Technicon®, Beckman®.
Cubetas para Olli®, cubetas para Fibrintimer®. Cubetas para Amelung®. Segmentos
para Cobas Mira® Microtubos con tapa para Cobas Bio® y Cobas Mira®

IDENTIFICACION

PORTAMUESTRAS — SEGMENTOS — TUBOS DE ENSAYO Y CUBETAS PARA
ANALIZADORES AUTOMATICOS

USO PREVISTO

Producto para uso profesional en laboratorios de andlisis con funcién de recipientes
destinados a usarse con analizadores, instrumentos que realizan el proceso de
andlisis de una muestra bioldgica oportunamente preparada y envasada de forma
automatica. Los analizadores autométicos permiten un proceso de andlisis en el que las
mediciones pueden estar formadas por uno o por varios valores numéricos.

PRODUCTO NO e

AUTOMATIZADO

PRODUCTO CUANTITATIVO Los resultados cuantitativos de los andlisis realizados con los analizadores automaticos
deben someterse siempre a la validacién e informe de personal altamente cualificado.

MUESTRA Muestra biolégica o de otro tipo

PRODUCTO SANITARIO DE Conformes al reglamento (UE) 2017/746 sobre productos sanitarios de diagnésticoin

DIAGNOSTICO IN VITRO

vitro

USUARIO

Personal altamente cualificado. Para uso profesional en laboratorios de andlisis.

CONSERVACION

Proteger de la luz directa del sol y de los rayos UV. Conservar en un lugar seco a
temperatura ambiente.

ESTABILIDAD DE USO

Los plasticos usados permiten mantener estable el producto a lo largo del tiempo. La
validez de este tipo de productos se establece en 5 afios a partir de la fecha de
produccién que figura en la etiqueta.

INSTRUCCIONES Y
RESTRICCIONES DE USO

Seguir los protocolos de los laboratorios y/o entornos donde se utiliza el articulo y las
instrucciones de uso del producto empleado para los andlisis.

Utilizar una pipeta de transferencia para transferir el volumen adecuado de muestra al
recipiente.

Comprobar que el recipiente no tenga burbujas de aire.

Asegurarse de tapar bien el recipiente para evitar la contaminacion y evaporacion.
Informar al distribuidor del producto de cualquier defecto que impida su uso.

Informar de cualquier incidente grave a las autoridades competentes.

Eliminar los recipientes de acuerdo con lo previsto por la legislacion vigente.

Usar guantes y EPlI adecuados en caso de utilizar muestras potencialmente
contaminadas.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

DE UN SOLO USO

\&/ No reutilizar. Peligro de contaminacion.

d Kartell SpA
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PROVBEHALLARE:

HANDELSNAMN

Cellrdknare, Coulter®. Flytande scintillationsflaskor®. Provkopp fér Boeringer® ES
300, ES600. Provkopp foér Technicon®, Beckman®, Konelab®. Provkopp
Centrifichem®, Technicon®, Beckman®. Kyvetter for Olli®, kyvetter fér Fibrintimer®.
Kyvetter for Amelung®. Kyvettsegment for Cobas Mira® mikrocentrifugrér med lock
fér Cobas Bio® och Cobas Mira®

IDENTIFIERING

PROVKOPPAR — SEGMENT — ROR OCH KYVETTER FOR AUTOMATISKA
ANALYSATORER

AVSEDD ANVANDNING

Enhet for professionella laboratorieanalyser som behéllare fér anvéndning i
analysatorer, instrument som automatiskt utfor analysprocedurer pa ett lampligt
preparerat och forpackat biologiskt prov. . Automatiska analysatorer medger en
analysprocess vars métningar kan besta av ett eller flera numeriska vérden.

ICKE-AUTOMATISERAD ENHET

KVANTITATIV ENHET De kvalitativa resultaten av analyser som produceras av automatiserade analysatorer
maste alltid granskas av hogt kvalificerad personal fér validering och rapportering.
PROV Biologiskt prov eller prov av annan karaktér

MEDICINSK-DIAGNOSTISK IN
VITRO-PRODUKT

Uppfyller (EU) forordning 2017/746 for medicinsk-diagnostiska in vitro-produkter

OCH BEGRANSNINGAR

ANVANDARE Hogt kvalificerad personal. Endast for professionella laboratorieanalyser

FORVARING Skydda mot direkt solljus och UV-stralar. Férvara p& en torr plats i rumstemperatur

MATERIALSTABILITET Plastmaterialen som anvéands gér att produkten forblir stabil ver tiden. Det &r faststallt
att dessa typer av enheter &r giltiga i 5 ar fran produktionsdatumet som anges pa
etiketten.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER | uppfyll laboratorie- och/eller milioprotokoll  ddr féremélet anvands och med

bruksanvisningen for enheten som anvénds fér analyserna

anvand en &verforingspipett for att dverféra en lamplig volym prov till behallaren
kontrollera att behallaren inte innehaller nagra luftbubblor

se till att stanga behallaren val for att férhindra kontaminering och avdunstning
rapportera eventuella defekter som hindrar anvandningen till produktdistributéren
rapportera allvarliga olyckor till behdriga myndigheter

kassera behallarna enligt tillamplig lagstiftning

anvand handskar och personlig skyddsutrustning vid hantering av potentiellt
kontaminerande prover

férvaras utom rackhall for barn

ENGANGSBRUK

‘gJ far inte ateranvandas. Risk for kontaminering
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GEBRAUCHSANWEISUNG (IFU)

PROBENBEBEHALTER:

HANDELSNAME ProbengefaBe fur Coulter®-Zahler. Flussigszintillationsampullen®. Probenhalter fir
Boeringer® ES 300, ES600. Probenhalter fir Technicon®, Beckman®, Konelab®.
Probenhalter fir Centrifichem®, Technicon®, Beckman®. Kivetten fur Olli®, Kivetten fur
Fibrintimer®. Kuvetten fir Amelung®. Segmente fiir Cobas Mira® Mikroréhrchen mit
Deckel fiir Cobas Bio® und Cobas Mira®.

IDENTIFIZIERUNG PROBENHALTER — SEGMENTE — REAGENZROHRCHEN UND KUVETTEN FUR
AUTOMATISCHE ANALYSEGERATE

VERWENDUNGSZWECK Gerét fur den professionellen Einsatz in Analyselabors als Behélter zur Verwendung
mit Analysegerdten, die automatisch einen Analyseprozess an einer entsprechend
vorbereiteten und verpackten biologischen Probe durchfiihren. Die automatischen
Analysatoren ermdglichen einen Analyseprozess, dessen Messwerte aus einem oder
mehreren numerischen Werten bestehen kénnen.

NICHT AUTOMATISIERTES -

GERAT

GERAT FUR QUANTITATIVE Die quantitativen Ergebnisse der mit den automatischen Analysatoren durchgefiihrten

PROBEN Analysen missen stets hochqualifiziertem Personal zur Validierung und Berichterstattung
vorgelegt werden.

PROBE Biologische oder andere Proben

IN-VITRO-DIAGNOSE- Entsprechen der Verordnung (EU) 2017/746 fir In-Vitro-Diagnose-Medizinprodukte

MEDIZINPRODUKT

ANWENDER Hochqualifiziertes Personal. Fir den professionellen Einsatz in Analyselabors

LAGERUNG Vor direktem Sonnenlicht und UV-Strahlung schiitzen. Trocken und bei Raumtemperatur
aufbewahren:

STABILITAT DER Die verwendeten Kunststoffe gewahrleisten, dass das Produkt langfristig stabil ist. Die

VERWENDUNG Glltigkeitsdauer fur diese Art von Gerdten ist auf 5 Jahre ab dem Herstellungsdatum auf

dem Etikett festgelegt.

ANWEISUNGEN UND
EINSCHRANKUNGEN FUR
DIE VERWENDUNG

Befolgen Sie die Protokolle der Laboratorien und/oder Umgebungen, in denen der
Gegenstand zur Analyse verwendet wird, sowie die Gebrauchsanweisungen der fir die
Analyse verwendeten Gerdte.

Verwenden Sie eine Transferpipette, um eine angemessene Menge der Probe in den
Behalter zu flllen.

Prifen Sie den Behdlter auf Luftblasen.

Achten Sie darauf, den Behdlter fest zu verschlieBen, um Kontamination und Verdunstung
zu vermeiden.

Melden Sie dem Handler des Produkts alle Méngel, die seine Verwendung verhindern.
Melden Sie schwerwiegende Vorfdlle an die zustandigen Behorden.

Entsorgen Sie die Behdlter geméaB den geltenden Rechtsvorschriften.

Tragen Sie Handschuhe und geeignete PSA, wenn Sie mit potenziell kontaminierten
Proben arbeiten.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren

EINWEG

2

(£ nicht wiederverwenden. Risiko der Kontamination
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