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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Formalin System

Verwendungszweck
Das Formalin System dient der Aufnahme von Gewebeproben, dem Versetzen der Probe mit Formalin in einem geschlossenen System und der kurzzeitigen Lagerung.
Die Produkte sind fiir den Einsatz im professionellen Umfeld und fir die Anwendung durch medizinisches- oder Laborfachpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung
Das Formalin-System wird fur die Entnahme und Fixierung menschlicher Gewebeproben verwendet und besteht aus den folgenden Komponenten:

= Ein Formalinbeutel mit 4% gepuffertem Formaldehyd oder alternativ 4 % gepuffertem Formaldehyd mit zusatzlichem 0,1% Erythrosin
m  Eine der beiden Versionen der S-Monovette® (9 ml oder 25 ml).

Die Komponenten sind sowohl als Set als auch einzeln erhaltlich. Dartiber hinaus gibt es als Zubehor einen Wandhalter zur stabilen Aufbewahrung des
Formalinbeutels. Bei einer Variante des Formalinsystems wird der Formalinlésung zur Farbung der Gewebeprobe 0,1 % des Farbstoffs Erythrosin zugesetzt

(REF 51.1703.001). Die S-Monovetten sind in Beuteln verpackt, wahrend die 9 ml S-Monovette® (REF 09.1704.021) eine sterile Variante ist und einzeln in einer
Blisterverpackung verpackt ist. Die Sterilitat der S-Monovette® ist nicht fiir die Fixierung der Probe erforderlich, sondern eine Anpassung an eine vermeintlich sterile
Arbeitsumgebung.
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Formalin System

Typ Beschreibung Art.-Nr.
A Formalin System mit 450 ml Formaldehyd L&sung 51.1703
A Formalin System mit 450 ml Formaldehyd Losung, rot eingefarbt 51.1703.001
A&B Formalin System mit 450 ml Formaldehyd Lésung und 100 ProbengefaBen S-Monovette® 9 ml 51.1703.009
A&C Formalin System mit 450 ml Formaldehyd Lésung und 50 ProbengefaBen S-Monovette® 25 ml 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm 09.1705.xxx
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Sicherheits- und Warnhinweise
Fiir sterile Varianten beachten: Das Produkt nicht verwenden, wenn die Blisterverpackung beschadigt ist.

1. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen:
Verwenden Sie Handschuhe und eine allgemeine persénliche Schutzausriistung, um sich vor einer méglichen Exposition gegentiber potentiell infektiosem
Probenmaterial und Gibertragenen Krankheitserregern zu schiitzen.
2. Behandeln Sie alle biologischen Proben und Entnahme-Hilfsmittel gem&B den Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung.
Suchen Sie im Falle eines Kontaktes mit biologischen Proben einen Arzt auf, da hierdurch Infektionskrankheiten tibertragen werden kénnen.
Entsorgen Sie alle scharfen/ spitzen Gegenstande zur Probenentnahme in geeigneten Abwurfbehélter.
Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren Ihrer Einrichtung missen befolgt werden.
Das Produkt darf nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr verwendet werden. Die Haltbarkeit endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.
Das Formalin System ist fiir die mehrmalige Entnahme vorgesehen. Nach dem Aufbrauchen der Formalin Lésung entsorgen Sie die Produkte gemaB ihren
Laborrichtlinien.
7. Die S-Monovetten sind fur die einmalige Verwendung vorgesehen. Entsorgen Sie alle Produkte in Entsorgungsbehaltern fiir biologische Gefahrstoffe.
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Gefahrenhinweise

H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H341 Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.
H350 Kann Krebs erzeugen.

Sicherheitshinweise

pP201 Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.

P202 Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

pP261 Einatmen von Nebel /Dampf/Aerosol vermeiden.

pP264 Nach Gebrauch Hénde griindlich waschen.

p270 Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

p272 Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auBerhalb des Arbeitsplatzes tragen.

P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz tragen.

P301+P312 Bei Verschlucken: Bei Unwohlsein Giftinformationszentrum / Arzt anrufen.

P330 Mund ausspiilen.

P302+P352 Bei Beriihrung mit der Haut: Mit viel Wasser waschen.

P321 Besondere Behandlung (siehe Hinweise auf diesem Kennzeichnungsetikett).
P362+P364 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
P308+P313 BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/ &rztliche Hilfe hinzuziehen.
P405 Unter Verschluss aufbewahren.

P501 Inhalt/Behalter gemaB den gesetzlichen Bestimmungen der Entsorgung zufthren.
Lagerung

Die Produkte sind bei Raumtemperatur zu lagern.

Transport

Die S-Monovetten entsprechen zusammen mit einem ADR / IATA (Verpackungsanweisung P650) konformen SekundargefaB inkl. Saugeinlage und einer
bauartgepruften AuBenverpackung der ADR P650 / IATA Vorschrift.

Grundsatzlich sollten die S-Monovetten auf dem schnellstmdglichen Weg in das Labor transportiert werden.

Entsorgung

m  Essind die allgemeinen Hygienerichtlinien sowie die gesetzlichen Bestimmungen fir die ordnungsgemaBe Entsorgung von infektiosem Material
zu beachten und einzuhalten.

m  Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

m  Entsorgung des potentiell kontaminierten Verbrauchsmaterial erfolgt geméaB den Richt- und Leitlinien der Einrichtung.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der zustédndigen nationalen Behdrde, in dem der Anwender
niedergelassen ist, zu melden.
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Handhabung

1 Achten Sie darauf, dass das System dicht und unbeschadigt ist.
Hangen Sie das System in die dafiir vorgesehene Wandhalterung ein (REF 95.1706).
Kontrollieren Sie, ob sich der Hahn in der geschlossenen, horizontalen Position befindet (a).
Stellen Sie sicher, dass die in der Flasche enthaltene Flissigkeit, klar und transparent ist. Bei geringsten Anzeichen der Triibung muss das System entsorgt
werden.

2 Schrauben Sie den Deckel der S-Monovette® auf, um die Probe in diese hineinzulegen. Soll die S-Monovette® nicht komplett befillt werden, ziehen Sie den
Kolben der S-Monovette® ein Stiick nach unten (b). VerschlieBen Sie die S-Monovette® wieder mit dem Schraubverschluss.

3 SchlieBen Sie nun die S-Monovette® an den Adapter des Formalin Systems an und fixieren Sie die Verbindung, indem Sie die S-Monovette® ca. 2—-3 mm
nach rechts drehen (c).

4 Offnen Sie den Hahn, indem Sie diesen um 90° drehen (d).
AnschlieBend kénnen Sie die S-Monovette® durch Herunterziehen des Kolbens mit Formalin befillen (e).
Bitte beachten Sie, dass der Kolben bis zum Anschlag heruntergezogen werden muss und die im oberen Bereich enthaltende Luft nicht vermieden werden kann.
Driicken Sie den Kolben nicht entgegengesetzt der Entnahmerichtung zuriick! Sollte dies geschehen, ist das System zu entsorgen.

5 VerschlieBen Sie das System, indem Sie den Hahn wieder um 90° zuriickdrehen (f).
Um die S-Monovette® von dem System zu l6sen, drehen Sie diese ca. 2—3 mm nach links (g).
Kontrollieren Sie nochmals, ob sich der Hahn des Formalin Systems in der geschlossenen, horizontalen Position befindet.
Fir den Versand der Probe brechen Sie die herausstehende Kolbenstange der S-Monovette® ab.
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Symbol- und Kennzeichnungsschliissel:

Artikelnummer
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LOT Chargenbezeichnung
Verwendbar bis

CE-Zeichen
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In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchshinweis beachten
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Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr
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Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren

Trocken lagern

Hersteller

Land der Herstellung

B R

Technische Anderungen vorbehalten.
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Zusatzlich gilt fiir sterile Produkte:

STERILE E Sterilisation durch Bestrahlung

-

'O' Einfach-Sterilbarrieresystem mit auBerer Schutzverpackung

=

@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Nicht erneut sterilisieren

Alle in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der zustandigen nationalen Behérde zu melden.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instructions for Use — SARSTEDT Formalin System

Intended use
The formalin system is used for the collection of tissue specimens, adding formalin to the specimen in a closed system and short-term storage. The products are
intended for use in a professional environment by qualified medical or laboratory personnel.

Product description
The formalin system is used to collect and fix human tissue specimens and consists of the following components:

= Aformalin bag with 4 % buffered formaldehyde or alternatively 4 % buffered formaldehyde with additional 0.1 % erythrosine
= One of the two versions of the S-Monovette® (9 ml or 25 ml).

The components are available as a set or individually. Additionally a wall holder is available as an accessory for the stable storage of the formalin bag. In one version
of the formalin system, 0.1 % of the colourant erythrosine (REF 51.1703.001) is added to the formalin solution to dye the tissue specimen. The S-Monovettes are
packed in bags, while the 9 ml S-Monovette® (REF 09.1704.021) is a sterile version packed individually in blister packaging. The sterility of the S-Monovette® is not
necessary for fixing the specimen, but is an adaptation to a probable sterile work environment.
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Formalin system

Type Description Art. no.
A Formalin system with 450 ml formaldehyde solution 51.1703
A Formalin system with 450 ml formaldehyde solution, dyed red 51.1703.001
A&B Formalin system with 450 ml formaldehyde solution and 100 S-Monovette® 9 ml specimen tubes 51.1703.009
A&C Formalin system with 450 ml formaldehyde solution and 50 S-Monovette® 25 ml specimen tubes 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm 09.1705.xxx
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Safety information and warnings
Note for sterile versions: DO NOT USE THE PRODUCT IF THE BLISTER PACKAGING IS DAMAGED.

1. General precautions:
Use gloves and general personal protective equipment to protect yourself from possible exposure to potentially infectious specimen material and
transmitted pathogens.
2. Handle all biological specimens and collection utensils according to the guidelines and procedures in your facility. In the event of contact with biological samples,
consult a doctor, as this can transmit infectious diseases.
Dispose of all sharp objects for specimen collection in appropriate disposal containers.
Always follow the safety guidelines and procedures of your facility.
Do not use the product after the expiry date. The expiry date of the product is the last day of the month and year indicated.
The formalin system is intended for multiple collections. After using all the formalin solution, dispose of the products according to the guidelines of your facility.
The S-Monovettes are intended for single use. Dispose of all products in the hazardous biological waste containers.

No o s w

&

Hazard statements

H302 Harmful if swallowed.

H317 May cause an allergic skin reaction.
H341 Suspected of causing genetic defects.
H350 May cause cancer.

Precautionary statements

pP201 Obtain special instructions before use.

P202 Do not handle until all safety precautions have been read and understood.
P261 Avoid breathing mist/vapours/spray.

pP264 Wash hands thoroughly after handling.

pP270 Do not eat, drink or smoke when using this product.

p272 Contaminated work clothing should not be allowed out of the workplace.
P280 Wear protective gloves/eye protection.

P3IF SWALLOWED: Call a POISON CENTER/doctor if you feel unwell.

P330 Rinse mouth.

P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

P321 Specific treatment (see information on this label).

P362+P364 Take off contaminated clothing and wash it before reuse.

P308+P313 IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.

P405 Store locked up.

P501 Dispose of contents/container according to the regulations.

Storage

Store the products at room temperature.

Transport

The S-Monovettes together with an ADR/IATA (packaging instruction P650) compliant secondary container, incl. suction insert and type-tested outer packaging,
comply with the ADR P650/IATA regulations.

Always transport the S-Monovettes to the laboratory as quickly as possible.

Disposal

m  The general hygiene guidelines and regulations for the proper disposal of infectious material must be observed and complied with.
= Disposable gloves prevent the risk of infection.

= Dispose of potentially contaminated material according to the regulations and guidelines of the facility.

All serious incidents associated with this product must be reported to the manufacturer and the national authorities where the user is located.



EN Instructions for Use — SARSTEDT Formalin System /// SARSTEDT 8

Handling

1 Ensure that the system does not leak and is undamaged.
Hang the system on the wall holder intended for this purpose (REF 95.1706).
Check that the tap is in the closed, horizontal position (a).
Ensure that the fluid in the bottle is clear and transparent. Dispose of the system if there is any sign of cloudiness.

2 Unscrew the cap of the S-Monovette® to place the specimen in it. If the S-Monovette® is not completely filled, pull the plunger of the S-Monovette® down a little
(b). Close the S-Monovette® again with the screw cap.

3 Now connect the S-Monovette® to the adapter of the formalin system and secure the connection by twisting the S-Monovette® approx. 2-3 mm to the right (c).

4 Open the tap by twisting it 90° (d).
You can then fill the S-Monovette® with formalin by pulling the plunger down (e).
Please note that the plunger must be pulled down to the stop and air in the upper section is unavoidable. Do not press the plunger back against the direction
of withdrawal. If this should occur, the system must be disposed of.

5 Close the system by twisting the tap back 90° (f).
To detach the S-Monovette® from the system, twist it approx. 2-3 mm to the left (g).
Check again that the tap of the formalin system is in the closed, horizontal position.
To ship the specimen, break off the protruding plunger rod of the S-Monovette®.




Key for symbols and labels:

Article number

L Batch number

g Use by
C

CE marking

& -

In vitro diagnostic device

DE Follow the instructions for use

® If reused: Risk of contamination
=y .
ZANN Store away from sunlight

Store in a dry place

Country of manufacture

M Manufacturer

Technical modifications reserved.
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The following also applies to sterile products:

STERILE E Sterilisation by irradiation

==

Single sterile barrier system with external protective packaging

=

@ Do not use if package is damaged

Do not resterilise

All serious incidents relating to the product shall be notified to the manufacturer and the competent national authority.

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

I SARSTEDT AG & Co. KG
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NHCTPYKLMK 3a ynoTpeba — SARSTEDT dopManmHoBa
cucTema

MpunoxeHue
MdopManvHoBaTa CUCTEMA CYXM 3@ NOeMaHe Ha TbKaHHW Npobu, cMecBaHe Ha npobaTa ¢ GopManuH B 3aTBOPEHA CUCTEMA M CbXPaHsABaHe 3a KPaTKo BPEME.
[poayKTvTe ca npefHa3HayeHu 3a yn0Tpe6a B npod)ecmHanHa obcTaHOBKa OT o6yueHv1 MEANLMHCKN N na6opaTopHM cneunanncTn.

OnucaHune Ha NpoAyKTa
CDOpMa]'IVIHOBaTa CcncteMa ce 1n3nosi3Ba 3a B3eMaHe n (])MKCVIpaHe Ha I'Ip06l/1 OT YOBELLIKU TbKaHW 1 Ce CbCTOW OT CNEAHNTE KOMMOHEHTK:

m dopMannHoBO calle ¢ 4% bydepupaH GopManaexua unm antepHatneHo 4 % 6ydepupar popmansexus ¢ LonbAHUTENHN 0,1% epuTpo3nH
m  EAvH OT ABaTa BapuaHTa Ha S-Monovette® (9 ml unn 25 ml).

KoMnoHeHTUTe ce Npeanarat KakTo B KOMIMIEKT, Taka v NooTAeNHO. OCBEH TOBa KaTo akcecoap Ce npeanara U CTEHEH Abpady 3a CTabuiHO CbXxpaHeHue Ha

10

hopMannHoBoTO cawe. Mpy BapuaHT Ha GopManmMHoBaTa CUCTEMa KbM pa3TBopa Ha dopmanuH ce gobass 0,1% OT 6arpuioTo epuUTPO3MH 3@ OLBETABAHE Ha TbKaHHaTa

npoba (REF 51.1703.001). S-MOHOBeTWTE Ca ONakoBaHu B calleTa, okaTo 9 ml S-Monovette® (REF 09.1704.021) e cTepuieH BapuaHT v e onakoBaHa

MHAMBWAYaANHO B 6MCTepHa onakoBKka. CTepuaHocTTa Ha S-Monovette® He e HeobxoanMa 3a GuKcMpaHe Ha npobata, a 3a aganTupaHe KbM paboTHa cpea, KosTo ce

npeanonara, 4e e CTepuiHa.
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dopmanmHoBa cuctema
Bua Onucanue Homep Ha apTukyna
A dopmanmHosa cuctema ¢ 450 ml pasteop Ha dopmanaexus, 51.1703
A dopmanmHosa cuctema ¢ 450 ml pastsop Ha dopManaexus, oLuBETEH B YEPBEHO 51.1703.001
A&B dopManvHoBa cuctema ¢ 450 ml pasTBop Ha dopmanaexua n 100 enpyBeTkM 3a Nnpobu S-Monovette® 9 ml 51.1703.009
A&C dopManvHoBa cuctema ¢ 450 ml pasTBop Ha dopmanaexua u 50 enpyseTkM 3a npobu S-Monovette® 25 ml 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92x16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97x25 mm 09.1705.xxx
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MHCcTpyKumm 3a 6esonacHocT
CnasBalite cnegHuUTe HAaCOKU MO OTHOLWEeHWe Ha CTepUJIHUTe BapuaHTu:
HE YNOTPEBSIBAATE MPOAYKTA, AKO BJINCTEPHATA OMAKOBKA E NMOBPE/IEHA.

1. O6LWM npeanasHn MepK:
HoceTe pbKaBULM 1 0BLLM TMYHK NPeAnasHK CPEACTBa, 3a Aa Ce NPeAnasuTe OT eBEHTYa HO M3naraHe Ha NOTEHLMANHO HbeKLMo3eH NpobeH MaTepvan u
NpeHoCcMMU NaToreHu.
2. Bcuuky 6ronormyH npobu v NoMoLLHW akcecoapy 3a B3eMaHe Ha Npobu Tpsibsa Aa 6baaT TpeTupaHu CbrnacHo HapeabuTe 1 NpoLesypuTe Ha CbOTBETHOTO
neyebHo 3aBeseHMe. B cnyyail Ye 6bAeTe ANPEKTHO M3NOKEHW HA BUONOrMUHM NPOBU, NOTbpPCETe NIeKapcka NMOMOLLL, 3aLL0TO € Bb3MOMKHO 3apassBaHe ¢
MHOEKLMO3HM 3ab0naBaHNs.
V13XBbpAIAFTE BCUYKM OCTPW/OCTPOBLPXM akcecoapy 3a B3eMaHe Ha Npoby B CbOTBETHUTE KOHTEMHEPU 3@ OTNaAbLIM.
Cna3Baiite HapeabuTte 1 NpoLesypuTe 3a 6€30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO leuebHO 3aBeaeHue.
He n3nonssaiiTe NpoayKTa chel UsTuyaHe Ha CpoKa Ha rogHocT. CPOKBT Ha rOAHOCT Ha NMPOAYKTa M3TUYa Ha NOCNEAHNS leH Ha NOCOYEHNTE MeCEL, U roAMnHa.
dopManvHoBaTa cucTeMa e npejHasHaueHa 3a MHOroKpaTHO B3eMaHe Ha npobu. Cnes nspasxoasaHe Ha GOpManHOBWA Pa3TBOP M3XBbpETe NPOAYKTUTE CMOPes,
yKasaHusaTa Ha cboTBeTHaTa nabopatopus.
7. S-MOHOBETUTE ca NpefHa3HayeHu 3a efHOKpaTHa ynotpeba. VI3XBbpasiiTe BCUUKM NPOALYKTU B KOHTEHEPU 33 U3XBBPASHE Ha ONacHW BUONOrNYHM OTNaAbLN.

&

MpeaynpexaeHns 3a onacHocT

I

H302 BpezeH npu nornbLiaHe.

H317 MoxXe fa NPUUYNHY anepruyHa KoxHa peakuma.
H341 Mpeanonara ce, 4e NPUUNHABA FEHETUUYHWN AeDEeKTU.
H350 MorKe fia NPUYNHM paK.

WHcTpyKunm 3a 6esonacHocT

P201 MNpeav ynoTpeba ce cHabaeTe CbC CNELManHN UHCTPYKLUN.

P202 He n3nonsBsaiiTe Npean Aa CTe Npoyenn v pasbpanu BCUUKM NpeanasHn MepKu 3a 6e3onacHocCT.
pP261 13bsrBaiiTe BAMLLIBAHE Ha ANM / U3NapeHns / aepo3onu.

P264 M3MuiiTe pbLeTe cTapaTenHo cies ynotpeba.

P270 [la He ce KOHCYMMPaT XpaHa ¥ HamuTKK, KaKTo 1 [1a He Ce Nyl No BpeMe Ha paboTa C NpoAyKTa.
p272 He HoceTe 3aMbpceHO paboTHO 06J1eKN0 M3BBH PabOTHOTO MACTO.

P280 13non3Baiite npeanasHu pbraByLM/NpeanasHu ounna.

P301+P312 MPWY NMOMTbLWAHE: Mpu HepasnonoxeHve ce obaaete B LEHTbP MO TOKCUKOJIOMNS / Ha nekap.
P330 M3nnakHeTe ycTaTa.

P302+P352 MPU KOHTAKT C KOXATA: V13MuniiTe 06MNHO C BoAa.

P321 CneuvanusmpaHo neyeHmne (BUKTE MHCTPYKLMUTE Ha TO3M ETUKET).

P362+P364 CaneTe 3aMbpCEHOTO 06J1EKN0 1 FO M3nepeTe Npeav NoBTOPHa ynotpeba.

P308+P313 MPU sBHa uAn npeanonaraeMa ekcnosunums: Motbpcere MeANLIMHCKM CbBET/ MOMOLLL.

P405 [la ce cbxpaHaBa noj, KA.

P501 CbAbpKaHMeTo / CbAbT ia Ce U3XBbP/IU B CbOTBETCTBME CbC 3aKOHOBUTE HapeLou.
CbxpaHeHue

CbxpaHsBaiTe NpOAYKTWUTE NPK CTaliHa Temnepatypa.

TpaHcnopT

S-MOHOBETUTE 3aeAHO C BTOPUYEH KOHTEHEp, CboTBETCTBALL, Ha ADR /IATA (MHCTPyKUMS 3@ onakoBaHe P650), BKA. CMyKaTesHa BNOXKa 1 TECTBaHa 3a TUM BbHLUHA
OMaKoBKa, OTrOBapsAT Ha M3nCKBaHuMATa Ha ADR P650 /IATA.

MpUHUMMHO S-MOHOBETHTE TPAbBa Aa 6bAaT TPaHCNOPTMPaHM A0 NabopaTopusaTa No Hail-6bpP3nsA Bb3MOKEH HAUMH.

N3xBbprsHe

m  CnasBaiiTe 06LLMTE XUTUEHHW U3NCKBAHWS W 3aKOHOBW Hapeabu 3a NPaBUIHOTO M3XBbPASHE HA MHOEKLMO3HM MaTepuanm.

= PbKaBuUMTE 3a eAHOKpaTHa ynotpeba npeAoTBpaTaBaT pUCcKa OT MHQEKLMUN.

| | |/|3XB'pr‘IF|HeTO Ha NoTeHUnanHoO 3aMbpPCEHNTE KOHCYMaTMBUK Ce OCbLLECTBABaA B CbOTBETCTBME C NpaBuiaTa N HAaCOKUTE Ha neyebHOTO 3aBefieHne.

MpW Bb3HMKBAHE Ha CEPVMO3HM MHLMAEHTW, CBbP3aHW C NPOAYKTa, MHGOPMUpaiTe NPOU3BOANTENS W OTFOBOPHWTE OPraHu Ha CbOTBETHATA AbpKaBa, B KOSATO €
yCTaHOBEH NoTpebuTenar.
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Handhabung

1 VYBeperte ce, Ye cuCTEMATa € XEPMETUYHA 1 He e NOBPeeHa.
3akayeTe cucTemata B NpeABuaeHaTa 3a ToBa cTeHHa KoH3ona (REF 95.1706).
MpoBepeTe Aanu KpaHbT e B 3aTBOPEHO XOPWU30HTaHO NONOKeEHMWE (a).
YBepeTe Ce, Ue CbbprKalllaTa Ce B LUMLLETO TEYHOCT e BUCTpa v npo3pavuHa. AKO MMa 1 Hali-ManKku NprU3HaLM Ha NOMbTHsABaHe, cucTemMaTa TpsibBa a Ce U3XBbPIU.

2 PasBuiiTe KanaukaTa Ha S-Monovette®, 3a ga noctasute npobata B Hesi. S-Monovette® He TpssbBa Aa e U3LAN0 3anbiHeHa, U3abpnaiite 6yTanoTo Ha
S-Monovette® manko Hagony (b). 3aTBopeTe 0THOBO S-Monovette® ¢ kanaykaTa Ha BUHT.

3 Cera cBbpkeTe S-Monovette® KbM agantepa Ha GopManMHoBaTa cMcTeMa U GMKcKpaiiTe Bpb3KaTa, KaTo 3aBbpTUTe S-Monovette® oK. 2-3 mm HagscHo (c).

4  OTBOpETE KpaHa, KaTo ro 3aBbpTuTe Ha 90° (d).
Cneps ToBa MOMETE i@ HanbaHMTE S-Monovette® ¢ dopMannH ¢ opManuH, Kato ApbnHeTe ByTanoTto Hagony (e).
Mons, nmaiite npeasua, ve bytanoto Tpsbga Aa bbie M3abpnaHo HafoMy AOKPai U Bb3AyXbT, CbAbprKall, CE B FOPHATa YacT, He MOXe Aa 6bae usberHar.
He HaTucKaiiTe ByTanoTto HaobpaTHo! AKO TOBa Ce Cyun, cuctemata Tpsbea Aa 6bae M3xBbpeHa.

5  3aTBopeTe cucTeMarta, KaTo 3aBbpTUTe KpaHa obpaTHo Ha 90° (f).
3a aa otaenute S-Monovette® ot cuctemara, s 3aBbpTeTE Ha OK. 2-3 mm HansaBso (g).
MpoBepeTe 0THOBO Aanu KpaH Ha GopMasuMHoBaTa C1CTeMarTa e B 3aTBOPEHO XOPU3OHTAIHO MOJIOKEHME.
3a zia u3npatute npobata, oTyyneTe CTbpyallaTa 4acT Ha byTanoTto Ha S-Monovette®.
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Koa Ha cMMBOAN N MAEHTUPUKALMK:

Homep Ha apTikyn B A0MbJIHEHME 33 CTEPUIHN NPOAYKTU BAMKM:

L MapTvaa STERILE E Jlbuesa cTepuausaums

g foneH ao l@'
C ®

CE MapkupoBka

m

IVD VHBUMPO AMarHoCTuKa

DE CnasBaiiTe pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba
® Mpw noBTOpHa ynotpeba: ONacHOCT OT KOHTaMUHaLMUA
N
—
ZN aseTe OT C/IbHYEBA CBETIVHA
-

CbxpaHaBanTe Ha Cyxo

[bpaBa Ha NPON3BOACTBO

M MpounssoaunTen

3anasBa Ce NpaBoTO 3a U3BbPLUBAHE Ha TEXHUYECKM MPOMEHN.

OnpocTeHa cucTeMa Cbe cTepunHa 6apuepa C BbHLIHA
npeAnasHa onakoBska

He 13non3BaiiTe, ako e HapylweHa LenocTTa Ha onakoBsKara

He cTepununsmnpaiite NOBTOPHO

BCUYKM CEPUO3HN MHUMAEHTU, CBbP3a@HW C NPOAYKTa, Ce cbobulasaTt Ha npon3BOAUTENA N HA KOMNETEHTHUA HalUMOHaNeH opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Navod k obsluze — Formalinovy systém SARSTEDT

Ucel pouziti
Formalinovy systém se pouziva k odbéru vzorkd tkéni, uchovavéani vzorku s formalinem v uzavieném systému a kratkodobému uskladnéni. Produkty jsou urceny
k profesionalnimu pouZiti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky.

Popis produktu
Formalinovy systém se pouZziva k odbéru a fixaci vzork( lidské tkané a skldda se z téchto soucasti:

m  Sacek s formalinem s 4% pufrovanym formaldehydem nebo alternativné 4% pufrovanym formaldehydem s pfidavkem 0,1% erythrosinu
= Jedna ze dvou provedeni zkumavky S-Monovette® (9 ml nebo 25 ml).

Komponenty Ize ziskat bud v sadé nebo i jednotlivé. Mimo to je jako doplnék k dispozici nédsténny drzék pro stabilni uchovéni sécku s formalinem. U jedné z variant
formalinového systému se k roztoku formalinu pro zbarveni vzorku tkané pridavéa 0,1 % barviva erythrosinu (REF 51.1703.001). Zkumavky S-Monovette jsou baleny
do sacku, zatimco zkumavka S-Monovette® 9 ml (REF 09.1704.021) je ve sterilnim provedeni a je balena jednotlivé do blistrového obalu. Pro fixaci vzorku neni
vyZadovana sterilita zkumavky S-Monovette®, ale Uprava pracovniho prostfedi na maximalné sterilni.
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Formalinovy systém

Typ Popis C. vyr.

A Formalinovy systém s 450 ml roztoku formaldehydu 51.1703

A Formalinovy systém s 450 ml roztoku formaldehydu, ¢ervené zabarveni 51.1703.001
A&B Formalinovy systém s 450 ml roztoku formaldehydu a 100 zkumavek na vzorky S-Monovette® 9 ml  51.1703.009
A&C Formalinovy systém s 450 ml roztoku formaldehydu a 50 zkumavek na vzorky S-Monovette® 25 ml  51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm 09.1705.xxx
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Bezpecnostni pokyny a varovna upozornéni
Pro sterilni varianty plati: JE-LI BLISTROVY OBAL POSKOZEN, PRODUKT NEPOUZIVEJTE.

1. VSeobecna preventivni bezpecnostni opatrent:
PouZivejte rukavice a dalSi obvyklé osobni ochranné pomicky na ochranu pred moznou expozici potencialné infekénimu vzorku a prendSenym plvodctm chorob.
2. Se vSemi biologickymi vzorky a pomocnymi prostfedky pro odbér zachazejte podle smérnic a postupti Vadeho zdravotnického zafizeni. V pfipadé kontaktu
s biologickymi vzorky vyhledejte Iékafskou pomoc, nebot mize dojit k pfenosu infekénich onemocnéni.
VSechny ostré /Spicaté predméty pro odbér vzork( zlikvidujte ve vhodnych kontejnerech na ostry odpad.
Je nezbytné dodrzovat bezpecnostni smérnice a postupy vaseho zdravotnického zafizeni.
Po uplynuti doby pouZzitelnosti jiz nesmite produkt pouzivat. Doba pouZitelnosti konci poslednim dnem uvedeného mésice a roku.
Formalinovy systém je urcen pro opakované odbéry. Po spotfebovani roztoku formalinu zlikvidujte produkty v souladu s predpisy Vaseho zafizeni.
Zkumavky S-Monovette jsou urceny k jednorazovému pouZiti. VSechny produkty zlikvidujte v odpadovych nadobach na biologicky nebezpecny material.

No o s w

&

Upozornéni na nebezpeci

H302 Zdravi Skodlivé pfi poZiti.

H317 MUze vyvolat alergickou kozni reakci.
H341 Podezfeni na genetické poskozeni.
H350 Mze vyvolat rakovinu.

Pokyny pro bezpecné zachazeni

P201 Pfed pouZitim si vyZadejte zvlastni instrukce.

P202 Nepouzivejte, pokud jste si neprecetli véechny bezpecnostni pokyny a neporozuméli jim.
P261 Zamezte vdechovani mlhy / par/aerosold.

pP264 Po manipulaci si diikladné umyjte ruce.

P270 PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte.

p272 Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracovisté.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranu oci.

P301+P312 PRI POZITL: Pokud se necitite dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/ lékare.
P330 Vyplachnéte si Usta.

P302+P352 PRI KONTAKTU S KUZi: Omyjte velkym mnoZstvim vody.

P321 0dborné osetreni (viz pokyny na tomto Stitku).

P362+P364 Kontaminovany odév svléknéte a pred opétovnym pouzitim vyperte.

P308+P313 PRI expozici nebo podezfeni na ni: Vyhledejte Iékafskou pomoc / oetreni.

P405 Skladujte uzamdené.

P501 Obsah/ obal odstrante v souladu se zékonnymi ustanovenimi pro likvidaci.

Skladovani
Produkty musi byt skladovany pfi pokojové teploté.

Preprava

Zkumavky S-Monovette spolu se sekundarni zkumavkou vyhovujici predpisu ADR/IATA (pokyn pro baleni P650) véetné savé vlozky a typové schvaleného vnéjsiho
obalu splfiuji poZadavky ADR P650 /IATA.

Zkumavky S-Monovette by v zasadé mély byt co nejrychleji pfepraveny do laboratore.

Likvidace

= Je tfeba dbat obecnych hygienickych predpisti a zakonnych ustanoveni upravujicich fadnou likvidaci infekéniho materialu a dodrZovat je.
= Jednorazové rukavice zabranuji riziku infekce.

m  Potencialné kontaminovany spotfebni material zlikvidujte v souladu se zasadami a smérnicemi zafizeni.

VSechny zévazné udalosti, ke kterym doslo v souvislosti s produktem, musite nahlasit vyrobci a prislusnému statnimu orgédnu daného statu, kde ma uzivatel sidlo.
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Manipulace

1 Dbejte na to, aby systém neprotékal a byl neposkozeny.
Systém zavéste do specialné ur¢eného nasténného drzéku (REF 95.1706).
Zkontrolujte, Ze kohout je v uzaviené, horizontalni poloze (a).
Ujistéte se, Ze tekutina v Iahvi je Cira a transparentni. Jsou-li patrné jakékoliv znamky zakaleni, musi byt systém zlikvidovan.

2 OdSroubujte vicko zkumavky S-Monovette®, abyste do ni mohli vlozit vzorek. Pokud nebude zkumavka S-Monovette® zcela napinéna, povytahnéte pist
zkumavky S-Monovette® trochu dold (b). Zkumavku S-Monovette® opét uzaviete Sroubovacim uzavérem.

3 Nyni zkumavku S-Monovette® pevné pfipojte k adaptéru formalinového systému a spojeni zajistéte tak, Ze zkumavku S-Monovette® pootocite o cca 2-3 mm
doprava (c).

4 Otevrete kohout tak, Ze jim otocite o0 90° (d).
Nasledné mlzZete vytazenim pistu naplnit zkumavku S-Monovette® formalinem (e).
Dbejte prosim na to, abyste vytahli pist az na doraz. Neni mozné zabranit tomu, aby do horni ¢asti zkumavky vnikl vzduch. Netlacte pist zpét v opacném sméru,
nez je smér odebirani! Pokud by k tomu doslo, musi se systém zlikvidovat.

5 Uzavrete systém tak, Ze kohout opét otocite o0 90° zpét (f).
Pro odpojeni zkumavky S-Monovette® od systému zkumavku pootocte o cca 2-3 mm doleva (g).
Znovu se ujistéte, Ze je kohout formalinového systému v uzaviené, horizontalni poloze.
Pro odeslani vzorku odlomte precnivajici pist zkumavky S-Monovette®.
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Kli¢ pro symboly a oznaceni:

Cislo vyrobku

EE

oT Oznaceni Sarze

Pouzitelné do

Oznaceni CE

~ Kd

m

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Dodrzujte névod k pouziti

©® & [

Pri opakovaném pouziti: nebezpeci kontaminace

/,

Y

Uchovéavejte mimo dosah primého slunecniho svétla

Skladujte v suchu

Vyrobce

Zemé vyroby

B R

Technické zmény vyhrazeny.

Navod k obsluze - Formalinovy systém SARSTEDT /// SARSTEDT

Pro sterilni vyrobky kromé toho plati:

STERILE| R | Sterilizace z&Fenim

== Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjSim ochrannym
[{ )

Q obalem

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Nesterilizujte opakované

VSechny zavazné incidenty tykajici se produktu musf byt ozndmeny vyrobci a pfislusné statni autorité.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Brugsanvisning — SARSTEDT Formalin-system

Anvendelsesformal
Formalin-systemet bruges til at indsamle veevsprgver, blande prgven med formalin i et lukket system og til korttidsopbevaring. Produkterne er beregnet til brug i et
professionelt miljg og til anvendelse af uddannet laboratorie medicinsk fagpersonale.

Produktbeskrivelse
Formalin-systemet anvendes til indsamling og fiksering af menneskelige veevsprever og bestar af felgende komponenter:

= Enformalinpose med 4 % bufferet formaldehyd eller alternativt 4 % bufferet formaldehyd med yderligere 0,1 % erythrosin
m  En af de to varianter af S-Monovette® (9 ml eller 25 ml).

Komponenterne fas bade som et seet og enkeltvis. Desuden fas som tilbehgr en veegholder til stabil opbevaring af formalinposen. Ved en variant af formalin-systemet
tilseettes 0,1 % af farvestoffet erythrosin til formalinoplgsningen for at farve veevsprgven (REF 51.1703.001). S-monovetterne er pakket i poser, mens 9 ml
S-monovette® (REF 09.1704.021) er en steril variant og er er pakket enkeltvis i en blisterpakning. Steriliteten af S-Monovette® er ikke ngdvendig for provefiksering,
men udggr en tilpasning til et formentligt sterilt arbejdsmiljg.
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Formalin-system

Type Beskrivelse Varenummer
A Formalin-system med 450 ml formaldehyd lgsning 51.1703

A Formalin-system med 450 ml formaldehyd lgsning, rgd indfarvet 51.1703.001
A&B Formalin-system med 450 ml formaldehyd lgsning og 100 prgvebeholdere S-Monovette® 9 ml 51.1703.009
A&C Formalin-system med 450 ml formaldehyd lgsning og 50 prevebeholdere S-Monovette® 25 ml 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm 09.1705.xxx
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Sikkerheds- og advarselsinformationer
Bemeerk for sterile varianter: BRUG IKKE PRODUKTET, HVIS BLISTEREMBALLAGEN ER BESKADIGET.

I

Generelle forholdsregler:

Brug handsker og almindelige personlige veernemidler for at beskytte dig mod en mulig eksponering for potentielt infektigst prevemateriale og overferbare patogener.
Handtér alle biologiske prever og prgvetagningshjeelpemidler i henhold til din organisations politikker og procedurer. I tilfeelde af en direkte kontakt med
biologiske prgver skal du opsege en leege, da der herved kan overfgres infektigse sygdomme.

Bortskaf alle skarpe/spidse redskaber til prgvetagning i egnede affaldsbeholdere.

Organisationens sikkerhedspolitikker og -procedurer skal fglges.

Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Holdbarheden slutter den sidste dag i den angivne maned og det angivne ar.

Formalin-systemet er beregnet til flere udtagninger. Nar formalinoplgsningen er brugt op, bortskaf produkterne i overensstemmelse med laboratoriets
retningslinjer.

Die S-Monovetter er beregnet til engangsbrug. Bortskaf alle produkter i affaldsholdere beregnet til biologiske farlige stoffer.

Advarsler om farer

H302 Sundhedsskadelig ved indtagelse.

H317 Kan forarsage allergiske hudreaktioner.

H341 Kan muligvis forarsage genetiske defekter.

H350 Kan fremkalde kreeft.

Sikkerhedsadvarsler

P201 Indhent seerlige instruktioner fgr brug.

pP202 Lees og forsta alle sikkerhedsadvarsler fgr brug.

P261 Undga indanding af tage /damp/aerosol.

pP264 Vask handerne grundigt efter brug.

pP270 Du ma ikke spise, drikke eller ryge under anvendelse.

p272 Beer ikke kontamineret arbejdstgj uden for arbejdspladsen.
P280 Beer beskyttelseshandsker / gjenbeskyttelse.

P301+P312 VED INDTAGELSE: Hvis du fgler dig utilpas, skal du ringe til GIFTINFORMATIONSCENTRALEN / lzegen.
P330 Skyl munden.

P302+P352 VED BER@RING MED HUDEN: Vask med rigeligt vand.

P321 Seerlig behandling (se anvisninger pa denne markningsetiket).
P362+P364 Tag kontamineret tgj af og vask det far genbrug.

P308+P313 VED eksponering eller bergring: Sgg laegelig konsultation/hjeelp.
P405 Opbevares under las.

P501 Bortskaf indholdet / beholderen i overensstemmelse med de lovmeessige krav.
Opbevaring

Produkterne skal opbevares ved stuetemperatur.

Transport
S-Monovette'rne, sammen med en ADR /IATA-konform sekundaer beholder (pakningsinstruks P650) inkl. sugeindleeg og en typegodkendt ydre emballage,
overensstemmer med ADR P650 /IATA forskriften. Grundlaeggende skal S-Monovette transporteres til laboratoriet sa hurtigt som muligt.

Bortskaffelse

De generelle hygiejneretningslinjer samt de lovmaessige bestemmelser for korrekt bortskaffelse af infektigse materialer skal falges og overholdes.
Engangshandsker mindsker risikoen for infektion.
Bortskaffelse af potentielt kontamineret forbrugsmateriale sker i overensstemmelse med organisationens politikker og retningslinjer.

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med produktet, skal rapporteres til producenten og den kompetente nationale myndighed, hvor brugeren er
etableret.
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Handtering

1 Sprg for, at systemet er teet og ubeskadiget.
Haeng systemet i det medfglgende veegbeslag (REF 95.1706).
Kontrollér, at hanen befinder sig i den lukkede, horisontale Position (a).
Serg for, at veesken i flasken er klar og gennemsigtig. Ved det mindste tegn pa forplumring skal systemet bortskaffes.

2 Skru laget pa S-Monovette® af for at placere preven ind i den. Hvis S-monovette® ikke fyldes helt op, skal du treekke stemplet pa S-monovette® lidt ned (b). Luk
S-Monovette® igen ved hjeelp af skrueldget.

3 Tilslut nu S-Monovette® til formalin-systemets adapter og fastger forbindelsen ved at dreje S-Monovette® ca. 2-3 mm til hgjre (c).

4 Abn hanen ved at dreje den 90° (d).
Efterfalgende kan du fylde S-Monovette® op med formalin ved at traekke stemplet ned (e).
Bemeerk, at stemplet skal treekkes sé langt ned, som muligt, og at luften i det gverste omrade ikke kan undgas. Tyk ikke stemplet mod udtagningsretningen!
Skulle dette ske, skal systemet bortskaffes.

5  Luk systemet ved at dreje hanen 90° tilbage igen (f).
For at lgsne S-Monovette® fra systemet skal du dreje den ca. 2-3 mm til venstre (g).
Kontrollér igen, om formalin-systemets hane er i lukket, horisontal position.
For at sende prgven, skal du breekke af S-Monovette® s udragende stempelstang.
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Symbol- og identificeringskoder:

Varenummer Derudover geelder falgende for sterile produkter:
Batchnummer E Sterilisering ved bestraling

g Mindst holdbar til l@' Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende yderemballage
c € CE-meerke @ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

In-vitro-diagnostik Ma ikke gensteriliseres

Fglg brugervejledningen

©® & [

Ved genanvendelse: Fare for kontaminering

/,

Y

Opbevares beskyttet mod sollys

Opbevares tort

Producent

Fremstillingsland

B R

Der tages forbehold for tekniske endringer.
Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med dette produkt, skal meddeles producenten og den ansvarlige nationale myndighed.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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0onviec xpnoswc — ZVotnua poppaiivne SARSTEDT

Mpoopt{éuevn xprion
To obotnua doppaiivng tpoopiletat yia tn ouAloyn Selypdtwy 1otou, TpoaBétovtag poppalivn oto delypa pe €va KAeloT6 cUOTNPA KAl yia TNV amoBrikeuor Tou yld
oUVTOHO XPOVIKG Sldatnua. Ta mpoidvta poopilovtal yia ehapuoyn og emayyeAdatiko TeEPIBAANOY Kal Xprion amd KATAPTIOHEVO LATPLKS ) EPYACTNPLAKG TIPOCWTILKO.

MNeplypadn mpoidvtog

To obotnua doppaiivng xpnotoTtote(tatl yia tn ouAAoyn Kal otabepoTmoinon delypdtwy avBpwivou 1oTol Kal amoteAe(tat and ta akéAouba oUOTATIKA:

= Evav dakelioko doppaiivng mou meptéxet 4 % pubuloTikd StaAvpa ¢oppaAdeliong n evalakTika 4 % pubuloTiko Stalupa dopuardeliong pe emumAéov 0,1 %
epuBpoaivng
= Mia amo 115 dVo ekddTel; Tou S-Monovette® (9 ml 1} 25 ml).

Ta otolxela dwatiBevral wg oeT 1 Kal pepovwpéva. ETmiéoy, datiBetal wg mapeAkopevo pia emitoiyla Bdon yla tn otabepn tomobéTnon tou dpakeAiokouv doppaiivng.
S€ pla taparAayr) Tov ovoTpaTog doppaiivng, TpoatiBetat 0,1 % NG XpPWOoTikAG epuBpoaivng oto StdAupa doppalivng yia tn xpwon tou delypatog lotol (Kwd.
avad. 51.1703.001). Ta S-Monovette eival cuckevacouéva oe 0akoVAEC, v To S-Monovette® twv 9 ml (kwd. avad. 09.1704.021) eival pla oteipa apaiiayn kat
ouokeLdleTal EexwploTd oe cuokeudoia pe KUPENES. H amooTelpwan Tou S-Monovette® dev amatte{tal yia tn otabepomoinon Tou delypatog, aAld ya tnv
Tpocappoyn oe éva bavd amootelpwpévo TepBaiiov epyaaciag.
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S0otnua poppaiivng
TOTOG Mepypadn ApLO. TtpoidvTog
A S0otnpa dopuaiivng pe 450 ml Slallpatog doppardeliong 51.1703
A Svotnua dopuaiivng pe 450 ml Stahvpatog Gpoppardelidng, KOKKIVOU XPWHATOG 51.1703.001
A&B SOotnua dopualivng pe 450 ml Stallpatog doppaldeliong kat 100 ¢laiidia detypdtwyv S-Monovette® 9 ml 51.1703.009
A&C SOotnua dopualivng pe 450 ml Stallpatog doppardeliong kat 50 praidia detypdtwv S-Monovette® 25 ml 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm 09.1705.xxx
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06nyieg acdaleiag kal TPOELSOTOLATELS
Ma TIg anocTelpwpéveg aparAayEg, AdBete utéPn ta €€fg: MHN XPHZIMOMOIEITE TO MPOION, EAN H SYSKEYASIA ME KYWEAES EXEI
YMNOZTEI ZHMIA.

1. Tevikég TpoduAEEeLs:
XPNOLHOTIOLE(TE YAVTLA KAL YEVIKO ATOUIKO T(POOTATEUTIKO €E0TIAMONO, yia TNV Tipootacia oag armo tnv havr) ékBean oe Aopwdn LAKA Selypatog kat
peTad166uevous Taboydvoug Pikpoopyaviopoug.
2. Xelpileote 6Aa ta BloAoyikd deiypata kat Ta Bonbrpata yia tn ouAAoyn clpdwva Pe TIg 0dnyieg kat Tig dtadikaaieg Tou 1dbpLaATéC 0ag.
STnv mepimtwon emadrig Pe Bloloyikd delypata, emiokedteite évav ylatpo, kabwg uttdpxel TBavotnTa PeTddoon AoWwd WY voonuatwy.
ATIOPPITITETE OAA TA AlXUNEA/ MUTEPA avTiKeipeva yia tn ouAloyr) delypatog o katdAAnia doxela améppupng.
Ot TToALTIKEG Kal ot Sladikaoies aodaleiag Tou 16pUPATOC oag TTPETEL va TNPOUVTAL.
ATtayopeVETal N XPrion Tou TPOTIOVTOC PETA TO TEPAG TNG NUEPOUNViag AMEng. H dlatnpnowdtnta Ayet tv televtaia nuépa Tou avaypaddpevou priva Kat £€Toug.
To agbotnua doppaiivng tpoopiletat yia ToAAATAEG Aelg. MeTA TN Xprion 6Aou Tou Stalduatog popualivng, amoppidte ta mpoidvta cludwva pe Tig 0dnyieg
TOU €pyaoTnpiou oag.
7. Ta S-Monovette Ttpoopilovtat yia pia pévo xpnon. Aroppimntete OAa ta poidvta ota doxela amdppuPng ETKIVELVWY BLOAOYIKWV UAIKWV.

Ynodei&elg kivdOvwv

S

H302 EmBAaBég og epimTwon Katdmoong.

H317 Mmopel va tpokaléael alepyiki Seppatikn avtidpaon.
H341 "YTIOTITO YO TIPOKANGN YEVETIKWV AVWHAAWV.

H350 Mmopel va Ttpokaléaoel Kapkivo.

Ynodeielg achaieiag

P201 Edodlaoteite pe TIG OIKEG 0ONYiES TtV aTtd TN XPAON.

P202 Mnv To xpnoldoTotosTe TPl SlaBAceTe Kal KATAVONOeTE TIC 0dnyieg TpodVUAAENG.
P261 ATtodUyeTe va eloTveoeTe aTayovidla/ atuols/ ekvedwpata.

P264 MAOVETE TA XEPLO 0AG OXOAAOTIKA PETA TOV XELPLOWO.

P270 Mnv TpWTe, THVETE 1| KamvileTe dTaAV XPNOLLOTIOLE(TE AUTO TO TIPOTOV.

p272 Ta poAuopéva evdupata epyaciag dev PETEeL va Byaivouv amoé Tov xwpo epyaciag.
P280 Na popdte TpooTaTeuTIKA yavTia/Péoa aTopikhg TpoaTaoiag yia Ta Jatia.
P301+P312 SE NEPINTQZH KATAMOXZHZ: Edv aocBavBeite adlabeaia, karéote To KENTPO AHAHTHPIAZEQN / yiatp6.
P330 Z€TAUVETE TO OTOHA.

P302+P352 SE MEPINTQZH EMA®HE ME TO AEPMA: MA0OveTe pe ddBovo vepo.

P321 EW61kn aywyn (BAETe 06nyieg o€ aQUTH TNV ETIKETA).

P362+P364 BydAte ta poAuopéva polya Kal TIAUVTE Ta TipLv Ta £avaypnoLpoTiolRoeTE.
P308+P313 SE NEPINTQSH £kBeong N mBavig €kBeong: ZupPouleuBeite / EmtiokedpBOeite yiatpod.
P405 Na duldooetat KAEWOwWUEVO.

P501 ATIOPP{TE TO TIEPLEXOUEVO / TIEPLEKTN CUPGWVA HE TIC VOULKEG SLATAEE(S.

®UAagn

®uAdooete Ta tpoidvta oe Bepuokpacia dwuatiov.

Metadopd

Ta S-Monovette pall pe éva deutepeliov GLaAidlo TTou ouppopdWVETAL Ue TOUG KavoviopoUg ADR /IATA (odnyia cuokevacoiag P650) kal Ttepthapdvet amoppodnTikd
¢vBepa kat eEwTeplki cuokevaoia eAeyuévn we TPOC Tov TUTIO, CUPUOPGWVOVTAL Ue TOV Kavoviopo ADR P650 /IATA.

S€ VEVIKEG YPAUPEC, Ta S-Monovette TIPETEL va UETAGEPOVTAL OTO EPYACTAPLO TO GUVTOUGTEPO SLVATO.

ATtéppLpn

= [pémet va Aappavovtal utton Kat va TNpolvTal ot YEVIKES 08NYieC LYLEWNAG, KABWE Kal 0L VOULIKEG SLaTAEe(S yia TNV 0pBr améppLdhn HOAUCHATIKWY UAIKWV.
®  Tayavtia piag xprong amotpEmouy Tov Kivbuvo pdAuvong.

m Haméppupn Twv SuvNTIKA HOAUCHEVWY aVAAWCIHWY TIPAYHATOTIOLETAL SUPGWVA HE TIG 06NYIEG KAl TIG KATEVLBUVTAPLEG YPAUUES TOU 16PUHATOG.

‘O\a Ta coBapd TEPLOTATIKA TToU adopolV TO TIPOIGV KOLVOTIOLOUVTAL OTOV KATACKEUAOTH Kal 0TV apuodla eBvikn apxr g Xwpeag, otnv omola eival eykateotnuévog
0 XpPAoTNG.
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Handhabung

1 BeBawwBeite 6Tt T0 clotnpa eivat oteyavd kat dBikto.
AvapTAOoTE To oUOTNUA OTNV TIPORAETIOUEVN yid AUTOV TOV OKOTIO eTtiTolyla Bdon (Kwd. avad. 95.1706).
BeBawwbelte éTL n otpodlyya BpiokeTtal oTnv KAeloT, optlovtia B€on (a).
BeBawwbeite 6Tt T0 LYPS TTOL TIEPLEXETAL OTN GLAAN eivar SlauyEg kat Sladavég. Edv utdpyet n tapapikpr évoelén Boldtntag, eivat emtBePAnuévn n amdppudhn
TOU GUOTHKATOG.

2 ZePfdwoTe To WA Tou S-Monovette®, yia va eloaydyete to delypa. Eav To S-Monovette® dev tpoopiletal yia TApn TARpwaon, tpafnéte To éuBolo Tou
S-Monovette® Aiyo tpog ta kdtw (b). KAelote Eava to S-Monovette® pe 1o BOWTO TTwpa.

3 SuvbéoTe Twpa To S-Monovette® gTov TIPOCAPPOYEA TOU CUCTAPATOS GopUalivng Kal atabepoToljoTe Tn olvdeon TeploTpEdovTag To S-Monovette® Tepimou
2-3 mm Ttpog ta 6e€ia (c).

4 Avoifte Tn oTpodLyya TEpLoTPEGOVTAG TNV KaTd 90° (d).
5T OUVEXELQ, UTIOPEiTE va yepioeTe To S-Monovette® pe poppaiivn TpaBwvtag Tpog Ta Katw to €URoAo (g).
SNUelWwoTe OTL To €UPRoA0 TtpéTtel va TpaBnyTel TPog Ta KATW PEXPL TO TEPHA Kal OTL 0 a€pag TIOL TIEPIEXETAL OTNV ETTAVW TtePLoyr) 6ev pttopel va amodeuyBel.
Mnv oTtpwyvete To éuBolo Tpog Ta iow Tpog T avtiBetn katelBuvaon amd TNV kateLBuvVaon adaipeong! Ze auvtr TNV Tepimtwon, Ba TPETeL va amoppideTte TO
oloTNUA.

5 KMelote 10 obotnua meplotpédovtag Eavd tn otpddlyya pog Ta Tiow Katd 90° (f).
la va amocuvdéoeTe 1o S-Monovette® amd to cUoTNUA, TIEPLOTPEPTE TO TIEP{TIOU 2-3 MM TIPOG Ta aploTePd (g).
BeBalwbeite aAAn pia dopd 6t n oTpddlyya Tou cuoTApaTog poppaiivng Bploketal otnv KAELOTH, opldvtia BEan.
lMa va oteilete 1o delypa, amoomdote o TPoekéxov BAkTpo euPoAou Tou S-Monovette®.
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YTtépvnua cuBOAWY Kal ETILONHAVOEWV:

. ETumtAéov, Lox0ouv ta akélouba yLa amootelpwpéva
AplBu6C TtPOToVTOg s
TpolovtTa:
ApBuoc aptidag STERILE E AttooTtelpwon pe akTivoBolia
L, == ATIAG oUoTnpa oTelpou dpaypatog Pe eEwtepikn

X € ¢ ' . ,
g erion ew Q T(POOTATEUTIKN OUOKeELas(a
c € SUpBoAo CE @ Mnv TO XPNOLOTIOICETE €AV N CUCKEUATIA £XEL UTTOOTEL {NpLa

In-vitro 51ayVWOTIKG LATPOTEXVOAOYIKO TIPOidV Na pnv amooTEPWVETAL €K VEOU

Tnpeite TG 00Nyies xproewg

©® & [

Se mep(mTwon emavayxpnoonoinong: Kivduvog poAdvoewv

/,

N
)/>.

s ®UAaEN oe onpeio Tou BpiokeTal pakptd amd TNV NALaKH
aktwopoAia

®UAAEN og ENpo Pépog

KataokeuaoTng

XWPa KATAOKEUAG

B R

Y1td TV eTGVUAAEN TEXVIKWY TPOTIOTIOLIACEWV.
‘O\a Ta coBapd TEPLOTATIKA TTOU adopOoVV TO TIPOIGYV KOWVOTIOLOUVTAL OTOV KATAGKEVAOTH Kal 0TNv appddia eBvikr apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instrucciones de uso — Sistema Formalin SARSTEDT

Uso previsto
El Sistema Formalin sirve para la toma de muestras de tejido, la mezcla de la muestra con formol en un sistema cerrado y su almacenamiento durante un periodo de
tiempo breve. Los productos estan destinados para la aplicacion en el ambito profesional y deben ser empleados por parte de personal técnico de laboratorio.

Descripcion del producto
El Sistema Formalin sirve para la toma y fijacion de muestras de tejido humano y contiene los siguientes componentes:

= Una bolsa de formol con formaldehido tamponado al 4 % o, alternativamente, formaldehido tamponado al 4 % con eritrosina adicional al 0,1 %.
= Una de las dos versiones de la S-Monovette® (9 ml o 25 ml).

Los componentes se ofrecen como parte de un kit e individualmente. Asimismo, se ofrece un soporte de pared como accesorio para la dispensacion de las bolsa de
formol. En una de las variantes del Sistema Formalin, se afiade un 0,1 % de colorante eritrosina a la solucién de formalina para tefiir la muestra de tejido (REF
51.1703.001). Las S-Monovette® se presentan en bolsas, mientras que la S-Monovette® (REF 09.1704.021) de 9 ml es una variante estéril y esta envasada en
blister individual. Para fijar la muestra, no es necesario que la S-Monovette® sea estéril, sino que debe adaptarse a un entorno de trabajo supuestamente estéril.
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Sistema Formalin

Tipo Descripcion Referencia

A Sistema Formalin con solucién de formol de 450 ml 51.1703

A Sistema Formalin con solucién de formol de 450 ml, tincién en rojo 51.1703.001
A&B Sistema Formalin con solucién de formol de 450 ml y 100 recipientes de muestras S-Monovette® 9 ml 51.1703.009
A&C Sistema Formalin con solucion de formol de 450 ml y 50 recipientes de muestras S-Monovette® 25 ml 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm 09.1705.xxx
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Indicaciones de seguridad y advertencias
Observacion para las versiones estériles: NO UTILIZAR EL PRODUCTO SI EL ENVASE DE BLISTER ESTA DANADO.

1. Medidas generales de precaucion:
Utilice guantes y un equipo de proteccién individual para protegerse ante una posible exposicion a material de muestra potencialmente infeccioso y agentes
patégenos de transmision sanguinea.

2. Manipule las muestras bioldgicas y los elementos de ayuda para la extraccién conforme a las directrices y procedimientos de su institucion. Acuda a un médico

en caso de contacto con las muestras bioldgicas, ya que existe el riesgo de transmision de enfermedades infecciosas.

Deseche todos los objetos punzocortantes utilizados para la extraccién de muestras en un contenedor de eliminacién adecuado.

Observe las directrices y procedimientos de seguridad de su centro médico.

No use el producto después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad se refiere al Ultimo dia del mes y afio indicados.

El Sistema Formalin estda previsto para varias tomas. Una vez consumido todo el formol, deseche el producto segun las directivas de su laboratorio.

Las S-Monovette® estan previstas para un solo uso. Elimine todos los productos en los contenedores de eliminacién de materiales bioldgicos peligrosos.

No o s w

&

Advertencias de peligros

H302 Nocivo en caso de ingestién.

H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
H341 Se sospecha que provoca defectos genéticos.
H350 Puede provocar cancer.

Advertencias de seguridad

pP201 Solicitar instrucciones especiales antes del uso.

P202 No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones de seguridad.
pP261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

pP264 Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulacion.

pP270 No comer, beber ni fumar durante el uso.

p272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/méscara de proteccion.

P301+P312 EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA / médico si la persona se encuentra mal.
P330 Enjuagarse la boca.

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua.

P321 Se necesita un tratamiento especifico (ver las advertencias en esta etiqueta de identificacion).
P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.

P308+P313 EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un médico.

P405 Guardar bajo llave.

P501 Eliminar el contenido/ recipiente conforme con las disposiciones legales de eliminacidn.

Almacenamiento
Los productos deben almacenarse a temperatura ambiente.

Transporte

Las S-Monovette®, junto con un contenedor secundario conforme a la normativa ADR/IATA (instruccién de embalaje P650), incluido un inserto absorbente,
y un embalaje exterior homologado cumplen con la normativa ADR P650/IATA.

Las S-Monovettes siempre deben transportarse al laboratorio por la via més répida posible.

Eliminacion

= Sedeben observar y cumplir las directivas sobre higiene general y las disposiciones legales para la eliminacion correcta de material infeccioso.
m  Eluso de guantes desechables evita el riesgo de infeccién.

= Laeliminacion del material consumible potencialmente contaminado debe realizarse segun las directivas y orientaciones del centro médico.

Las incidencias graves asociadas al producto deberan comunicarse al fabricante y a la autoridad nacional competente del lugar donde esté establecido el usuario.
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Manipulacién

1 Verifique que el sistema es estanco y no esté dafiado.
Cuelgue el sistema en el soporte de pared previsto a este efecto (REF 95.1706).
Verifique que el grifo se encuentra en posicién cerrada y horizontal (a).
Asegurese de que el liquido en el interior del frasco es claro y transparente. Al mas minimo indicio de turbiedad, se debe desechar el sistema.

2 Desenrosque el tapon de la S-Monovette® para depositar en ella la muestra. Si la S-Monovette® no se debe llenar por completo, tire del émbolo de la
S-Monovette® un tramo (b). Vuelva a cerrar la S-Monovette® con el tapén roscado.

3 Conecte ahora la S-Monovette® al adaptador del Sistema Formalin y fije la conexién girando la S-Monovette® unos 2-3 mm hacia la derecha (c).

4 Abra el grifo girdndolo 90° (d).
A continuacion, puede llenar la S-Monovette® de formol tirando hacia abajo del émbolo (e).
Recuerde que el émbolo se debe bajar hasta el tope y que no se puede evitar que quede un poco de aire arriba. No empuje el émbolo en direccién opuesta
a la de extraccidn. Si esto ocurre, deseche el Sistema.

5  Cierre el Sistema girando el grifo 90° en la direccion opuesta (f).
Para desconectar la S-Monovette® del Sistema, girela 2-3 mm hacia la izquierda (g).
Verifique de nuevo que el grifo del Sistema Formalin se encuentra en posicion cerrada y horizontal.
Para el envio de la muestra, rompa el émbolo de la S-Monovette®.
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Leyendas de simbolos y marcas:

NUmero de articulo Se aplica de forma adicional para productos estériles:

Codigo de lote Esterilizacién por radiacion

g Fecha de caducidad l@' Sistema de barrera estéril simple con envase protector exterior
c € Marcado CE @ No utilizar si el embalaje esta dafiado

<
!

Diagnéstico in vitro No reesterilizar

DE Conslltense las instrucciones de uso
® En caso de reutilizacion: peligro de contaminacién
=y
AN Manténgase alejado de la luz solar
-

Manténgase seco

M Fabricante

Pafs de fabricacién

Modificaciones técnicas reservadas.
Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe ser notificado al fabricante y a la autoridad nacional competente.

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

I SARSTEDT AG & Co. KG
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Kasutusjuhend — SARSTEDTI formaliinististeem

Kasutusotstarve
Formaliinististeem on m&eldud koeproovide votmiseks, proovi asetamiseks formaliini suletud stisteemis ja luhiajaliseks ladustamiseks. Tooted on ette nahtud
professionaalses keskkonnas ning meditsiini- voi laboripersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus
Formaliinististeemi kasutatakse inimkoe proovide votmiseks ja fikseerimiseks ning see koosneb jargmistest komponentidest.

= Formaliinikott 4 % puhverdatud formaldehtidiga vGi alternatiivselt 4 % puhverdatud formaldehtdiga, millele on lisatud 0,1 % ertrosiini
m  Uks kahest S-Monovette® mudelist (9 ml v&i 25 ml).

Komponendid on saadaval nii komplektina kui ka eraldi. Peale selle on lisatarvikuna saadaval seinahoidik formaliinikoti stabiilseks hoiustamiseks. Formaliinististeemi
tihe mudeli puhul on formaliinilahusele lisatud koeproovi véarvimiseks 0,1 % varvainet erttrosiini (REF 51.1703.001). S-Monovette'id on pakitud kottidesse, 9 ml
S-Monovette® (REF 09.1704.021) on aga steriilne variant ja see on pakitud Uksikult mullpakendisse. S-Monovette®-i steriilsus ei ole vajalik mitte proovi
fikseerimiseks, vaid thildumiseks eeldatavasti steriilse tookeskkonnaga.
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Formaliinisiisteem
Tulp Kirjeldus Artikli nr
A Formaliinististeem 450 ml formaldehuudi lahusega 51.1703
A Formaliinististeem 450 ml formaldehtdi lahusega, punaseks varvitud 51.1703.001
A&B Formaliinististeem 450 ml formaldehitidi lahusega ja 100 proovimahutiga S-Monovette® 9 ml 51.1703.009
A&C Formaliinististeem 450 ml formaldehiitidi lahusega ja 50 proovimahutiga S-Monovette® 25 ml 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm 09.1705.xxx
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Ohutus- ja hoiatusjuhised

Steriilsete variantide puhul arvestage jargmist: ARGE KASUTAGE TOODET, KUI MULLPAKEND ON KAHJUSTATUD.

1. Uldised ettevaatusabindud:

Kasutage kindaid ja tldisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast vdimaliku kokkupuute eest potentsiaalselt nakkusliku proovimaterjali ja tlekantavate
haigustekitajatega.
2. Kaidelge kdiki bioloogilisi proove ning proovivdtu abivahendeid meditsiiniasutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega kokkupuute

korral podrduge arsti poole, kuna seelabi vBivad lle kanduda nakkushaigused.

No o s w

&

Ohulaused
H302
H317
H341
H350

Ohutusjuhised
P201

P202

P261

P264

pP270

p272

P280
P301+P312
P330
P302+P352
P321
P362+P364
P308+P313
P405

P501

Hoiustamine

Visake koik teravad/teravaotsalised proovivotmiseks mdeldud vahendid kogumismahutitesse.

Jargida tuleb meditsiiniasutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

Toodet ei tohi parast sailivusaja méodumist enam kasutada. Séailivusaeg I18peb aratoodud kuu ja aasta viimasel paeval.
Formaliinististeem on m&eldud korduvaks proovivdtmiseks. Parast formaliinilahuse I8ppemist kdrvaldage tooted labori eeskirjade kohaselt.
S-Monovette'id on ette nahtud thekordseks kasutamiseks. Visake kdik tooted ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks m&eldud kogumismahutitesse.

Allaneelamisel kahjulik.

Voib pohjustada allergilist nahareaktsiooni.
Arvatavasti p6hjustab geneetilisi defekte.
VGib pohjustada vahktdbe.

PEnne kasutamist tutvuda erijuhistega.

Mitte kaidelda enne ohutusnduetega tutvumist ja nendest arusaamist.
Valtida udu/auru/ pihustatud aine sissehingamist.

parast kaitlemist pesta hoolega kasi.

Kasutamise ajal mitte stilia, juua ega suitsetada.

Saastunud to6rdivaid tookohast mitte vélja viia.

Kanda kaitsekindaid / kaitseprille.

ALLANEELAMISEL: Halva enesetunde korral vStke (ihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE v3i arstiga.

Loputada suud.

NAHALE SATTUMISE KORRAL: Pesta rohke veega.

NGuab eriravi (vt kdesoleval etiketil).

Votta saastunud rdivad seljast ja pesta neid enne jargmist kasutamist.
Kokkupuute v&i kokkupuutekahtluse korral: péérduda arsti poole.
Hoida luku taga.

Sisu/mahuti kdrvaldada vastavalt seaduses satestatud eeskirjadele.

Tooteid tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Transport

31

S-Monovette'id vastavad eeskirjade ADR/IATA (pakendamisjuhis P650) kohase lisamahutiga, millel on muu hulgas imav sisekiht, ja tlubikinnitusega vélispakendiga
eeskirjadele ADR P650/IATA.
Uldiselt tuleks S-Monovette vdimalikult kiirel meetodil laborisse transportida.

Jaatmekaitlus

m Jdrgida tuleb Uldisi huigieenisuuniseid ning 6igusaktide satteid nakkusliku materjali nGuetekohase jadtmekaitluse kohta ja neist tuleb kinni pidada.

= Uhekordselt kasutatavad kindad takistavad nakatumisriski.
m  Potentsiaalselt saastunud kulumaterjal tuleb kdrvaldada meditsiiniasutuse juhtnodride ja reeglite kohaselt.

Kdigist tootega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale ja kasutaja asukohariigi padevale riiklikule ametiasutusele.
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Kaitlemine

1 Jélgige, et stisteem ei lekiks ega oleks kahjustatud.
Kinnitage stisteem selleks ettenghtud seinahoidikusse (REF 95.1706).
Kontrollige, kas kraan on suletud, st horisontaalses asendis (a).
Veenduge, et pudelis olev vedelik oleks selge ja |abipaistev. Kui tekib vaheselgi méaral hagusust, tuleb siisteem &ra visata.

2 Keerake S-Monovette®-i kaas lahti, et proov selle sisse panna. Kui S-Monovette® pole taielikult tédidetud, tdmmake S-Monovette®-i kolbi veidi allapoole (a).
Sulgege S-Monovette® taas keeratava korgiga.

3 Uhendage niiid S-Monovette® formaliinisiisteemi adapteri kiilge ja fikseerige iihendus, keerates S-Monovette®-i ca 2—3 mm vorra paremale (b).

4  Avage kraan, keerates seda 90° v&rra (d).
Seejdrel saate taita S-Monovette® formaliiniga, tdmmates kolbi alla (e).
Pidage silmas, et kolb tuleb kuni I8puni alla tdmmata ja 8hu kogunemist tilaossa tuleb véltida. Arge vajutage kolbi proovivétmisele vastupidises suunas tagasi.
Kui see peaks juhtuma, tuleb stisteem &ra visata.

5 Sulgege slsteem, keerates kraani taas 90° vorra tagasi (f).
S-Monovette®-i eemaldamiseks stisteemi kiiljest keerake seda ca 2—3 mm vasakule (g).
Kontrollige veel kord, kas formaliinististeemi kraan on suletud, st horisontaalses asendis.
Proovi saatmiseks murdke ara S-Monovette®-i valjaulatuv kolvivarras.
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Ette vdib tulla tehnilisi muudatusi.
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Steriilsete toodete kohta kehtib ka alljargnev.

STERILE E Steriliseerimine kiiritamise teel

'O' Lihtne steriilne barjaarististeem vélise kaitsepakendiga
@ Kahjustatud pakendi korral &rge kasutage

Arge uuesti steriliseerige

Kdigist tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja padevat riiklikku asutust.

SARSTEDT AG & Co. KG
d Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Mode d'emploi — Systeme Formol SARSTEDT

Emploi prévu
Le systeme Formol est utilisé pour collecter des échantillons de tissus, transférer I'échantillon avec du formol dans un systeme clos et le stocker pendant une courte
période. Les produits sont congus pour une utilisation dans un environnement professionnel et I'application par un personnel médical ou de laboratoire qualifié.

Description du produit
Le systéme Formol permet de prélever et de fixer des échantillons de tissus humains et est constitué des composants suivants :

= Une poche de formol contenant 4 % de formaldéhyde tamponné ou 4 % de formaldéhyde tamponné avec 0,1 % d'érythrosine supplémentaire.
= Une des deux versions de la S-Monovette® (9 ml ou 25 ml).

Les composants sont disponibles en kit ou individuellement. Une fixation murale est en outre fournie comme accessoire pour l'installation stable de la poche

de formol. Une variante du systéme Formol contient 0,1 % de colorant a base d'érythrosine ajouté a la solution de formol pour colorer I'échantillon de tissu
(REF. 51.1703.001). Les S-Monovette sont conditionnées en sachets, tandis que la S-Monovette® 9 ml (REF. 09.1704.021) est une variante stérile conditionnée
individuellement dans un blister. La fixation de I'échantillon ne nécessite pas la stérilité de la S-Monovette®, mais un ajustement a un environnement de travail
supposé stérile.
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Systéme Formol

Type Description Réf.

A Systéme Formol avec 450 ml de solution de formaldéhyde 51.1703

A Systeme Formol avec 450 ml de solution de formaldéhyde, coloration rouge 51.1703.001
A&B Systéme Formol avec 450 ml de solution de formaldéhyde et 100 tubes pour échantillons S-Monovette® de 9 ml 51.1703.009
A&C Systéme Formol avec 450 ml de solution de formaldéhyde et 50 tubes pour échantillons S-Monovette® de 25 ml 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm 09.1705.xxx
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Consignes de sécurité et avertissements
Pour les variantes stériles, noter que : NE PAS UTILISER LE PRODUIT SI LE BLISTER EST ENDOMMAGE.

o kAW

Précautions générales :

Utilisez des gants et un équipement général de protection individuelle pour vous protéger de toute exposition a des échantillons potentiellement infectieux
et des agents pathogenes transmissibles.

Traitez tous les échantillons biologiques et les ustensiles de prélevement conformément aux prescriptions et aux procédures en vigueur au sein de votre
établissement. En cas de contact avec des échantillons biologiques, consultez un médecin pour vous assurer de ne pas étre infecté(e) par une maladie infectieuse.
Eliminez tous les objets tranchants/ pointus nécessaires au prélévement d'échantillons dans des conteneurs & déchets appropriés.

Veuillez vous conformer aux directives et procédures de sécurité en vigueur au sein de votre établissement.

N'utilisez jamais le produit aprés I'expiration de sa date limite d’utilisation. La durée de conservation prend fin le dernier jour du mois et de I'année indiqués.
Le systéme Formol est congu pour plusieurs prélevements. Apres avoir utilisé toute la solution de formol, jetez les produits conformément aux directives de
votre laboratoire.

Les S-Monovette sont des dispositifs & usage unique. Eliminez tous les produits dans des récipients d’élimination destinés aux substances biologiques
dangereuses.

&

Indications de dangers

H302 Nocif en cas d'ingestion.

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H341 Susceptible d’induire des anomalies génétiques.
H350 Peut provoquer le cancer.

Consignes de sécurité

pP201 Se procurer les instructions spéciales avant utilisation.

P202 Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.

pP261 Eviter de respirer les poussieres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.

p264 Se laver les mains soigneusement aprés manipulation.

pP270 Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit.

p272 Les vétements de travail contaminés ne devraient pas sortir du lieu de travail.

P280 Porter des gants de protection/un équipement de protection des yeux.

P301+P312 EN CAS D'INGESTION : Appeler un CENTRE ANTIPOISON /un médecin en cas de malaise.
P330 Rincer la bouche.

P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : Laver abondamment a I'eau.

P321 Traitement spécifique (voir instructions sur cette étiquette).

P362+P364 Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.

P308+P313 EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée : Consulter un médecin.

P405 Garder sous clef.

P501 Eliminer le contenu/ récipient conformément aux dispositions Iégales relatives & I'élimination.
Stockage

Les produits doivent étre stockés a température ambiante.

Transport

Les S-Monovette avec tube secondaire et papier absorbant conforme a I’'ADR/IATA (instruction d’emballage P650) et un emballage extérieur homologué
répondent aux réglementations de '’ADR P650 /IATA.

En principe, les S-Monovette doivent étre transportées au laboratoire par la voie la plus rapide possible.

Elimination

Les directives générales d’hygiene et les dispositions |égales relatives a I'élimination conforme de matieres infectieuses doivent étre respectées.
Les gants a usage unique limitent le risque d’infection.
Eliminer les consommables potentiellement contaminés conformément aux politiques et directives de I'établissement.

Tout incident grave lié a I'utilisation du produit doit étre signalé au fabricant et a I'autorité nationale compétente du lieu ou réside I'utilisateur.
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Manipulation

1 S'assurer que le systéme est étanche et en bon état.
Suspendre le systéme & la fixation murale prévue a cet effet (REF. 95.1706).
Contrdler que le robinet est en position horizontale fermée (a).
S'assurer que le liquide contenu dans le flacon est clair et transparent. S'il y a le moindre signe de turbidité, le systéme doit étre éliminé.

2 Dévissez le bouchon de la S-Monovette® pour y insérer I'échantillon. Si la S-Monovette® n'est pas compléetement remplie, tirez légérement le piston de
la S-Monovette® vers le bas (b). Fermez a nouveau la S-Monovette® a I'aide du bouchon a vis.

3 Connectez maintenant la S-Monovette® a 'adaptateur du systeme Formol et fixez la connexion en tournant la S-Monovette® d'environ 2 a 3 mm vers la droite (c).

4 OQuvrez le robinet en le tournant a 90° (d).
Vous pouvez ensuite remplir la S-Monovette® de formol en tirant le piston vers le bas (e).
Il convient de noter que le piston doit étre tiré vers le bas jusqu'a la butée et que I'air contenu dans la zone supérieure ne peut étre évité.
Ne repoussez pas le piston dans le sens opposé au sens du retrait ! Si cela se produit, le systéme doit étre mis au rebut.

5 Fermez le systéme en tournant a nouveau le robinet a 90° (f).
Pour détacher la S-Monovette® du systéme, tournez-la d'environ 2 a 3 mm vers la gauche (g).
Controlez de nouveau que le robinet du systeme Formol est en position horizontale fermée.
Pour expédier I'échantillon, cassez la tige du piston qui dépasse de la S-Monovette®.
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Clés de symbole et d’identification :

Référence En outre, ce qui suit s’applique aux produits stériles :
Désignation du lot STERILE| R | Stérilisation par irradiation
. . == Systeme de barriere stérile simple avec emballage de
Utilisable jusqu’a [ ) .
g fisable Jusquiau Q protection extérieur
c € Marque CE @ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

<
!

Diagnostic in vitro Ne pas restériliser
DE Respecter le mode d’emploi

® En cas de réutilisation : Risque de contamination
=y
AN Conserver a I'abri du soleil

-

Stocker dans un endroit sec

M Fabricant
]

Pays de fabrication

Sous réserve de modifications techniques.
Tous les incidents sérieux liés au produit doivent étre notifiés au fabricant et a I'autorité nationale compétente.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Uputa za upotrebu — SARSTEDT Sustav s formalinom

Namjena
Sustav s formalinom sluzi za prikupljanje uzoraka tkiva, fiksaciju uzorka formalinom u zatvorenom sustavu i kratkotrajno skladiStenje. Proizvodi su namijenjeni
za primjenu u profesionalnom okruZenju i za uporabu od strane medicinskog stru¢nog osoblja.

Opis proizvoda
Sustav s formalinom sluzi za prikupljanje i fiksiranje uzoraka ljudskog tkiva, a sastoji se od sljede¢ih komponenti:

m Vrecica s formalinom s 4 %-tnim puferiranim formaldehidom ili alternativno 4 %-tnim puferiranim formaldehidom s dodatkom 0,1 % eritrozina.
= Jedna od dviju veli¢ina epruveta S-Monovette® (9 ml ili 25 ml).

Komponente su dostupne u kompletu ili pojedinacno. Uz to je kao pribor dostupan zidni drZac za stabilnu pohranu vrecica s formalinom. U jednoj varijanti sustava s
formalinom otopini formalina dodano je radi bojenja uzorka 0,1 % bojila eritrozina (REF 51.1703.001). Epruvete S-Monovette pakirane su u vre¢icama, dok je
epruveta S-Monovette® (REF 09.1704.021) od 9 ml sterilna varijanta, zasebno pakirana u sterilnom pakiranju. Sterilnost epruvete S-Monovette® nije potrebna radi
fiksiranja uzorka nego za prilagodbu pretpostavljenoj sterilnoj radnoj okolini.
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Sustav s formalinom

Tip Opis Br. art.
A Sustav s formalinom s 450 ml otopine formaldehida 51.1703
A Sustav s formalinom s 450 ml otopine formaldehida, obojen crveno 51.1703.001
A&B Sustav s formalinom s 450 ml otopine formaldehida i 100 epruveta za uzorke S-Monovette® 9 ml 51.1703.009
A&C Sustav s formalinom s 450 ml otopine formaldehida i 50 epruveta za uzorke S-Monovette® 25 ml 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92x16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97x25 mm 09.1705.xxx
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Informacije o sigurnosti i upozorenja
Napomene za sterilne varijante: NEMOJTE UPOTREBLJAVATI OVAJ PROIZVOD AKO JE BLISTER PAKIRANJE OSTECENO.

1. Opce mjere opreza:
Nosite rukavice i uobicajenu osobnu zastitnu opremu kako biste se zastitili od potencijalne izloZenosti infektivnim uzorcima patogenima.
2. Rukujte svim bioloSkim uzorcima i priborom za uzimanje uzoraka u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U slu¢aju dodira s biologkim
uzorcima potrazite lije¢ni¢ku pomoc jer moze doci do prijenosa zaraznih bolesti.
Sve ostre/Siljaste predmete za uzimanje uzoraka odloZite u prikladne spremnike za odlaganje.
Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.
Nakon isteka roka trajanja proizvod se viSe ne smije upotrijebiti. Rok trajanja proizvoda istjece zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.
Sustav s formalinom namijenjen je za viSekratnu uporabu. Nakon $to je otopina formalina potroSena, zbrinite proizvod u skladu sa smjernicama vaseg laboratorija.
Epruvete S-Monovette namijenjene su za jednokratnu uporabu. Sve proizvode odloZite u spremnike za zbrinjavanje bioloski opasnih tvari.

No o s w

&

Oznake upozorenja

H302 Stetno ako se proguta.

H317 MoZe izazvati alergijsku reakciju na koZzi.
H341 Sumnja na moguca genetska ostecenja.
H350 MoZe uzrokovati rak.

Oznake obavijesti

pP201 Prije uporabe pribaviti posebne upute.

P202 Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera predostroznosti.
P261 Izbjegavati udisanje prasine/dima/plina/ magle/pare/aerosola.

pP264 Nakon uporabe temeljito oprati ruke.

pP270 Pri rukovanju proizvodom ne jesti, piti niti pusiti.

p272 Zagadena radna odjeca ne smije se iznositi izvan radnog prostora.

P280 Nositi zastitne rukavice / zastitno odijelo/ zasStitu za o¢i/ zastitu za lice.
P301+P312 AKO SE PROGUTA: U slucaju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/ lijecnika.
P330 Isprati usta.

P302+P352 U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: Oprati velikom koli¢inom vode.

P321 Potrebna je posebna lije¢nicka obrada (vidi uputu na ovoj naljepnici).
P362+P364 Skinuti zagadenu odjecu i oprati prije ponovnog nosenja.

P308+P313 U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na izloZenost: ZatraZiti savjet/ pomo¢ lije¢nika.
P405 Skladistiti pod kljuc¢em.

P501 OdloZiti sadrzaj/ spremnik u skladu sa zakonskim propisima.

Skladistenje
Proizvode treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Transport

Epruvete S-Monovette zajedno sa sekundarnim spremnikom koji je u skladu sa sporazumima ADR/IATA (Uputa za pakiranje P650), ukljuujuéi apsorbirajucu podlogu
i vanjsko pakiranje ispitanog tipa, ispunjavaju zahtjeve propisa sporazuma ADR P650/IATA.

Epruvete S-Monovette u pravilu se moraju transportirati u laboratorij $to je brze moguce.

Zbrinjavanje u otpad

m  Potrebno je pridrzavati se opcih higijenskih smjernica i zakonskih odredbi o pravilnom zbrinjavanju zaraznog materijala.
m Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

m  Zbrinjavanje potencijalnog potro$nog materijala treba provesti u skladu sa smjernicama i pravilima vase ustanove.

Sve ozbiljne Stetne dogadaje do kojih je doslo u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleZznom nacionalnom tijelu u zemlji korisnika.



HR Uputa za upotrebu — SARSTEDT Sustav s formalinom /// SARSTEDT 40

Rukovanje

1 Provjerite je li sustav nepropustan i neostecen.
Ovjesite sustav o za to predvideni zidni nosa¢ (REF 95.1706).
Provjerite je li slavina u zatvorenom, vodoravnom poloZzaju (a).
Provjerite je li tekucina sadrZana u boci bistra i prozirna. Sustav se ne smije koristiti pri najmanjim znakovima zamucenja.

2 Odvijte ¢ep epruvete S-Monovette® da biste u nju unijeli uzorak. Ako epruveta S-Monovette® nije pravilno napunjena, povucite klip epruvete S-Monovette® malo
prema dolje (b). Ponovno zacepite epruvetu S-Monovette® navojnim ¢epom.

3 Zatim prikljucite epruvetu S-Monovette® na adapter Sustava s formalinom i fiksirajte spoj okretanjem epruvete S-Monovette® oko 2 do 3 mm udesno (c).

4  Otvorite slavinu okretanjem za 90° (d).
Napunite formalinom epruvetu S-Monovette® povlacenjem klipa (e).
Napominjemo da se klip mora povuci do grani¢nika i da se zrak sadrzan u gornjem dijelu ne moze izbjeci. Nemojte potiskivati klip natrag obrnuto smjeru
uzimanja uzorka. Ako se to dogodi, sustav treba zbrinuti u otpad.

5  Zatvorite slavinu ponovnim okretanjem za 90° (f).
Da biste epruvetu S-Monovette® odvojili od sustava, okrenite je oko 2 do 3 mm ulijevo (g).
Provjerite jo$ jedanput je li slavina sustava s formalinom u zatvorenom, vodoravnom poloZaju.
Za slanje uzorka odlomite drzak klipa epruvete S-Monovette®.
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Objasnjenja simbola i oznaka:

Broj artikla Dodatno vrijedi za proizvode u sterilnom stanju:

Broj serije Sterilizirano zratenjem

g Upotrijebiti do (©’ E:Eitraavnﬂziqnostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim
c € Oznaka CE @ Ne upotrebljavati proizvod s oste¢enim pakiranjem

In vitro dijagnosticki proizvod Ne ponovno sterilizirati

DE Pogledati upute za uporabu

® Kod ponovne uporabe: rizik od kontaminacije

=y Y

ZN Cuvati zasticeno od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom mjestu

M Proizvodac

Zemlja proizvodnje

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

Sve ozbiljne incidente s ovim proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznoj nacionalnoj ustanovi.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Hasznalati utasitas — SARSTEDT formalin rendszer

A felhasznalas célja
A formalin rendszer szévetmintak vételére, a formalinos minték zart rendszerben valé elhelyezésére és rovid idejii tarolaséara szolgél. A termékeket professzionalis
kornyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezd vagy laboratériumi szakember hasznalhatja.

Termékleiras
A formalin rendszert emberi szovetmintdk vételére és rogzitésére hasznaljak, és a kovetkez6 alkotoelemekbdl all:

= Egy formalin tasakbdl 4%-os pufferolt formaldehiddel vagy alternativ médon 4%-os pufferolt formaldehiddel és 0,1%-os eritrozinnal
m Az S-Monovette® cs6 (9 ml vagy 25 ml) két verzidjanak egyikébdl.

Az alkotéelemek szettben és kilon is kaphatok. Ezenkivil tartozékként van még egy fali tartd a formalinos tasak stabil tarolasahoz. A formalin rendszer egyik
valtozata esetén a formalin oldathoz a szévetmintak szinezése érdekében 0,1%-o0s eritrozin szinezéanyagot adnak hozza (REF 51.1703.001). Az S-Monovette csovek
tasakokba vannak csomagolva, mig a 9 ml-es S-Monovette® csé (REF 09.1704.021) egy steril valtozat és kiillon buborékos csomagolasba van csomagolva.

Az S-Monovette® csének a minta rogzitéséhez nem kell sterilnek lennie, hanem igazodnia kell a feltehet6en steril munkakornyezethez.
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Formalin rendszer

Tipus Termékleiras Cikksz.
A Formalin rendszer 450 ml-es formaldehid oldattal 51.1703
A Formalin rendszer 450 ml-es formaldehid oldattal, pirosra szinezve 51.1703.001
A&B Formalin rendszer 450 mil-es formaldehid oldattal és 100 9 ml-es S-Monovette® mintaedénnyel 51.1703.009
A&C Formalin rendszer 450 ml-es formaldehid oldattal és 50 25 ml-es S-Monovette® mintaedénnyel 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92x16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97x25 mm 09.1705.xxx
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Biztonsagi és figyelmeztetd utasitdsok
A steril valtozatok esetén vegye figyelembe: NE HASZNALJA A TERMEKET, HA A BUBOREKCSOMAGOLAS SERULT.

1. Altaldnos dvintézkedések:

Hasznaljon védbkeszty(t és altalanos egyéni védéfelszerelést, hogy védje magat egy esetleges fert6z6 mintaanyaggal vagy kérokozokkal szemben.
2. Minden bioldgiai mintat és mintavételi segédeszkdzt az On intézményében érvényes irdnyelvek és eljarasok szerint kezeljen. Forduljon orvoshoz,
ha bioldgiai mintékkal érintkezett, mivel ezaltal fert6z6 betegségeket kaphat el.
A mintavételhez hasznélt éles/hegyes targyakat megfeleld tartalyba dobja ki.
Tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és eljarasokat.
A terméket a lejarati idén tul mar nem szabad felhasznalni. A termék szavatossaga a megadott év és hdnap utolsé napjan jar le.

No o s w

Az S-Monovette cs6vek egyszeri hasznalatra szolganak. Az eszkdzoket dobja a bioldgiai veszélyes anyagok tarolasara szolgalé tartélyba.

&

Veszélyre figyelmeztetd jelzések

H302 Lenyelve artalmas.

H317 Allergias bérreakciot valthat ki.

H341 Feltehet6en genetikai karosodast okoz.

H350 Rakot okozhat.

Biztonsagi utasitasok

P201 Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozo kilénleges utasitasokat.
P202 Ne hasznélja addig, amig az 6sszes biztonsagi dvintézkedést el nem olvasta és meg nem értette.
P261 Kertlje a por/fust/gaz/kod/ g6zok / permet belélegzését.

p264 A hasznélatot kévetéen a kezeket alaposan meg kell mosni.

P270 A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

p272 Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely teriiletérdl.

P280 Védbkeszty(i/ szemvédd hasznalata kételezd.

P301+P312 LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
P330 A széjat ki kell obliteni.

P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemoséas b6 vizzel.

P321 Szakellatas (I4sd az utasitasokat ezen a jel6l6 cimkén).

P362+P364 A szennyezett ruhat le kell vetni és az Ujboli hasznalat el6tt ki kell mosni.
P308+P313 Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Orvosi ellatast kell kérni.

P405 Elzérva tarolando.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a térvényi rendelkezések szerint.
Tarolas

A termékeket szobahdmérsékleten kell tarolni.

Szallitas

Az S-Monovette csovek ADR/IATA (P650 csomagolasi utasitas) konform masodlagos tartallyal és szivobetéttel, valamint egy tipusnak megfeleld, kilsé
csomagolassal egytt eleget tesznek a ADR P650 /IATA elGirasnak.

Alapvetéen az S-Monovette csdveket a lehetd leggyorsabban kell a laboratériumba széllitani.

Artalmatlanitas

m Az altaldnos higiéniai iranyelveket, valamint a fert6z6 anyagok szabalyszer(i artalmatlanitdsara vonatkozo torvényi rendelkezéseket figyelembe kell
venni és be kell tartani.

m Az eldobhatd kesztylik megakadalyozzék a fert6zés kockazatat.

m Az esetlegesen szennyezett, felhasznalt anyag artalmatlanitasa az intézmény irdnyelvei szerint torténik.

A termékkel kapcsolatban fellépé minden sulyos esetet a gyarténak és a felhasznalé telephelye szerint illetékes nemzeti hatdsagnak be kell jelenteni.

43

A formalin rendszert tobbszori mintavételhez tervezték. A formalin oldat felhasznalasa utan artalmatlanitsa a termékeket az On laboratériumanak irdnyelvei szerint.



HU Hasznalati utasitds — SARSTEDT formalin rendszer /// SARSTEDT 44

Kezelés

1 Ugyeljen arra, hogy a rendszer témitett és kdrosodastdl mentes legyen.
Akassza a rendszert egy erre a célra szant fali tartéra (REF 95.1706).
Ellendrizze, hogy a csap zart, vizszintes helyzetben van-e (a).
Gy6zEdjon meg rdla, hogy a palackban talalhatd folyadék tiszta és atlatszo-e. A zavarossag legcsekélyebb jele esetén is ki kell dobni a rendszert.

2 Nyissa ki az S-Monovette® fedelét, hogy a mintat belehelyezze. Amennyiben az S-Monovette® csé teljesen nem lesz megtoltve, hlizza az S-Monovette® csé
dugattyujat egy kicsit lefelé (b). Zarja be az S-Monovette® csovet ismét a csavaros zardkupakkal.

3 Most csatlakoztassa az S-Monovette® csovet a formalin rendszer adapteréhez és rogzitse a csatlakozast, mikozben az S-Monovette® csévet kb. 2-3 mm-rel
jobbra forditja (c).

4 90°-kal elforditva nyissa ki a csapot (d).
Ezt kévetben az S-Monovette® csovet a dugattyu lehtizasaval tudja formalinnal megtolteni (e).
Keérjik, figyeljen arra, hogy a dugattydt ttkozésig le kell hizni, és nem lehet elkeriilni, hogy a felsé terileten levegé legyen. A dugattyut ne a vétel iranyaval
ellentétesen nyomja vissza! Amennyiben ez megtorténne, dobja ki a rendszert.

5 A csapot 90°-kal ismét visszaforditva zarja le a rendszert (f).
Hogy levegye az S-Monovette® csovet a rendszerrdl, forditsa el ezt kb. 2-3 mm-rel balra (g).
Ellendrizze még egyszer, hogy a formalin rendszer csapja zart, vizszintes helyzetben van-e.
A minta elkildéséhez torje le a kiallé dugattyl rudat az S-Monovette® csérél.
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Szimbolumok és jel6lések magyarazata:
Cikkszam

Gyartasi tételszam

Lejarat napja:

CE-jelolés

~ Kd

m

In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

Olvassa el a hasznalati utasitast!

©® & [

Ujboli felhasznalas esetén: Fertdzésveszély

/,

Y

Napfénytdl védve tarolando

Széraz helyen tartandd

Gyartd

Gyartasi orszag

B R

A technikai valtoztatasok jogat fenntartjuk.
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A steril eszk6zokre a tovabbiak is vonatkoznak:

STERILE| R | Sterilizalas besugérzés révén

-

7 ~\ ” " 3 . . ” 3 ” z
CQ' Egyszer(i steril védelmi rendszer kiils6 véd6csomagolassal

=

@ Ha a csomagolas megsérilt, ne hasznalja

Ne sterilizélja Ujra!

Minden a termékkel kapcsolatosan bekdvetkezett stlyos eseményt az illetékes nemzeti hatdsaghoz, hivatalhoz jelenteni kell.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Istruzioni d'uso - Sistema alla formalina SARSTEDT

Destinazione d'uso
Il sistema alla formalina serve alla raccolta di campioni tessutali, al trasferimento del campione con formalina in un sistema chiuso e alla conservazione per periodi
brevi. I prodotti sono destinati all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico o di laboratorio preparato.

Descrizione del prodotto
Il sistema alla formalina per il prelievo e il fissaggio di campioni di tessuto umano si avvale e si compone dei seguenti componenti:

m Una busta di formalina con formaldeide tampone al 4% o, in alternativa, formaldeide tampone al 4% con eritrosina allo 0,1 % aggiuntiva
= Una delle due versioni di S-Monovette® (9 ml o 25 ml).

I componenti sono disponibili sia singolarmente sia sotto forma di set. Inoltre, & disponibile un supporto a parete come accessorio per la conservazione stabile della
busta di formalina. In una variante del sistema alla formalina, la soluzione di formalina per la colorazione del campione tessutale & arricchita con il colorante
eritrosina allo 0,1 % (REF 51.1703.001). Le S-Monovette® sono confezionate in buste, mentre la S-Monovette® da 9 ml (REF 09.1704.021) € una variante sterile,
confezionata singolarmente in un blister. La sterilita di S-Monovette® non & necessaria per il fissaggio del campione, bensi per un adattamento a un ambiente di
lavoro presumibilmente sterile.
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Sistema alla formalina
Tipo Descrizione Codice articolo
A Sistema alla formalina con soluzione di formaldeide da 450 ml 51.1703
A Sistema alla formalina con soluzione di formaldeide da 450 ml, colorazione rossa 51.1703.001
A&B Sistema alla formalina con soluzione di formaldeide da 450 ml e 100 contenitori per campioni S-Monovette® da9 ml  51.1703.009
A&C Sistema alla formalina con soluzione di formaldeide da 450 ml e 50 contenitori per campioni S-Monovette® da 25 ml  51.1703.025
B S-Monovette® da 9 ml, 92x16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® da 25 ml, 97x25 mm 09.1705.xxx
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Istruzioni di sicurezza e avvertenze
Per le varianti sterili: NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE IL BLISTER E DANNEGGIATO.

1. Precauzioni generali:
Indossare guanti e dispositivi di protezione individuale generali per proteggersi da una possibile esposizione a materiale potenzialmente infettivo e ad agenti
patogeni trasmessi.
2. Trattare tutti i campioni biologici e gli strumenti per la raccolta nel rispetto delle direttive e delle procedure del proprio istituto. In caso di contatto diretto
con campioni biologici, consultare un medico, in quanto esiste la possibilita di trasmissione di malattie infettive.
Smaltire tutti gli oggetti affilati / appuntiti per il prelievo dei campioni in un contenitore idoneo.
Attenersi alle direttive e alle procedure di sicurezza del proprio istituto.
Non usare il prodotto dopo la data di scadenza. Il periodo di conservazione termina I'ultimo giorno del mese e dell'anno indicati.
1l sistema alla formalina & concepito per il prelievo ripetuto. Al termine della soluzione di formalina, smaltire i prodotti in base alle direttive del laboratorio.
Le S-Monovette® sono prodotti monouso. Smaltire tutti i prodotti in contenitori per materiali a rischio biologico.

No o pw

&

Indicazioni di pericolo

H302 Nocivo per ingestione.

H317 Puo provocare una reazione allergica cutanea.
H341 Sospettato di provocare alterazioni genetiche.
H350 Puo provocare il cancro.

Avvertenze di sicurezza

pP201 Procurarsi le istruzioni prima dell'uso.

P202 Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.

P261 Evitare di respirare la nebbia /i vapori/gli aerosol.

pP264 Lavare accuratamente le mani dopo I'uso.

P270 Non mangiare né bere né fumare durante I'uso.

p272 Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere portati fuori dal luogo di lavoro.
P280 Indossare guanti/ proteggere gli occhi.

P301+P312 IN CASO DI INGESTIONE: in caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI/ un medico.
P330 Sciacquare la bocca.

P302+P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua.

P321 Trattamento specifico (vedere le avvertenze su questa etichetta).

P362+P364 Togliere gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.
P308+P313 In caso di esposizione o di possibile esposizione: consultare un medico.

P405 Conservare sotto chiave.

P501 Smaltire il prodotto / recipiente in conformita alle disposizioni di legge.

Conservazione
Conservare i prodotti a temperatura ambiente.

Trasporto

Le S-Monovette®, insieme a un contenitore secondario conforme alla regolamentazione ADR /IATA (istruzione di imballaggio P650) incl. inserto assorbente e a un
imballaggio esterno collaudato per tipologia, sono conformi alla regolamentazione ADR P650 /IATA.

In linea di massima, le S-Monovette® devono essere trasportate in laboratorio il piti rapidamente possibile.

Smaltimento

m E necessario attenersi alle linee guida generali sull'igiene e alle disposizioni di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.
= I guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

= Lo smaltimento del materiale di consumo potenzialmente contaminato avviene in conformita alle direttive e alle linee guida dell'istituto.

Tutti gli incidenti gravi relativi al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita nazionale competente del Paese in cui risiede I'utente.
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Manipolazione

1 Assicurarsi che il sistema sia ermetico e non presenti danni.
Appendere il sistema all'apposito supporto a parete (REF 95.1706).
Verificare che il rubinetto sia in posizione chiusa orizzontale (a).
Assicurarsi che il liquido contenuto nel flacone sia chiaro e trasparente. In caso di minimi segni di torbidita, il sistema deve essere smaltito.

2 Avvitare il tappo di S-Monovette® per inserire il campione. Qualora S-Monovette® non sia completamente piena, tirare il relativo pistone leggermente verso il
basso (b). Chiudere nuovamente S-Monovette® con il tappo a vite.

3 Collegare quindi S-Monovette® all'adattatore del sistema alla formalina e fissare il collegamento girando la S-Monovette® di circa 2-3 mm verso destra (c).

4 Aprire il rubinetto girandolo di 90° (d).
Infine, & possibile riempire S-Monovette® con la formalina tirando il pistone (e).
Attenzione: il pistone deve essere tirato fino alla fine e non € possibile evitare I'aria contenuta nella parte superiore. Non premere il pistone all'indietro in senso
contrario alla direzione di prelievo. In tal caso, smaltire il sistema.

5 Chiudere il sistema girando nuovamente il rubinetto di 90° (f).
Per staccare S-Monovette® dal sistema, girarla di circa 2-3 mm verso sinistra (g).
Verificare nuovamente che il rubinetto del sistema alla formalina sia in posizione chiusa orizzontale.
Per I'invio del campione, staccare il pistone sporgente della S-Monovette®.
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Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Codice articolo

L Designazione della partita

g Usare entro

Marchio CE

& -

Diagnostica in vitro

DE Attenersi alle istruzioni d'uso

® In caso di riutilizzo: rischio di contaminazione
=y
AN Conservare al riparo dalla luce del sole

-

Conservare in un luogo asciutto

Paese di fabbricazione

M Produttore

Con riserva di modifiche tecniche.

Inoltre,
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per i prodotti sterili vale quanto segue:

STERILE E Sterilizzazione per irradiazione

=3
4 )
S==="

Sistema singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo
esterno

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Non risterilizzare

Eventuali incidenti gravi relativi al prodotto devono essere notificati al produttore e all’autorita nazionale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Naudojimo instrukcijos — ,,SARSTEDT Formalin System*

Naudojimo paskirtis
~Formalin System* yra skirta audiniy méginiams paimti, méginiui su formalinu perkelti j uzdarg sistema ir laikyti trumpa laika. Produktai skirti naudoti profesionalioje
aplinkoje sveikatos prieZitiros arba laboratorijos specialistams.

Gaminio apraSymas
,Formalin System* sistema naudojama Zzmogaus audiniy méginiams paimti ir fiksuoti. Ja sudaro Sios dalys:

= Formalino maiSelis su 4 % buferiniu formaldehido tirpalu arba 4 % buferiniu formaldehido tirpalu su papildomu 0,1 % eritrozino kiekiu.
= Vienai$ dvejy ,S-Monovette®“ mégintuvelio versijy (9 ml arba 25 ml).

Daliy galima jsigyti rinkiniais arba atskirai. Be to, papildomai galima jsigyti sieninj laikiklj, skirta stabiliam formalino maiSelio laikymui. Naudojant formalino sistemos
varianta su 0,1 % daziklio eritrozino (REF 51.1703.001), jo dedama j formalino tirpala audinio méginiui nudazyti. ,S-Monovette* mégintuveéliai yra supakuoti
maiseliuose, 0 9 ml ,,S-Monovette®* megintuvélis (REF 09.1704.021) yra sterilus, todél tiekiamas atskiroje lizdinéje pakuotéje. Sterilus ,S-Monovette®* meégintuvelis
reikalingas ne meginiui uzfiksuoti, bet pritaikyti prie tariamai sterilios darbo aplinkos.
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Formalin System

Typ Aprasymas Dalies Nr.
A ,Formalin System“ su 450 ml formaldehido tirpalo 51.1703

A ,Formalin System“ su 450 ml formaldehido tirpalo, raudonos spalvos 51.1703.001
A&B ,Formalin System* su 450 ml formaldehido tirpalo ir 100 , S-Monovette®“ 9 ml mégintuvéliy 51.1703.009
A&C ,Formalin System*“ su 450 ml formaldehido tirpalo ir 50 ,,S-Monovette®“ 25 ml mégintuvéliy 51.1703.025
B ,S-Monovette®“, 9 ml, 92x16 mm 09.1704.xxx

(o »S-Monovette®“, 25 ml, 97x25 mm 09.1705.xxx
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Saugos ir jspéjamoji informacija
Atkreipkite démesj naudodami sterily varianta: NENAUDOKITE GAMINIO, JEI LIZDINE PLOKSTELE PAZEISTA.

1. Bendrosios atsargumo priemones:
mavékite pirStines ir kitas bendrasias asmens apsaugos priemones, kad apsisaugotumeéte nuo galimo salycio su potencialiai uzkre¢iamomis méginio medziagomis
ir perne$amais patogenais.
2. Suvisais biologiniais méginiais ir méginiy paémimo instrumentais elkités pagal savo jstaigos taisykles ir tvarka. Susilietus su biologiniais méginiais, pasitarkite su
gydytoju, nes jie gali pernesti infekcines ligas.
ISmeskite visus astrius/smailius meéginiy émimo daiktus j tinkamas iSmetimo talpyklas.
Batina laikytis jstaigos saugos taisykliy ir procedary.
Pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui, gaminio naudoti negalima. Galiojimo laikas baigiasi paskutine nurodyto ménesio diena.
~Formalin System* skirta daugkartiniam meéginiy paémimui. Sunaudoje formalino tirpala, utilizuokite produktus laikydamiesi laboratorijos taisykliy.
,S-Monovette* mégintuveliai skirti vienkartiniam naudojimui. Visas medZiagy atliekas 3alinkite j biologiskai pavojingy medziagy $alinimo talpykla.

No o s w

&

Pavojingumo frazés

H302 Kenksminga prarijus.

H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.

H341 Itariama, kad gali sukelti genetinius defektus.

H350 Gali sukelti vezj.

Atsargumo frazés

P201 Prie$ naudojima gauti specialias instrukcijas.

P202 Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspéjimai.
P261 Stengtis nejkvepti dulkiy /damy/dujy/riko/gary/aerozolio.
P264 Po naudojimo kruop$ciai nusiplauti rankas.

pP270 Naudojant §j produkta, nevalgyti, negerti ir nertikyti.

p272 UZtersty darbo drabuZiy negalima i$nesti i$ darbo vietos.

P280 Muvéti apsaugines pirStines/naudoti akiy apsaugos priemones.
P301+P312 PRARLJUS: pasijutus blogai, skambinti | APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis j gydytoja.
P330 ISskalauti burna.

P302+P352 PATEKUS ANT ODOS: plauti dideliu vandens kiekiu.

P321 Specialus gydymas (Zr. Sioje Zenklinimo etiketéje).

P362+P364 Nuvilkti uzterstus drabuZius ir iSskalbti pries vél juos apsivelkant.
P308+P313 Esant salyciui arba jeigu numanomas salytis: kreiptis j gydytoja.
P405 Laikyti uzrakinta.

P501 Turinj/talpykla $alinti laikantis atlieky $alinima reglamentuojanciy teisés akty.
Laikymas

Gaminius reikia laikyti kambario temperatdroje.

Gabenimas

,S-Monovette“ mégintuveliai, naudojami kartu su ADR /IATA (pakuotés instrukcija P650) atitinkanciu antriniu indu, jskaitant siurbimo jdékla ir patikrinto tipo iSorine
pakuote, atitinka ADR P650/IATA taisykles.

,S-Monovette* mégintuvéliai j laboratorija turéty bati veZzami kuo greiciau.

Salinimas
= Reikia laikytis bendryjy higienos rekomendacijy ir jstatymy nuostaty dél tinkamo infekciniy medziagy atlieky $alinimo.

= Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.
m  Potencialiai uzterStas medziagas batina Salinti vadovaujantis jstaigos taisyklémis ir rekomendacijomis.

Apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir atsakingai $alies, kurioje gyvena naudotojas, institucijai.
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Tvarkymas

1 Patikrinkite, ar sistema yra sandari ir nepaZzeista.
Pakabinkite sistema ant numatyto sieninio laikiklio (REF 95.1706).
Patikrinkite, ar ¢iaupas yra uzdarytas horizontalioje padétyje (a).
Patikrinkite, ar skystis butelyje yra nesudrumstas ir skaidrus. Jei yra nors maziausiy drumstumo pozymiy, sistema reikia utilizuoti.

2 Atsukite ,S-Monovette® mégintuvélio dangtelj, kad galétumeéte j jj jdéti méginj. Jei ,S-Monovette®* neturi bati pripildytas visas,
Siek tiek patraukite ,S-Monovette® stimoklj Zemyn (b). Vél uzdarykite ,S-Monovette®“ uzsukdami dangtel;.

3 Prijunkite ,S-Monovette®* prie ,Formalin System* adapterio ir uzfiksuokite jungtj pasukdami ,S-Monovette®“ apie 2—3 mm j deSine (c).

4 Atidarykite Ciaupa, pasukdamijj 90° kampu (d).
Po to, traukdami stimoklj Zemyn galite pripildyti ,S-Monovette® mégintuvelj formalino (e).
Atkreipkite demesj, kad stimoklj reikia iki galo traukti Zemyn, o virSutinéje dalyje vis tiek liks oro. Nestumkite stimoklio prieSinga paémimui kryptimi!
Jei taip nutikty, sistema reikés utilizuoti.

5  Uzdarykite sistema vél pasukdami ¢iaupa atgal 90° kampu (f).
Jei norite atjungti ,S-Monovette® mégintuvelj nuo sistemos, pasukite jj apie 2—3 mm j kaire (g).
Dar karta patikrinkite, ar ,,Formalin System* Ciaupas yra uzdarytas horizontalioje padétyje.
Noredami iSsiysti méginj, nulauzkite iSsikisusj ,S-Monovette®* stimoklio strypa.




LT Naudojimo instrukcijos - ,SARSTEDT Formalin System* /// SARSTEDT 57

Simboliy ir Zenkly paaiskinimas
Dalies numeris Papildomai galioja steriliems produktams:

L Partijos pavadinimas STERILE E Sterilizuota spinduliuote

m

CE Zenklas Nenaudokite, jei pakuoté paZeista

. PR 7 === N . . . v " .
g Tinka naudoti iki 'Q' Sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

<
!

In vitro diagnostikai Nesterilizuoti pakartotinai

DE Laikytis naudojimo instrukcijos

® Naudojant pakartotinai: uzterS§imo pavojus
e

7.Jx Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

Laikyti sausoje vietoje

M Gamintojas

Pagaminimo $alis

Techniniy pakeitimy teisés pasiliekamos.
Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius reikia pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies institucijai.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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LietoSanas norades — SARSTEDT formalina sistéma

LietoSanas mérkis
Formalina sistéma paredzéta audu paraugu uznemsnai, parauga sajaukSanai ar formalinu slégta sistéma un Tslaicigai glabasanai. Izstradajumi paredzéti lietoSanai
profesionala vidg, un tos drikst lietot medicinas vai laboratorijas personals.

Izstradajuma apraksts
Formalina sistému izmanto cilvéka audu paraugu panemsanai un fiksacijai un to veido $adas sastavdalas:

= Formalina maisin$ ar 4% buferéta formaldehida ar papildu 0,1 % eritrozina
= Viena no abam S-Monovette® versijam (9 ml vai 25 ml).

Sastavdalas var iegadaties gan ka komplektu, gan atseviski. Papildus ka piederums ir pieejams sienas turétajs formalina maisina stabilai uzglabasanai. Formalina
sistémas viena varianta formalina Skidumam, lai iekrasotu audu paraugu, pievieno 0,1 % krasvielas eritrozina (REF 51.1703.001). S-Monovette ir iepakoti maisinos,
bet 9 ml S-Monovette® (REF 09.1704.021) ir sterils variants, kas atseviski iepakots blisteriepakojuma. S-Monovette® sterilitate ir nepiecieS$ama nevis parauga
fiksacijai, bet gan pielagosanai Skietami sterilai darba videi.
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Formalina sistéma

Tips Apraksts Art. Nr.
A Formalina sistéma ar 450 ml formaldehida Skidumu 51.1703
A Formalina sistéma ar 450 ml formaldehida $kidumu, iekrasota sarkana krasa 51.1703.001
A&B Formalina sistéma ar 450 ml formaldehida $kidumu un 100 paraugu traukiem S-Monovette® 9 ml 51.1703.009
A&C Formalina sistéma ar 450 ml formaldehida skidumu un 50 paraugu traukiem S-Monovette® 25 ml 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92x16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97x25 mm 09.1705.xxx
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Drosibas un bridinajuma noradijumi
Steriliem variantiem ievérojiet: NELIETOJIET IZSTRADAJUMU, JA BOJATS BLISTERIEPAKOJUMS.

1. Visparigie piesardzibas pasakumi:
Lietojiet cimdus un visparigos individualos aizsarglidzeklus, lai aizsargatu sevi pret iespéjamu ekspoziciju, ko rada varbltéji infekciozs paraugu materials un
parnésajami slimibu ierosinataji.
2. Visus biologiskos paraugus un paraugu nemsanas paliglidzeklus apstradajiet saskana ar konkrétas iestades vadlinijam un metodiku. Saskaroties ar biologiskiem
paraugiem, vérsieties pie arsta, jo ta var tikt parnestas infekciju slimibas.
Visus paraugu nems$anas asos/smailos priekSmetus likvidgjiet atbilsto$os atkritumu konteineros.
Ieveérojiet jasu iestades drosibas vadlinijas un metodiku.
Izstradajumu nedrikst lietot péc deriguma termina beigam. Deriguma termin$ beidzas noradita ménesa un gada pédéja diena.
Formalina sistéma ir paredzéta vairakkartéjai panemsanai. Péc formalina Skiduma izlieto$anas likvidgjiet izstradajumus saskana ar jasu laboratorijas vadlinijam.
S-Monovette ir paredzéti vienreizéjai lietoSanai. Likvidéjiet visus izstradajumus biologiski bistamo vielu atkritumu konteineros.

No o s w

&

Apdraudéjuma noradijumi

H302 Kaitigs, ja norij.

H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.

H341 Ir aizdomas, ka var izraisit genétiskus bojajumus.

H350 Var izraisit vézi.

Drosibas noradijumi

P201 Pirms lietoSanas uzzinat specialu instruktazu.

P202 Neizmantot, pirms nav izlasTti un saprasti visi apzZimé&jumi.

P261 Izvairties ieelpot puteklus/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzinajumu.
pP264 Pé&c izmantoSanas kartigi nomazgat rokas.

pP270 Neést, nedzert un nesmékét produkta izmantosanas laika.

p272 Piesarnoto darba apgérbu neiznest arpus darba telpam.

P280 Izmantot aizsargcimdus / aizsargdrébes / acu aizsargus/ sejas aizsargus.
P301+P312 NORISANAS GADIJUMA: Sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/arstu, ja jums ir slikta pasajdta.
P330 Izskalot muti.

P302+P352 JA NONAK SASKARE AR ADU: Nomazgat ar lielu idens daudzumu.

P321 Ipaga mediciniska palidziba (skat. noradijumus uz §Ts etiketes).

P362+P364 Novilkt piesarnoto apgérbu un izmazgat pirms atkartotas lietoSanas.
P308+P313 JA saskaras vai saistits ar: Sazinieties ar arstu/ltdziet mediku palidzibu.

P405 Uzglabat slégta veida.

P501 Atbrivoties no satura/tvertnes saskana ar tiestbu normam.

Uzglabasana
Izstradajumi jauzglaba istabas temperatdira.

Parvadasana

S-Monovette kopa ar ADR/ITA (iepakojuma instrukcija P650) atbilstoSu sekundaro trauku, ieskaitot uzsticosu ieliktni un konstruktivi parbauditu aréjo iepakojumu,
atbilst ADR P650/IATA noteikumiem.

S-Monovette principa bitu japarved uz laboratoriju, cik atri vien iespg&jams.

Likvidacija
m  Nemiet véra un ievérojiet visparigas higiénas vadlinijas un tiestbu normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.

= Vienreizlietojamie cimdi novérs infekcijas risku.
m  Potenciali piesarnota paraugu materiala likvidaciju veic saskana ar iestades vadlinijam un noteikumiem.

Par visiem nopietniem incidentem, kas radusies saistiba ar izstradajumu, informéjiet razotaju un lietotaja registracijas valsts kompetento iestadi.
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Riciba

1 Ievérojiet, lai sistema butu hermétiska un bez bojajumiem.
Iekariet sistému tai paredzétaja sienas turétaja (REF 95.1706).
Parbaudiet, vai krans atrodas aizvérta, horizontala pozicija (a).
Parliecinieties, ka pudelé esosais Skidrums ir dzidrs un caurspidigs. Ja ir vismazakas apdulko$anas pazimes, sistéma jalikvidé.

2 Uzskravéjiet S-Monovette® vaku, lai taja ievietotu paraugu. Ja S-Monovette® netiek pilniba piepildits, pavelciet S-Monovette® virzuli nedaudz uz leju (b). Atkal
aizveriet S-Monovette® ar skriivéjamo vaku.

3 Tagad pieslédziet S-Monovette® pie formalina sistémas adaptera un nofiksgjiet savienojumu, griezot S-Monovette® apm. 2-3 mm pa labi (c).

4 Atveriet kranu, pagriezot to par 90° (d).
Péc tam varat piepildit S-Monovette® ar formalinu, pavelkot virzuli uz leju (e).
Tevérojiet, ka virzulis ir janovelk uz leju ITdz galam un nevar izvairities no aug$éja zona esosa gaisa. Nespiediet virzuli pretéji panemsanas virzienam!
Ja ta notiek, sistéma jalikvidé.

5  Aizveriet sistému, pagriezot kranu atpakal par 90° (f).
Lai atvienotu S-Monovette® no sistémas, pagrieziet to apm. 2—3 mm pa kreisi (g).
Vélreiz parbaudiet, vai formalina sistémas krans atrodas aizvérta, horizontala pozicija.
Lai nosQtitu paraugu, nolauziet izvirzito S-Monovette® virzula katu.
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Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Artikula numurs Papildus attiecas uz steriliem izstradajumiem:

L Partijas nosaukums STERILE E Sterilizacija apstarojot

m

CE zZime Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

. — 7 === N . . . . - J— . . .
g Izlietot I1dz 'Q' Vienas sterilas barjeras sistéma ar aréjo aizsargiepakojumu

In vitro diagnostika Nesterilizét atkartoti
Dﬂ Ievérot lietoSanas instrukciju

<
!

® Lietojot atkartoti: Kontaminacijas risks
e
Z.Jx Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta

Uzglabat sausa vieta

M Razotajs
]

RaZotajvalsts

Saglabajas tiesibas uz tehniskam izmainam.

Par visiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar izstradajumu, jazino razotajam un attiecigajai valsts iestadei.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT Formalinesysteem

Gebruik
Het formalinesysteem dient voor de opname van weefselmonsters, het plaatsen van het monster met formaline in een gesloten systeem met een korte bewaarperiode.
De producten zijn bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en door gespecialiseerd medisch of laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving
Het formalinesysteem wordt gebruikt voor de afname en fixatie van menselijke weefselmonsters en bestaat uit de volgende componenten:

m  Eenformalinezakje met 4 % gebufferd formaldehyde of als alternatief 4 % gebufferd formaldehyde met extra 0,1 % erythrosine
= Eenvan de beide versies van de S-Monovette® (9 ml of 25 ml).

De componenten zijn zowel als set alsook afzonderlijk te verkrijgen. Bovendien is er als toebehoren een wandhouder om het formalinezakje stabiel te bewaren.

Bij een variant van het formalinesysteem wordt 0,1 % van de kleurstof erythrosine aan de formaline-oplossing toegevoegd voor het kleuren van het weefselmonster
(REF 51.1703.001). De S-Monovetten zijn in zakjes verpakt, terwijl de 9 ml S-Monovette® (REF 09.1704.021) een steriele variant is in een blisterverpakking.

De steriliteit van de S-Monovette® is niet vereist voor het fixeren van het monster, maar een aanpassing aan een vermeende steriele werkomgeving.
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Formalinesysteem
Type Beschrijving Art.-nr.
A Formalinesysteem met 450 ml formaldehyde-oplossing 51.1703
A Formalinesysteem met 450 ml formaldehyde-oplossing, rood gekleurd 51.1703.001
A&B Formalinesysteem met 450 ml formaldehyde-oplossing en 100 monsterbuisjes S-Monovette® 9 ml 51.1703.009
A&C Formalinesysteem met 450 ml formaldehyde-oplossing en 50 monsterbuisjes S-Monovette® 25 ml 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92x16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97x25 mm 09.1705.xxx
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Veiligheidsinstructies en waarschuwingen
Neem bij steriele uitvoeringen het volgende in acht: HET PRODUCT NIET GEBRUIKEN ALS DE BLISTERVERPAKKING BESCHADIGD IS.

1. Algemene voorzorgsmaatregelen:
Gebruik handschoenen en algemene persoonlijke beschermingsmiddelen ter bescherming tegen mogelijke blootstelling aan potentieel infectieuze monsters
en overgedragen pathogenen.

2. Behandel alle biologische monsters en afnamehulpmiddelen volgens de richtlijnen en de procedures van uw instelling. Zoek medische hulp in geval van
contact met biologische monsters, aangezien hierdoor besmettelijke ziekten overgebracht kunnen worden.

3. Gooi alle scherpe/puntige voorwerpen voor monstername weg in de daarvoor bestemde afvalcontainers.
De veiligheidsrichtlijnen en -procedures van uw instelling moeten altijd worden opgevolgd.

5. Het product mag niet meer worden gebruikt na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum. De houdbaarheid eindigt op de laatste dag van de aangegeven
maand en jaar.

6. Het formalinesysteem is voorzien voor meerdere afnames. Na het opgebruiken van de formaldehyde-oplossing gooit u de producten weg conform de
richtlijnen van uw laboratorium.

7. De S-Monovetten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi alle producten weg in containers voor gevaarlijke biologische stoffen.

&

Gevareninstructies

H302 Bij inslikken schade voor de gezondheid.

H317 Kan allergische huidreacties veroorzaken.

H341 Kan vermoedelijk genetische defecten veroorzaken.
H350 Kan kanker verwekken.

Veiligheidsinstructies

pP201 Raadpleeg voor gebruik de bijzondere aanwijzingen.

P202 Lees en begrijp voor gebruik alle veiligheidsinstructies.

pP261 Vermijd het inademen van nevel /damp/aerosol.

p264 Handen na gebruik grondig wassen.

pP270 Bij gebruik niet eten, drinken of roken.

p272 Besmette werkkleding niet buiten de werkplaats dragen.

P280 Veiligheidshandschoenen / oogbescherming dragen.

P301+P312 BIJ INSLIKKEN: Bij onwel ANTIGIFCENTRUM/ arts bellen.

P330 Mond spoelen.

P302+P352 BIJ AANRAKING MET DE HUID: Wassen met veel water.

P321 Bijzondere behandeling (zie instructies op dit omschrijvingsetiket).
P362+P364 Besmette kleding uittrekken en wassen alvorens opnieuw te dragen.
P308+P313 Bij blootstelling of indien van toepassing: Arts raadplegen of medische hulp opzoeken.
P405 Gesloten bewaren.

P501 Inhoud/reservoir conform de wettelijke bepalingen afvoeren.
Bewaren

De producten moeten bij kamertemperatuur worden bewaard.

Transport

De S-Monovetten voldoen samen met een secundair buisje conform ADR/IATA (verpakkingsinstructie P650) incl. absorptiemateriaal en een typegecontroleerde
buitenverpakking aan de ADR P650 /IATA-voorschriften.

In principe moeten de S-Monovetten langs de snelst mogelijke weg naar het laboratorium worden vervoerd.

Verwijdering

m De algemene hygiénerichtlijnen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten worden nageleefd.
= Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

= Weggooien van potentieel besmet verbruiksmateriaal gebeurt conform de richtlijnen van de instelling.

Alle ernstige incidenten die zich in verband met het product hebben voorgedaan, moeten worden gemeld aan de fabrikant en de relevante nationale autoriteit
waarin de gebruiker gevestigd is.
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Gebruik
1 Let erop dat het systeem dicht en niet beschadigd is.
Hang het systeem in de daarvoor voorziene wandhouder (REF 95.1706).
Controleer of de kraan zich in gesloten, horizontale positie bevindt (a).
Zorg ervoor dat de vloeistof duidelijk en transparant is. Bij het minste teken van vertroebeling moet het systeem worden weggegooid.
2 Schroef de dop van de S-Monovette® om het monster er in te plaatsen. Als de S-Monovette® niet volledig wordt gevuld, trek de zuiger van de S-Monovette® dan
een beetje naar beneden (b). Sluit de S-Monovette® weer met de dop.
3 Sluit nu de S-Monovette® op de adapter van het formaline-systeem aan en fixeer de verbinding door de S-Monovette® ca. 2—-3 mm naar rechts te draaien (c).
4 Open de kraan door deze 90° te draaien (d).
Aansluitend kunt u de S-Monovette® door de zuiger naar beneden te trekken met formaldehyde vullen (e).
Let erop dat de zuiger tot aan de aanslag naar beneden moet worden getrokken en de lucht in het bovenste bereik niet kan worden vermeden.
Druk de zuiger niet in tegenovergestelde richting terug! Als dit zou gebeuren, moet het systeem worden weggegooid.
5  Sluit het systeem door de kraan weer 90° terug te draaien (f).
Om de S-Monovette® van het systeem los te maken, draait u deze ca. 2—3 mm naar links (g).
Controleer nogmaals of de kraan van het formalinesysteem zich in gesloten, horizontale positie bevindt.
Voor het verzenden van het monster breekt u de zuigerstang van de S-Monovette® af.
1 4
5
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Informatie over symbolen en markeringen:

Artikelnummer Daarnaast geldt voor steriele producten het volgende:
Lotnummer STERILE E Sterilisatie door bestraling

buitenverpakking

CE-markering Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

~ Kd

m

= Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende
EXP >

In-vitro diagnosticum Niet opnieuw steriliseren

Gebruiksaanwijzing opvolgen

©® & [

Bij hergebruik: Risico op besmetting

/,

Y

Niet blootstellen aan zonlicht

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

B R

Technische wijzigingen onder voorbehoud.
Alle ernstige incidenten met betrekking tot het product worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde nationale instantie.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com



NO Bruksanvisning - SARSTEDT-formalinsystem /// SARSTEDT 66

Bruksanvisning — SARSTEDT-formalinsystem

Bruksformal
Formalinsystemet brukes til & ta og, anrike prgven med formalin i et lukket system for kortsiktig lagring. Produktet er ment brukt i profesjonelt miljg av medisinsk
fagpersonale eller laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse
Formalinsystemet brukes til uttak og fiksering av hudvevsprgver fra mennesker, og bestar av de fglgende komponentene:

= Enformalinpose med 4 % bufret formaldehyd eller alternativt 4 % bufret formaldehyd med et tillegg av 0,1 % erytrosin.
m  Enav de to versjonene av S-Monovette® (9 ml eller 25 ml).

Komponentene er tilgjengelige bade som sett eller ogsa enkeltvis. Utover dette finnes det som tilbehgr en veggholder til stabil oppbevaring av formalinposen. For en
variant av formalinsystemet blir formalinlgsningen tilsatt 0,1 % av fargestoffet erytrosin (REF. 51.1703.001). til farging av hudvevsprgven. S-monovettene er pakket
i poser, mens 9 ml S-Monovette® (REF. 09.1704.021) er en steril variant og er pakket enkeltvis i en blisteremballasje. S-Monovette® sin sterilitet er ikke ngdvendig til
fiksering av prgven, men en tilpasning til et formentlig sterilt arbeidsmiljg.

A
- @.—.C
|
AR
4 -0
" w . r
£ = " 7]
B oo 2 L] ol
183 B I C Uiy
=
i | g r =
§|
e d ‘
i
N|| Do
i
! fl
Formalinsystem
Type Beskrivelse Art.nr.
A Formalinsystem med 450 ml formaldehydlgsning 51.1703
A Formalinsystem med 450 ml formaldehydlgsning, redfarget 51.1703.001
A&B Formalinsystem med 450 ml formaldehydlgsning og 100 prgvebeholdere S-Monovette® 9 ml 51.1703.009
A&C Formalinsystem med 450 ml formaldehydlgsning og 50 prgvebeholdere S-Monovette® 25 ml 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92x16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97x25 mm 09.1705.xxx
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Sikkerhetsmerknader og advarsler
For sterile varianter ma det tas hensyn til falgende: IKKE BRUK PRODUKTET DERSOM BLISTERPAKNINGEN ER SKADET.

1. Generelle forsiktighetstiltak:
Bruk hansker og generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot en mulig eksponering overfor potensielt smittsomt prgvemateriale og overfering av
sykdomsfremkallende smittestoffer.

2. Behandle alle biologiske praver og hjelpemidler til prgveuttak i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon.

Ved kontakt med biologiske prgver ma du kontakte lege, ettersom dette kan fgre til at smittsomme sykdommer overfares.

Alle skarpe/ spisse gjenstander til pravetaking skal kasseres i egnede avfallsbeholdere.

Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.

Produktet skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlgpt. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt maned og ar.

Formalinsystemet er ment til flere gangers provetaking. Etter at fomalinlgsningen er oppbrukt, skal produktene avfallshandteres i henhold til gjeldende

laboratorieretningslinjer.

7. S-monovettene er beregnet til engangsbruk. Alle produkter skal kasseres i avfallsbeholdere for biologisk farlige stoffer.

o kW

&

Henvisninger til fare

H302 Farlig ved svelging.

H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H341 Mistenkes a kunne gi genetiske skader.

H350 Kan forarsake kreft.

Sikkerhetsinstrukser

pP201 Innhent seerskilt instruks fgr bruk.

P202 Skal ikke handteres fgr alle advarsler er lest og oppfattet.

P261 Unnga innanding av stev/rayk / gass/take /damp/aerosoler.
pP264 Vask hendene grundig etter bruk.

pP270 Ikke spis, drikk eller rayk ved bruk av produktet.

p272 Tilsglte arbeidsklaer ma ikke fjernes fra arbeidsplassen.

P280 Benytt vernehansker / verneklaer / vernebriller / ansiktsskjerm.
P301+P312 VED SVELGING: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege ved ubehag.
P330 Skyll munnen.

P302+P352 VED HUDKONTAKT: Vask med mye sape og vann.

P321 Spesifikk behandling (se supplerende fgrstehjelpsopplaering pa denne etiketten).
P362+P364 Tilsglte kleer mé fjernes og vaskes far bruk.

P308+P313 Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk legehjelp.
P405 Oppbevares innelast.

P501 Innholdet/beholderen leveres til godkjent deponi.
Oppbevaring

Produktene skal lagres ved romtemperatur.

Transport

S-monovettene samsvarer, sammen med en ADR-/IATA-samsvarende (pakningsanvisning P650) sekundeerbeholder inkl. sugeinnlegg og en typetestet emballasje,
med ADR P650-/IATA-forskriften.

S-monovettene skal prinsipielt transporteres pa raskest mulig mate til laboratoriet.

Avfallshandtering

m  De generelle retningslinjene for hygiene samt de lovfestede bestemmelsene for forskriftsmessig destruksjon av infeksigst materiale skal tas hensyn
til og overholdes.
Engangshansker forhindrer faren for infeksjon.
Avfallshandtering av det potensielt forurensede forbruksmaterialet finner sted i henhold til institusjonens retningslinjer og forskrifter.

Alle alvorlige hendelser som oppstar i sammenheng med produktet ma meldes fra om til produsenten og de ansvarlige nasjonale myndighetene der brukeren har sitt bosted.
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Handtering

1 Pass pa at systemet er tett og uskadet.
Heng systemet opp i den spesielle veggholderen (REF. 95.1706).
Kontroller at kranen befinner seg i lukket, horisontal posisjon (a).
Forsikre deg om at veesken som flasken inneholder er klar og transparent. Ved selv det minste tegn pa turbiditet ma systemet destrueres.

2 Skru av lokket til S-Monovette®, for a legge preven inn i denne. Dersom S-Monovette® ikke fylles helt, trekker du stempelet i S-Monovette® et stykke nedover
(b). Steng S-Monovette® igjen med skrulokket.

3 Koble na S-Monovette® pa adapteren til formalinsystemet og fikser forbindelsen idet du dreier S-Monovette® ca. 2-3 mm mot hayre (c).

4 Apne kranen ved & vri den 90° (d).
Deretter kan du fylle S-Monovette® med formalin ved & trekke ned stempelet (e).
Veer oppmerksom pa at stempelet ma trekkes helt ned til anslaget og at luften som finnes i det gverste omradet ikke kan unngas. Ikke trykk stempelet tilbake i
motsatt retning av uttaksretningen! Dersom dette skulle skje, ma systemet destrueres.

5 Steng systemet ved & vri kranen tilbake 90° (f).
For & lgsne S-Monovette® fra systemet, ma den dreies ca. 2-3 mm mot venstre (g).
Kontroller igjen at kranen til formalinsystemet befinner seg i lukket, horisontal posisjon.
Til forsendelse av prgven brekker du av stempelstangen som stikker ut av S-Monovette®.
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Forklaring av symboler og kjennetegn:

Artikkelnummer For sterile produkter gjelder i tillegg:
Produksjonsnummer STERILE E Sterilisering med bestraling
= Enkelt sterilt barrieresystem med utvendig
Brukes fi t )
g r er Q beskyttelsesemballasje
c € CE-merke @ Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet
In vitro-diagnostisk middel Skal ikke steriliseres pa nytt

Overhold bruksanvisningen

©® & [

Ved gjenbruk: kontaminasjonsfare

/,

Y

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tart

Produsent

Produksjonsland

B R

Med forbehold om tekniske endringer.
Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal varsles til produsenten og til nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instrukcja obstugi — system z formaling SARSTEDT

Przeznaczenie
System z formaling stuzy do pobierania probek tkanek statych w systemie zamknietym oraz do krotkiego przechowywania ich w formalinie. Produkty te sa
przeznaczone do stosowania w profesjonalnym érodowisku przez personel medyczny oraz pracownikéw laboratorium.

Opis produktu

System z formaling stuzy do pobierania i utrwalania probek tkanek ludzkich. Zawiera nastepujace komponenty:

= Worek z formaling zawierajacy 4 % buforowanego formaldehydu lub alternatywnie 4% buforowanego formaldehydu z dodatkiem 0,1 % erytrozyny
m  Jedna z dwdch dostepnych wersji probdwek S-Monovette® (9 ml lub 25 ml).

Komponenty te dostepne sa zarowno w zestawie, jak i osobno. Jako akcesorium dostepny jest réwniez uchwyt $cienny do stabilnego przechowywania worka z
formaling. W przypadku jednej z wersji systemu z formaling w celu zabarwienia prébki tkanki dodaje sie 0,1 % barwnika erytrozyny (REF 51.1703.001). Probowki
S-Monovette pakowane sa w worki, a wersja o poj. 9 ml S-Monovette® (REF 09.1704.021) jest wariantem sterylnym pakowanym pojedynczo w opakowania blistrowe.
Sterylno$¢ S-Monovette® nie jest wymagana do utrwalenia probki, ale jest przydatna jako dostosowanie do przypuszczalnie sterylnego srodowiska pracy.
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System z formalina

Typ Opis Nr art.

A System z formaling z 450 ml roztworu formaldehydu 51.1703

A System z formaling z 450 ml roztworu formaldehydu, barwiony na czerwono 51.1703.001
A&B System z formaling z 450 ml roztworu formaldehydu i 100 probéwek S-Monovette® 9 ml 51.1703.009
A&C System z formaling z 450 ml roztworu formaldehydu i 50 probéwek S-Monovette® 25 ml 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92x16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97x25 mm 09.1705.xxx
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Wskazéwki bezpieczenstwa i ostrzezenia
W przypadku wersji sterylnych nalezy przestrzega¢ ponizszych zalecen: NIE UZYWAC PRODUKTU, JESLI OPAKOWANIE BLISTROWE JEST
USZKODZONE.

1. 0godlne $rodki ostroznosci:
Stosowac rekawice i ogélne $rodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z potencjalnie zakaznym materiatem probki
i przenoszonymi patogenami.
2. Ze wszystkimi probkami biologicznymi i przyborami do pobierania postepowac zgodnie z wytycznymi i procedurami obowigzujacymi w placéwce.
W przypadku kontaktu z prébkami biologicznymi zwrdci¢ sie o pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia chordb zakaznych.
Wszystkie ostre / spiczaste przedmioty do pobierania probek nalezy utylizowaé w przeznaczonych do tego pojemnikach.
Nalezy zawsze przestrzegac zalecen i procedur bezpieczenstwa swojej placowki.
Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci. Termin przydatnosci do uzycia koriczy sie ostatniego dnia wskazanego miesiaca i roku.
System z formaling przeznaczony jest do wielokrotnego pobierania probek. Po zuzyciu roztworu formaliny nalezy zutylizowa¢ produkty zgodnie z wytycznymi
obowigzujacymi w danym laboratorium.
7. Probdwki S-Monovette sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wszystkie produkty nalezy utylizowa¢ w pojemnikach przeznaczonych do usuwania
materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

&

Ostrzezenia

S

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczna skory.
H341 Podejrzewa sie, ze powoduje wady genetyczne.
H350 Moze powodowac raka.

Wskazowki bezpieczenstwa

P201 Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi $rodkami ostroznosci.

P202 Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich $rodkow bezpieczenstwa.
P261 Unika¢ wdychania mgty / oparéw/ rozpylonej cieczy.

P264 Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P270 Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

p272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.

P280 Nosi¢ rekawice ochronne/ochrone oczu.

P301+P312 W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie z o$rodkiem toksykologii/lekarzem.
P330 Wyptukac usta.

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duza ilo$cig wody.

P321 Zastosowac okreslone leczenie (patrz wskazéwka na tej etykiecie).

P362+P364 Zdjac zanieczyszczona odziez i wypraé przed ponownym uzyciem.

P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢ porady / zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.
P405 Przechowywad pod zamknieciem.

P501 Zawartos$¢/ pojemnik usuwac zgodnie z przepisami.

Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywad w temperaturze pokojowej.

Transport

Probowki S-Monovette sa zgodne z przepisami ADR P650/IATA wraz z naczyniem wtérnym zawierajacym wktad chtonny i z opakowaniem zewnetrznym z atestem
typu zgodnym z ADR/IATA (instrukcje dotyczace opakowan P650).

Co do zasady probéwki S-Monovette nalezy przetransportowac do laboratorium mozliwie jak najszybciej.

Utylizacja

= Nalezy przestrzegad ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepisdéw prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materiatow zakaznych.
= Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

m  Potencjalnie zanieczyszczone materiaty eksploatacyjne nalezy usuwac zgodnie z przepisami i wytycznymi obowigzujacymi w placéwce.

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wkasciwemu organowi w kraju, ktory jest siedziba uzytkownika.
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Obstuga

1 Nalezy sie upewnic, ze system jest szczelny i nie nosi $ladow uszkodzen.
Powiesi¢ system na przeznaczonym w tym celu uchwycie $éciennym (REF 95.1706).
Sprawdzi¢, czy kurek znajduje sie w pozycji zamknietej i poziomej (a).
Upewni¢ sie, ze ciecz znajdujaca sie w butelce jest niezmetniata i przezroczysta. System nalezy wyrzuci¢ w razie nawet najmniejszych oznak zmetnienia.

2 Odkreci¢ zakretke S-Monovette®, aby umiesci¢ w niej probke. Jesli S-Monovette® nie jest catkowicie napetniona, ttok S-Monovette® nalezy odciagnac nieco do
dotu (b). Ponownie zamknac probdéwke S-Monovette® nakretka.

3 Zamknac¢ probdwke S-Monovette® przy adapterze systemu z formaling i przymocowac ztacze, obracajac S-Monovette® w prawo o ok. 2—3 mm (c).

4 Otworzyc¢ kurek, obracajac go 0 90° (d).
Nastepnie mozna napetni¢ probdwke S-Monovette® formalina poprzez odciagniecie ttoka (e).
Nalezy sie upewnié, ze ttok wciéniety jest az do oporu, aby powietrze znajdujace sie w gornej czesci nie mogto przeniknaé. Nie wciskaé ponownie ttoka w
kierunku przeciwnym do pobierania, poniewaz grozi to zanieczyszczeniem i w takim przypadku nalezy wyrzuci¢ system.

5 Zamknac system, obracajac kurek z powrotem o 90° (f).
Aby odtaczy¢ S-Monovette® od systemu, nalezy obrdci¢ ja okoto 2-3 mm w lewo (g).
Sprawdzi¢ ponownie, czy kurek systemu z formaling znajduje sie w pozycji zamknietej i poziomej.
W celu wystania prébki nalezy odtamac wystajacy ttok S-Monovette®.
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Objasnienie symboli i oznaczen:

Numer artykutu Ponadto w przypadku produktéw sterylnych obowiazuje:
Oznaczenie partii Sterylizacja przez napromieniowanie
g Zuzyé do (©’ Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym
=== opakowaniem ochronnym
c € Znak CE @ Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzonego opakowania
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro Nie sterylizowa¢ ponownie

Przestrzegac instrukcji uzycia

©® & [

W przypadku ponownego uzycia: ryzyko skazenia

/,

ey

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Producent

Kraj produkcji

B R

Zmiany techniczne zastrzezone.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi krajowemu.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instrucdes de utilizacao — Sistema de formalina
SARSTEDT

AplicagOes
0 sistema de formalina é usado para a colheita de amostras de tecidos, tratamento da amostra com formalina num sistema fechado e armazenamento a curto prazo.
Os produtos destinam-se ao emprego em ambiente profissional e a utilizagdo por médicos e pessoal de laboratdrio especializado.

Descrigao do produto
0 sistema de formalina é utilizado para a colheita e fixacdo de amostras de tecido humano e é composto pelos seguintes componentes:

= Um saco de formalina com 4 % de formaldeido tamponado ou, em alternativa, 4 % de formaldeido tamponado com 0,1 % de eritrosina adicional.
m  Uma das duas versdes do S-Monovette® (9 ml ou 25 ml).

0s componentes estdo disponiveis em conjunto ou individualmente. Além disso, existe como acessério um suporte de parede para o armazenamento estavel do
saco de formalina. Numa versdo do sistema de formalina, é adicionado a solug&o de formalina 0,1 % do corante eritrosina para coloragdo da amostra de tecido
(REF 51.1703.001). Os S-Monovettes sdo embalados em sacos, enquanto o S-Monovette® 9 ml (REF 09.1704.021) é uma versdo estéril e é embalado
individualmente em embalagem alveolar. Para a fixagdo da amostra, ndo é necessaria a esterilidade do S-Monovette®, mas sim uma adaptagdo a um ambiente
de trabalho supostamente estéril.
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Sistema de formalina SARSTEDT

Tipo Descricao N.° do artigo
A Sistema de formalina com 450 ml de solugéo de formaldeido 51.1703

A Sistema de formalina com 450 ml de solugdo de formaldeido, de cor vermelha 51.1703.001
A&B Sistema de formalina com 450 ml de solugdo de formaldeido e 100 recipientes de amostras S-Monovette® 9 ml 51.1703.009
A&C Sistema de formalina com 450 ml de solugdo de formaldeido e 50 recipientes de amostras S-Monovette® 25 ml 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92x16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97x25 mm 09.1705.xxx
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Instrugoes e avisos de seguranga
Para modelos estéreis, ter em conta o seguinte: NAO UTILIZAR O PRODUTO, SE A EMBALAGEM BLISTER ESTIVER DANIFICADA.

1. Precaugdes gerais:
Use luvas e equipamento de protecgdo individual geral para se proteger contra possivel exposigdo a amostras potencialmente infecciosas e patégenos
transmitidos.
2. Trate todas as amostras bioldgicas e utensilios de colheita de acordo com as recomendagdes e procedimentos da sua instituicdo. Em caso de contacto
direto com amostras biolégicas, consulte um médico, dado que, em consequéncia, podem ser transmitidas doengas infecciosas.
Elimine todos os objetos perfurocortantes para colheita de amostras em recipientes de eliminagdo adequados.
As diretrizes e os procedimentos de seguranga da sua instituicdo devem ser seguidos.
0 produto ndo pode ser usado apds expirar o prazo de validade. A validade termina no Ultimo dia do més e ano especificados.
0 sistema de formalina é de utilizagdo Unica. Apds a utilizacdo da solugdo de formalina, elimine os produtos de acordo com as diretrizes do seu laboratério.
0s S-Monovettes sdo de utilizagdo Unica. Elimine todos os produtos em recipientes de eliminag&do para substancias bioldgicas perigosas.

No o pw

&

Avisos de perigo

H302 Nocivo por ingestao.

H317 Pode provocar uma reagdo alérgica cutanea.
H341 Suspeito de provocar anomalias genéticas.
H350 Pode provocar cancro.

Instrugdes de seguranga

pP201 Pedir instrucdes especificas antes da utilizag&o.

P202 N&o manuseie o produto antes de ter lido e compreendido todas as precaucdes de seguranca.
P261 Evitar respirar as névoas/vapores/aerossois.

P264 Lavar as maos cuidadosamente apés manuseamento.

pP270 N&o comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto.

p272 A roupa de trabalho contaminada ndo pode sair do local de trabalho.

pP280 Usar luvas de protegdo/ protecdo ocular.

P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: Caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMA(;I"\O ANTIVENENOS / médico.
P330 Enxaguar a boca.

P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com agua.

P321 Tratamento especifico (ver instrucdes no presente rétulo de identificagdo).

P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.

P308+P313 EM CASO DE exposigdo ou suspeita de exposigdo: obter aconselhamento médico/ajuda médica.
P405 Armazenar em local fechado a chave.

P501 Eliminar o contetdo /recipiente de acordo com os regulamentos legais.

Armazenamento

Os produtos devem ser armazenados a temperatura ambiente.

Transporte

0s S-Monovettes correspondem a um recipiente secundario conforme a ADR/IATA (instrucdo de embalagem P650), incl. deposito de sucgdo, e a uma embalagem
exterior homologada pela norma ADR P650 /IATA.

Por norma, os S-Monovettes devem ser transportadas para laboratério o mais rapidamente possivel.

Eliminacao

m  Asdiretivas gerais de higiene e as normas legais para a eliminagdo adequada dos materiais infeciosos devem ser observadas e cumpridas.
= Asluvas descartéveis impedem o risco de infeg&o.

= Aceliminagdo de consumiveis potencialmente contaminados € feita acordo com as politicas e diretrizes da instituicdo.

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades nacionais do pais onde o utilizador reside.
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Manuseamento

1 Certifique-se de que o sistema estéa selado e sem danos.
Pendure o sistema no suporte de parede fornecido (REF 95.1706).
Verifique se a torneira esta na posigdo horizontal fechada (a).
Certifique-se de que o liquido contido no frasco € claro e transparente. Se houver o menor sinal de turvacdo, o sistema deve ser eliminado.

2 Desenrosque a tampa do S-Monovette®, para colocar a amostra 14 dentro. Se o S-Monovette® ndo encher completamente, empurre o émbolo do S-Monovette®
um pouco para baixo (b). Feche novamente o S-Monovette® com a tampa roscada.

3 Agora, conecte o S-Monovette® ao adaptador do sistema de formalina e fixe a conexdo, rodando o S-Monovette® aproximadamente 2—3 mm para a direita (c).

4 Abra a torneira, rodando-a a 90° (d).
Em seguida, podera encher o S-Monovette® com formalina, empurrando o émbolo para baixo (e).
Note que o émbolo deve ser puxado para baixo até ao batente e o ar contido na parte superior ndo pode ser evitado. N&do pressione o émbolo no sentido
oposto ao da extracdo! Se tal acontecer, deveréa eliminar o sistema.

5 Feche o sistema, rodando a torneira novamente a 90° (f).
Para soltar o S-Monovette® do sistema, rode-o aproximadamente 2—-3 mm para a esquerda (e).
Verifiqgue novamente, se a torneira do sistema de formalina se encontra fechada e na posicéo horizontal.
Para enviar a amostra, quebre a haste saliente do émbolo do S-Monovette®.
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Chave de simbolos e de identificagao:

L
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NUmero do artigo

Numero do lote

Prazo de validade

Marcacao CE

Diagndstico in vitro

Observar as instrugdes de utilizagdo

Em caso de reutilizagdo: risco de contaminagao

Armazenar protegido da luz do sol

Armazenar em local seco

Fabricante

Pais de fabrico

Modificagdes técnicas reservadas.
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Valido adicionalmente para produtos estéreis:

STERILE E Esterilizagdo por meio de irradiagédo

= Sistema de barreira estéril simples com embalagem de
[{ )

Q protecao exterior

@ N&o utlilizar se a embalagem se encontrar danificada

Ndo esterilizar novamente

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto deverdo ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente nacional do pafs.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com



RO Instructiuni de utilizare — Sistem cu formol SARSTEDT /// SARSTEDT 78

Instructiuni de utilizare — Sistem cu formol SARSTEDT

Scopul utilizarii
Sistemul cu formol este utilizat la colectarea de probe de tesut, la amestecarea probei cu formol intr-un sistem Tnchis si la depozitarea pentru o perioadd scurtd de
timp. Produsele sunt destinate utilizarii intr-un mediu profesional si de catre personal medical sau de laborator instruit Tn acest scop.

Descrierea produsului
Sistemul cu formol este utilizat la prelevarea si fixarea probelor de tesut uman si consta din urmatoarele componente:

m O punga cu formol care contine 4 % formaldehida tamponata sau, alternativ, 4 % formaldehidd tamponata cu o cantitate suplimentara de 0,1 % eritrozina
= Una dintre cele doua versiuni ale tuburilor Monovette® S (9 ml sau 25 ml).

Componentele sunt disponibile atat ca set, cat si separat. Ca accesoriu exista si un suport de perete pentru depozitarea stabild a pungii cu formol. La o variantd a
sistemului cu formol, la solutia de formalind se adaugd 0,1 % din colorantul eritrozinad pentru colorarea probei de tesut (REF 51.1703.001). Tuburile Monovette S
sunt ambalate Tn pungi, in timp ce tubul Monovette® S de 9 ml (REF 09.1704.021) este o varianta sterila si este ambalat separat intr-un blister. Tubul Monovette® S
nu este necesar sa fie steril pentru ca proba sa poata fi fixata, fiind necesara o ajustare la un mediu de lucru presupus steril.
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Sistem cu formol

Tip Descriere Nr. art.
A Sistem cu formol cu 450 ml solutie de formaldehida 51.1703
A Sistem cu formol cu 450 ml solutie de formaldehida, de culoare rosie 51.1703.001
A&B Sistem cu formol cu 450 ml solutie de formaldehida si 100 de tuburi pentru recoltare cu tuburi S-Monovette® de 9 ml 51.1703.009
A&C Sistem cu formol cu 450 ml solutie de formaldehida si 50 de tuburi pentru recoltare cu tuburi S-Monovette® de 25 ml 51.1703.025
B S-Monovette® de 9 ml, 92 x 16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® de 25 ml, 97 x 25 mm 09.1705.xxx
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Indicatii privind siguranta si atentionari
Retineti pentru variantele sterile: NU UTILIZATI PRODUSUL DACA BLISTERUL DE AMBALARE ESTE DETERIORAT.

1. Precautii generale:
Utilizati manusi si echipament general de protectie personal pentru a va proteja fmpotriva unei potentiale expuneri la o probd potential infectioasa si la agentii
patogeni transmisi.
2. Tratati toate mostrele sau probele biologice si mijloacele de prelevare conform directivelor si procedurilor institutiei sau unitatii dvs. In cazul unui contact direct
cu probe biologice, apelati la un medic, deoarece astfel se pot transmite boli virale sau alte boli infectioase.
Eliminati ca deseu toate obiectele cu muchii/varfuri ascutite utilizate pentru prelevare in recipiente de salubrizare adecvate.
Este obligatoriu sa respectati directivele si procedurile privind siguranta valabile Tn institutia/ unitatea dvs.
Dupd expirarea perioadei de valabilitate, nu mai este permisa utilizarea produsului. Perioada de valabilitate se ncheie in ultima zi a lunii si a anului specificat.
Sistemul cu formol este destinat prelevdrii repetate. Dupa consumarea solutiei cu formol, eliminati produsele ca deseu conform directivelor de laborator.
Tuburile S-Monovette sunt de unica folosinta. Aruncati toate produsele in recipientele pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

No o pw

&

Fraze de pericol

H302 Nociv in caz de inghitire.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.
H341 Susceptibil de a provoca anomalii genetice.
H350 Poate provoca cancer.

Indicatii privind siguranta

P201 Obtineti instructiuni speciale Tnainte de utilizare.

P202 fnainte de utilizare, cititi si intelegeti toate indicatiile de siguranta.

P261 Evitati sa inspirati aburii/ vaporii/ spray-ul.

pP264 Spélati bine mainile dupa manipulare.

P270 Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizérii acestui produs.

p272 Nu scoateti Tmbracamintea de lucru contaminata in afara locului de munca.

P280 Purtati mdnusi de protectie /echipament de protectie a ochilor.

P301+P312 in cAZ DE fNGHITIRE: sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA / un medic.
P330 Clatiti gura.

P302+P352 N CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spalati cu multa apa.

P321 Tratament specific (a se vedea instructiunile de pe aceasta eticheta).

P362+P364 Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o Tnainte de reutilizare.

P308+P313 IN CAZ DE expunere sau de posibila expunere: consultati medicul / solicitati asistentd medicala.
P405 A se depozita sub cheie.

P501 Aruncati continutul / recipientul in conformitate cu reglementarile legale.

Depozitare

Produsele se vor depozita la temperatura camerei.

Transport

Tuburile S-Monovette Tmpreuna cu un vas secundar conform ADR/IATA (instructiunea de ambalare P650) incl. insertie de aspiratie si un ambalaj exterior conform
regulamentului ADR P650 /IATA.

in principiu, tuburile S-Monovette trebuie transportate la laborator cat mai repede posibil.

Eliminare ca deseu

m  Trebuie respectate si urmate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.
m  Madnusile de unicd folosinta previn riscul de infectie.

= Eliminarea ca deseu a consumabilelor potential contaminate are loc in conformitate cu directivele si liniile directoare ale unitatii.

Toate incidentele grave survenite in legatura cu produsul vor fi notificate producatorului si autoritatii nationale competente, unde este stabilit utilizatorul.
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Manipulare

1 Asigurati-va ca sistemul este etans si nedeteriorat.
Agatati sistemul in suportul de perete prevazut in acest sens (REF 95.1706).
Verificati daca robinetul este Tn pozitie inchisd, orizontald (a).
Asigurati-va cd lichidul din flacon este limpede si transparent. La cel mai mic semn de turbiditate, sistemul trebuie eliminat ca deseu.

2 Desurubati capacul de la tubul S-Monovette® pentru a pune proba induntru. Daca tubul S-Monovette® nu trebuie umplut complet, trageti putin pistonul de
la tubul S-Monovette® in jos (b). fnchideti tubul S-Monovette® din nou prin rasucirea inchiderii filetate.

3 Acum conectati S-Monovette® la adaptorul sistem cu formol si fixati conexiunea rotind tubul S-Monovette® cu aprox. 2—3 mm spre dreapta (c).

4 Deschideti robinetul prin rotirea acestuia la 90° (d).
Apoi puteti umple tubul S-Monovette® prin tragerea in jos a pistonului cu formol (e).
Retineti ca pistonul trebuie tras Tn jos pand la limita maxima si nu se poate evita acumularea de aer in zona superioard. Nu impingeti pistonul inapoi in
sens opus directiei de prelevare! In caz contrar, sistemul trebuie eliminat ca deseu.

5 Tnchideti sistemul prin rotirea robinetului Tnapoi cu 90° (f).
Pentru a desprinde tubul S-Monovette® din sistem, rotiti-I cu aprox. 2—3 mm spre stanga (g).
Verificati nca o data daca robinetul de la sistemul cu formol este in pozitie inchisa, orizontala.
Pentru a trimite proba, rupeti tija de piston care iese in afara de la tubul S-Monovette®.
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Legenda simbolurilor si a marcajelor:

Numar articol In plus, pentru produsele sterile se aplica urmatoarele:

L Denumire lot STERILE E Sterilizare prin iradiere

m

Marcaj CE

. . A 7 === N . " - e e . . .
g Utilizabil pana la 'Q' Sistem cu bariera sterild unica cu ambalaj de protectie exterior
c @ Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat

<
!

Diagnostic in-vitro A nu se resteriliza

DE Respectati instructiunile de utilizare
® La reutilizare: Pericol de contaminare
=y

7.Jx A se pastra ferit de lumina soarelui

A se depozita intr-un loc uscat

Tara de fabricatie

M Producéator

Sub rezerva modificarilor tehnice.
Toate incidentele grave legate de produs trebuie sa fie anuntate atat producatorului, cat si autoritatii nationale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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VHCTPYKUMS MO MPUMEHEHUIO — POPMaNNHOBas CUCTEMA
SARSTEDT

HasHaueHue
dopManvHoBas cUCTEMa UCNoNb3yeTcs And cbopa 06pasLIOoB TKaHel, CMelBaHWs 06pasLoB ¢ GOPMaAMHOM B 3aKPbITON CUCTEME U UX KPATKOBPEMEHHOIO XpaHEeHNs.
V|3AEHMH npeaHasHa4veHbl AN19 UCNONb30BaHWA B I'IpOd)eCCVIOHa}‘IbHOIZ cpene MEAULIMHCKUMK pa6OTHI/lKaMI/I n COTPpyAHNKaMK na60paTOpMI‘/‘L

OnucaHne npoaykKTa
dopmMannHoBas cucTeMa ucnonbyetcs ans cbopa v duKcaLmm 06pasL,oB TKaHeh YesnoBeKa U COCTONT U3 CNeAYIOLLNX KOMMOHEHTOB:

m  [laket, copepalimii 450 M dopmanmHa (4% pactBop popManbaervaa).
m  OpHa v3 AByx Bepcuit S-Monovette® (9 mn unu 25 mn).

KoMMOHeHTbI AOCTYMHbI Kak B Habope, Tak 1 N0 OTAENbHOCTU. KpOMe TOro, B Ka4eCTBE akCecCyapa NpeanaraeTca HaCTeHHbIN AepKaTenb ANA HaAeXHOro XpaHeHns
naketa ¢ popMananMHOM. B 04HOM 13 BapuaHTOB GOPManHOBO CUCTEMBI K PacTBOPY hopManuHa Ans OKpaluvBaHus obpasua TkaHu gobasnsetcs 0,1 % Kpacutens
3putposmHa (Kat. N2 51.1703.001). S-Monovette ynakoBaHbl B NakeTbl, a S-Monovette® 9 mn (Kat. N2 09.1704.021) npeactaBaseT coboii CTEPUIbHYIO BEPCUIO B
WHAMBWAYaNbHOW 6ANCTEPHON ynakoBKe. CTepuabHOCTb S-Monovette® HeobxoanMa He ana Gukcaumm obpasua, a And afanTauuy K NpesnoNoKUTENbHO CTEPUIBHO
paboueii cpege.
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dopmanmHoBas cuctema

Tun HanmeHoBaHune Kat. N¢

A dopmanmHoBas cuctema ¢ 450 mn pactsopa ¢popmanbaervaa 51.1703

A dopmanmHosas cuctema ¢ 450 mn pacteopa ¢popManbaervaa KpacHoro Lserta 51.1703.001
A&B dopManvHoBas cucteMa ¢ 450 mn pactBopa dpopmanbaernaa n 100 npobupok S-Monovette® 9 mn 51.1703.009
A&C dopManvHoBas cucteMa ¢ 450 mn pactBopa dpopmanbaernaa n 50 npobupok S-Monovette® 25 mn 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ma, 92x16 MM 09.1704.xxx
(o S-Monovette® 25 M, 97 x25 MM 09.1705.xxx
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Mepbl NpefoCTOPOKHOCTU
Mpu paboTe co cTepubHbIMU NpobupKamu: HE MCMOJIb3YWTE MPOAYKT B CJIYYAE MOBPEXAEHUS BJINCTEPHON YNAKOBKM.

S

06Lme Mepbl NPeaoCTOPOKHOCTY:

Bo n36exaHne BO3MOKHOIO KOHTaKTa C MoTeHUMaNbHO MHGEKLMOHHbBIMY MaTepruanamn 06pasLoB 1 NepeHOCUMbIMU B HAX BO3OYAUTENSIMW 3aboneBaHui,
ICMNO/Ib3YTE 3aLUMTHbIE MEPUATKM 1 06LLIME CPEACTBA MHANBMAYANbHONR 3aLLMUTbI.

Mpu pabote ¢ NtobbIMKU 6UONOTUYECKUMI NPO6AMM U BCNOMOraTeNbHbIMIU CPEACTBAMU ANS B3ATUS KPOBU CAEAYET NPUAEPHKNBATLCSA AVPEKTUB U NPEANUCaHuii,
AeicTBYIOWMX B BalleM yupexaeHun. B cinyyae npsaMoro KoHTakTa ¢ 61oaornyecknmMmn npobamm HeobxoAnMo 06paTuTbCs 3a NOMOLLbIO K BPauy, MOCKOIbKY 3TO
MOKET MPUBECTU K Nepesade MHGEKUMOHHbIX 3a601eBaHNiA.

YTUAN3WpYiiTE BCE OCTPbIE / OCTPOKOHEUHbIE UHCTPYMEHTbI, NCMONb3YEMbIe A5 B3TUA 06pasL0B, B COOTBETCTBYIOLLME KOHTEHEPbI ANS YTUAN3ALMN.
PyKkoBoACTBY/iTECH NPEANUCAHUAMU, AENCTBYOLWMMI ANs Ballero yupexaeHus.

He ncnonb3yitTe NPOAYKT NMOCAE UCTEUEHWS M0 CPOKA rOAHOCTU. CPOK roAHOCTY NPOAYKTA COOTBETCTBYET MOCAEAHEMY AHIO YKa3aHHOMO Mecsua v roaa.
dopManvHoBas cucTeMa npeaHasHadeHa 41s MHOrOKPaTHOro NpUMeHeHus. Mocae 1Cnoab30BaHWs BCEro pacTBopa GopManuHa yTuansmpyiite cucteMmy B
COOTBETCTBMM C NpaBunamu Batueit nabopatopuu.

Mpobupkn S-Monovette npegHasHavueHbl AN 0AHOPA30BOro NPUMEHEHMUS. YTUAN3NPYIITE BCE U3ALNNS B CMIeUMabHbIe KOHTENHEPbI ANS YTUAU3ALNN
6M0N0rMYECKM OMACHbIX OTXOA0B.

&

MpeaynpexaeHns

H302 BpeaHo npv npornatbiBaHnu.

H317 MOeT BbI3bIBaTh aiJIEPTUUYECKYIO KOMKHYIO pPeaKLmio.
H341 MpeAnoNOKUTENBHO BbI3bIBAET FreHETUYECKME AedEeKTbl.
H350 MO*KET BbI3bIBaTb pPaK.

Mepbl NpeAoCTOPOKHOCTH

P201 Mepes ncnonb30BaHUEM NONYUNUTL CNELNaNbHbIE MHCTPYKLMN.

P202 MNepen MCnonb3oBaHWEM NPOYNTaTb U YCBOUTL BCHO MHOOPMaLMIO O Mepax NPeaoCTOPOKHOCTU.

pP261 M36eratb BAbIXaHUA NblAK / AbiMa / ra3a/TyMaHa / napoB/ BellecTBa B pacnblIEHHOM COCTOSIHMN.

P264 Mocne paboTbl TLLATENBHO BbIMbITb PYKU.

P270 Bo BpeMs MCNOb30BaHMA HE NMPUHUMATb MULLY, HE MUTb U HE KYPUTb.

p272 He BbIHOCWTb 3arps3HEHHYH0 OAEXAY C MecTa paboTbl.

P280 M0ab30BaTbCS 3aLMTHLIMU NepyaTkaMu / CPEACTBAMM 3aLLUTbI Mas.

P301+P312 MPW MPOrJIATbIBAHWW: npu nnoxoM camouyBcTBum 06patutbc 8 TOKCUKOJIOTMYECKUIA LLEHTP/K Bpauy.
P330 [pononockatb porT.

P302+P352 MPU NONAJAHNN HA KOXY: NpoMbITh 60/bLINM KONMUYECTBOM BOAbI.

P321 MprMeHeHWe CneLmnanbHbIx Mep (CM. yKasaHUs Ha 3TON MapKMPOBOYHOI STUKETKE).

P362+P364 CHATb 3arpA3HEHHYI0 OAEHAY M NOCTUPaTh ee Nepes NOBTOPHbLIM UCNONb30BaAHMEM.

P308+P313 Mpu BO3AENCTBUM MW MOPAKEHWN: 06PATUTLCS 3@ MEANUMHCKO NOMOLLbIO / K Bpayy.

P405 XpaHUTb B 3aKPbITOM NMOMELLEHUN.

P501 YaanuTb COAEPHKNMOE / KOHTEMHEDP B COOTBETCTBMU C 3aKOHOAATENbHBIMU NPeANUCaHUAMI M0 YTUAN3ALUN.
XpaHeHune

113nenuns cnefyet XxpaHuTb Npy KOMHaTHO TeMnepartype.

TpaHcnopTupoBKa

NMpobupkn S-Monovette BMecTe co BTOPUYHOI NpobupKoii ¢ abcopbupytoLLeit BCTaBKOM 1 NPOLUEALLEN TUMOBbIE NCMbITAHWA BHELLHEN YNaKkoBKOI 0TBEYaoT
TpeboBaHMAM ADR («V/IHCTPYKUMSA No ynakoBke P650») 1 anpektuse IATA.

Kak npaBuao, npobrpku S-Monovette cneayeT TpaHCNOPTMPOBaTh B 1ab0PaTOPMIO Kak MOKHO GbICTpee.

Ytunusauums

CobntoaaitTe CaHUTapHO-MMIMEHNYECKIME NPaBUAA 1 NPEANUCAHNS N0 HaJexallen yTan3aunum nHGEKUMOHHbIX MaTepUanos.
[N CHUXEHUS pUCKa MHOULMPOBAHUS NCNONb3YIiTE OAHOPA30BbIE NEpUaTKU.
YTUAn3aumns noTeHUManbHO 3arpsi3HeHHOr0 PacXo4HOro MaTepuana OCyLLECTBASETCS B COOTBETCTBUM C NPaBUAaMu 1 NpeanucaHnsaMm yUpEKAEHNS.
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OpraH Nno MecTy perucTpaunn nonb3oBaTena.
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Handhabung

1 YbepuTech, UTo CUCTEMA FePMETUYHA W HE NOBPEKEHA.
MoBecbTe cMCTEMY Ha NpeaiaraeMblil HaCTeHHbIV AepsaTens (KaT. N2 95.1706).
Y6eaunTech, UTo KpaH HaXOAMTCA B 3aKPbITOM FOPU30HTANbHOM MONOKEHNM (a).
Y6eanTech, UTo *KUAKOCTb B BYTbIIKE UMCTas U Npo3paduHas. Mpu HaNMUMM ManeiLnx Npr3HaKkoB NOMYTHEHWS CUCTEMY HEODXOAMMO YyTUAN3UPOBATb.

2 CHuMUTE KpbIKY S-Monovette®, 4ytobbl NnoMecTuTb B Hee obpasel. Ecan S-Monovette® 3anonHeHa He NOAHOCTbIO, OTTAHMTE NopLUeHb S-Monovette® HeMHOTO
BHU3 (b). 3akpoiiTe Npobupky S-Monovette® pe3bboBOI KPbILLKOA.

3 MoacoeanHute S-Monovette® k agantepy GopMannMHOBOR CUCTEMbI U 3adUKCUPYIiTe COEAMHEHME, MOBEPHYB S-Monovette® npuMepHo Ha 2-3 MM NPOTUB 4acoBOA
cTpenkn (c).

4 OTKpoliTe KpaH, noBepHyB ero Ha 90° (d).
3aTeM Bbl MOXKETe 3anoiHWTL NPO6MpKy S-Monovette® GopManmHOM NyTeM OnycKaHWs NopLUHs (e).
06patnTe BHUMaHKE, 4To NOPLUEHb AOIKEH ObiTb OMYLLEH A0 YNOpa, @ Hannuus Bo3Ayxa B BEPXHE YacTu usbesarb HEBO3MOKHO. He nepemelLaiite nopLieHs
HasaZ B HanpaB/JeHWM, MPOTUBOMOJOKHOM HANPABAEHWIO U3BEUEHNS! ECAIM 3TO MPOU3OIAAET, CUCTEMY CAEAYET YTUIN3MPOBATD.

5 3akpoiite cucTeMy, CHoBa NOBEPHYB KpaH Ha 90° (f).
YT106bI OTCOEANHWTL NPOBMPKY S-Monovette® OT c1cTEMbI, NOBEPHUTE €€ MPUMEPHO Ha 2—3 MM M0 YacoBOK CTpenke (g)
Ele pa3s y6eaunTecs, 4to kpaH GopManHOBO CUCTEMbI HAXOANTCS B 3aKPbITOM FOPU30HTaIbHOM MONOKEHUN.
[nsi TPAHCNOPTUPOBKM 06pasLia 0TAOMUTE BbICTYNAOLLMIA LUITOK NOPLUHS S-Monovette®.
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PacwmndpoBKa CMMBOJIOB 1 0603HaUYeHUIA:

Ne apTyikyna [lononHNUTeNbHbIE 0603HaYeHUs A1 CTEPUNbHBIX NMPOAYKTOB:
0603HaueHne napTu STERILE E Crepuansauma obnyyeHuem
=== OanHapHasa cTepuibHas bapbepHas CUCTEMA C BHELLHEN
ToneH no .O, AHap p b p Li
S=== NpeLoXpPaHUTENIbHONM YNakoBKOM
c € 3Hak CE @ He ncnonb3yiite, €Cn ynakoBka NOBPEXKAEHA
IVD JlabopaTtopHas AMarHocTuKa He noaBepratb NOBTOPHOW CTEpuUAM3aLmnm

[ji] CobniofaiiTe MHCTPYKLMIO MO 3KCMyaTaumm
® ﬂpl/l NMOBTOPHOM NCNONb30BaHNN: OnacHoCTb 3apaxeHnsa
e
Zit MpesoxpaHanTe oT BO3AENCTBUA CONHEUHbIX NyYen

XpaHuTe B CyXxoM MecTe

CTpaHa 1M3rotoBneHuns

M MpounssoanTens

COXpaHHI-OTCH npaBa Ha TEXHUYECKNE USMEHEHNA.

0 Bcex CEPbEe3HbIX NHUMAEHTAX, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM MNpW €ro NpuMeEHeHWN, creayet yBeaoMAATb NPON3BOANTENA VI/VU'IIA YNOJIHOMOYEHHOr 0O NpeacTaBnTena
nponssoanTena n COOTBGTCTBy}OLLI,VIIZ yI'IOJ'IHOMOHeHHbIﬁ opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Navod na PouZitie — Formalinovy systém SARSTEDT

Ucel pouzitia
Formalinovy systém sa pouZziva na odber vzoriek tkaniv, uloZenie vzoriek do formalinu v uzavretom systéme a ich kratkodobé skladovanie. Vyrobky st uréené na
pouZitie v profesionalnom prostredi a na aplikaciu zdravotnickym alebo laboratérnym personalom.

Opis vyrobku

Formalinovy systém sa pouZziva na odber a fixaciu vzoriek ludskych tkaniv a pozostéva z tychto komponentov:

= Jedno formalinové vrecko so 4 % pufrovanym formaldehydom alebo alternativne so 4 % pufrovanym formaldehydom s pridavkom 0,1 % erytrozinu
= Jedna z dvoch verzii skimaviek S-Monovette® (9 ml alebo 25 ml).

Uvedené komponenty su k dispozicii ako stprava aj jednotlivo. Okrem toho je ako prislusenstvo k dispozicii nastenny drZiak na stabilné uloZenie vrecka s formalinom.
Pri jednom variante formalinového systému sa do roztoku formalinu pridéva 0,1 % farbiva erytrozin na zafarbenie vzorky tkaniva (REF 51.1703.001). Skiimavky
S-Monovette si balené vo vreckach, zatial ¢o 9 ml skimavka S-Monovette® (REF 09.1704.021) je sterilny variant a je jednotlivo zabalena v blistri. Sterilita
S-Monovette® nie je potrebna na fixaciu vzorky, ale na prisp6sobenie sa predpokladanému sterilnému pracovnému prostrediu.
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Formalinovy systém
Typ Opis Katalégové ¢.
A Formalinovy systém so 450 ml roztoku formaldehydu 51.1703
A Formalinovy systém so 450 ml roztoku formaldehydu, zafarbeného nacerveno 51.1703.001
A&B Formalinovy systém so 450 ml roztoku formaldehydu a 100 skiimavkami na vzorky S-Monovette® 9 ml 51.1703.009
A&C Formalinovy systém so 450 ml roztoku formaldehydu a 50 skimavkami na vzorky S-Monovette® 25 ml 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92x16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97x25 mm 09.1705.xxx
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Bezpecnostné pokyny a ddlezité upozornenia
Upozornenie pre sterilné varianty: NEPOUZIVAJTE VYROBOK, AK JE BLISTROVY OBAL POSKODENY.

1. V3eobecné preventivne opatrenia:

Pouzivajte rukavice a vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred moznym kontaktom s potenciédlne infekénym materidlom, ktory moéze

prenasat choroboplodné zarodky.
2. So vsetkymi biologickymi vzorkami a pomdckami na odber zaobché&dzajte podla smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim. V pripade styku
s biologickymi vzorkami vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze méze dojst k prenosu infekénych chorob.
VSetky ostré/$picaté predmety na odber vzorky zlikvidujte vo vhodnych nadobach na likvidaciu.
Dodrziavajte bezpe¢nostné smernice a postupy platné vo vasom zariadeni.
Po uplynuti doby pouzitelnosti sa vyrobok uz nesmie pouzivat. Doba pouZitelnosti sa kon¢i v posledny defi uvedeného mesiaca a roka.
Formalinovy systém je uréeny na viacnasobné odbery. Po spotrebovani roztoku formalinu zlikvidujte produkty podla pokynov vasho laboratoéria.
Skiimavky S-Monovette sl urcené na jednorazové pouzitie. VSetky vyrobky zlikvidujte v nadobach na likvidaciu nebezpec¢ného biologického odpadu.

No o s w

&

Vystrahy pred nebezpecenstvom

H302 Skodlivy po poZiti.

H317 Moze vyvolat alergickd koznu reakciu.

H341 Podozrenie, Ze sp6sobuje genetické poskodenie.

H350 Moze spbsobit rakovinu.

Bezpecnostné pokyny

P201 Pred pouZitim sa oboznédmte s osobitnymi pokynmi.

P202 Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vietky bezpe¢nostné opatrenia.
P261 Zabréante vdychovaniu hmly/pér/aerosolov.

P264 PPo manipulacii si dokladne umyte ruky.

P270 Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.

p272 Je zakazané vyniest kontaminovany pracovny odev z pracoviska.

pP280 Noste ochranné rukavice/ochranné okuliare.

P301+P312 PO POZITI: Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekara.
P330 Vyplachnite Usta.

P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody.

P321 0Odborné oSetrenie (pozri pokyny na etikete).

P362+P364 Kontaminovany odev vyzlecte a pred dal$im pouzitim vyperte.

P308+P313 Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P405 Uchovavajte uzamknuté.

P501 Obsah/obal zlikvidujte v stlade so zakonnymi poziadavkami

Skladovanie
Vyrobky skladujte priizbovej teplote.

Preprava

Skumavky S-Monovette spolu so sekundarnou nddobou v stlade s ADR/IATA (pokyny na balenie P650) vratane sacej viozky a vonkaj$im obalom s typovym
schvélenim splfiaju predpisy ADR P650/IATA.

V zésade by sa skiimavky S-Monovette mali do laboratéria dopravit ¢o najrychlejSou cestou.

Likvidacia

= ReSpektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické smernice a zakonné ustanovenia o spravnej likvidacii infekéného materialu.
= Jednorazové rukavice zabrafuju riziku infekcie.

m  Potencidlne kontaminovany spotrebny materidl zlikvidujte v stlade so zasadami a smernicami zdravotnickeho zariadenia.

Vsetky zavazné udalosti, ktoré sa vyskytli v stvislosti s vyrobkom, musia byt nahlasené vyrobcovi a prislusnému $tatnemu organu v mieste sidla pouzivatela.
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Manipulacia

1 Dbajte na to, aby bol systém tesny a neposkodeny.
Zaveste systém do $pecialne urc¢eného nastenného drziaka (REF 95.1706).
Skontrolujte, ¢i je kohutik v zatvorenej vodorovnej polohe (a).
Uistite sa, Ze tekutina vo flasi je ¢ira a priehladna. Pri najmenSom naznaku zakalenia sa systém musi zlikvidovat.

2 Odskrutkujte uzaver skiimavky S-Monovette®, aby ste do nej vloZili vzorku. Ak sa skimavka S-Monovette® nema naplnit Uplne, potiahnite piest skimavky
S-Monovette® trochu nadol (b). Skimavku S-Monovette® znova zatvorte skrutkovacim uzaverom.

3 Teraz pripojte skimavku S-Monovette® k adaptéru formalinového systému a spojenie upevnite otocenim skimavky S-Monovette® priblizne o 2—3 mm doprava

(c).

4  Otvorte kohutik tak, Ze ho otocite 0 90° (d).
Potom méZzete skimavku S-Monovette® naplnit formalinom stiahnutim piestu nadol (e).
Upozornujeme, Ze piest sa musi stiahnut az nadol a nie je moZné vyhnut sa vzduchu nachadzajicemu sa v hornej Casti. Netlacte piest spat v opacnom smere,
ako je smer odberu! Ak tak urobite, systém sa musi zlikvidovat.

5  Zatvorte kohutik tak, Ze ho otocite spat o 90° (f).
Ak chcete odpojit skimavku S-Monovette® od systému, otocte ju priblizne o 2—3 mm dolava (g).
ESte raz skontrolujte, ¢i je kohutik formalinového systému v zatvorenej vodorovnej polohe.
Ak chcete vzorku odoslat, odlomte vycnievajucu piestovu tyCinku skimavky S-Monovette®.
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Legenda symbolov a oznaceni:
Kataldgové Cislo

Kod davky

Pouzitelné do

Znacka CE

~ Kd

m

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in-vitro

Postupujte podla ndvodu na pouzitie

©® & [

Nepouzivat opakovane: Nebezpecenstvo kontaminécie

/,

ONY

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Vyrobca

Krajina povodu

B R

Technické zmeny vyhradené.
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Dalej sa na sterilné vyrobky vztahuje nasledovné:

STERILE| R | Sterilizované Ziarenim

== Jednoduchy systém sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym
[{ )

Q obalom

@ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Z&kaz opakovanej sterilizacie

Vsetky zavazné udalosti tykajuce sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému $tatnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG
d Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com



SL Navodila za uporabo - Sistem formalin SARSTEDT /// SARSTEDT 90

Navodila za uporabo — Sistem formalin SARSTEDT

Namen uporabe
Sistem formalin uporabljamo za vzorce tkiva, premescanje vzorca s formalinom v zaprtem sistemu in za kratkotrajno shranjevanje. Izdelke lahko v profesionalnem
okolju uporabljajo strokovni zdravstveni in laboratorijski delavci.

Opis izdelka

Sistem formalin se uporablja za odvzem in fiksiranje vzorcev ¢loveskega tkiva in je sestavljen iz naslednjih komponent:

= Vrecka formalina s 4 % puferiranim formaldehidom ali alternativno 4 % puferiranim formaldehidom z dodatnim 0,1 % eritrozinom
m  Ena od obeh razli¢ic epruvete S-Monovette® (9 ml ali 25 ml).

Komponente so na voljo v kompletu ali posamezno. Kot dodatek je na voljo tudi stenski nosilec za stabilno shranjevanje vrecke formalina. Pri eni razli¢ici sistema
formalina je dodana raztopina formalina za obarvanje vzorca tkiva 0,1 % barvila eritrozina (REF 51.1703.001). Epruvete S-Monovetten so zapakirane v vrecke, 9 ml
S-Monovette® (REF 09.1704.021) pa je sterilna razlidica in je pakirana posamezno v pretisnem omotou. Sterilnost epruvete S-Monovette® za fiksiranje vzorca ni
potrebna, ampak prilagoditev na domnevno sterilno delovno okolje.
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Sistem formalin

Vrsta Opis St. art.
A Sistem formalin s 450 ml raztopine formaldehida 51.1703
A Sistem formalin s 450 ml raztopine formaldehida, rdece barve 51.1703.001
A&B Sistem formalin s 450 ml raztopine formaldehida in 100 epruvetami za vzorce S-Monovette® 9 ml 51.1703.009
A&C Sistem formalin s 450 ml raztopine formaldehida in 50 epruvetami za vzorce S-Monovette® 25 ml 51.1703.025
B Epruveta S-Monovette® 9 ml, 92x16 mm 09.1704.xxx

(o Epruveta S-Monovette® 25 ml, 97x25 mm 09.1705.xxx
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Varnostna navodila in opozorila
Pri sterilnih razli¢icah upostevajte naslednje: IZDELKA NE UPORABLJAJTE, CE JE PRETISNI OMOT POSKODOVAN.

1. Splosni previdnostni ukrepi:
Uporabljajte rokavice in sploSno osebno varovalno opremo, da se zascitite pred morebitno izpostavljenostjo potencialnim infektivnim vzorcem in prenosljivim
povzrociteljem bolezni.

2. Z vsemi bioloskimi vzorci in priborom za odvzem ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki veljajo v vasi ustanovi. Pri stiku z bioloSkimi vzorci poiscite

zdravnisko pomoc, ker se na ta nacin lahko prenasajo nalezljive bolezni.

Vse ostre/koniCaste predmete za odvzem vzorca odvrzite v ustrezen zbiralnik.

Upostevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

Izdelka po preteku uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost potece zadnji dan navedenega meseca in leta.

Sistem formalin je predviden za veckratni odvzem. Ko porabite raztopino fomralina odvrzite izdelke v skladu s smernicami vasega laboratorija.

Epruvete S-Monovette so predvidene za enkratno uporabo. Vse izdelke odloZite v posode za odlaganje nevarnih biologkih snovi.

No o pw

Stavki o nevarnostih

H302 Zdravju $kodljivo pri zauZitju.

H317 Lahko povzrodi alergijski odziv koZe.

H341 Sum povzrocitve genetskih okvar.

H350 Lahko povzroci raka.

Previdnostni stavki

pP201 Pred uporabo pridobiti posebna navodila.

pP202 Ne uporabljajte, dokler se ne seznanite z vsemi varnostnimi ukrepi.
P261 Ne vdihavati meglice /hlapov/razprsila.

P264 Po uporabi temeljito umiti roke.

pP270 Ne jesti, piti ali kaditi med uporabo tega izdelka.

p272 Kontaminirana delovna oblacila niso dovoljena zunaj delovnega mesta.
pP280 Nositi zascitne rokavice/zascito za oci.

P301+P312 PRI ZAUZITJU: Ob slabem pocutju pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.
P330 Izprati usta.

P302+P352 PRI STIKU S KOZO: Izprati z veliko vode.

P321 Posebno zdravljenje (glejte navodila na tej etiketi).

P362+P364 Sleci kontaminirana oblacila in jih oprati pred ponovno uporabo.
P308+P313 PRI izpostavljenosti ali sumu izpostavljenosti: Pois¢ite zdravnisko pomo¢ / oskrbo.
P405 Hraniti zaklenjeno.

P501 Odstraniti vsebino / posodo skladno z zakonskimi dolo¢bami.
Shranjevanje

Izdelek hranite na sobni temperaturi.

Prevoz

Epruvete S-Monovette skupaj z ustrezno sekundarno posodico ADR/IATA (Navodila za embalazo P650), vkljucno z vpojnim vlozkom in odobreno zunanjo embalazo,
ustrezajo predpisu ADR P650 /IATA.

Naceloma je treba epruvete S-Monovette ¢im hitreje prepeljati v laboratorij.

Odlaganje med odpadke

= Spremljati in upostevati je treba sploSne smernice za higieno in zakonske dolo¢be o pravilnem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.
= Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.

= Odstranjevanje potencialno kontaminiranega potroSnega materiala po smernicah in navodilih ustanove.

0 vseh morebitnih tezkih zapletih v povezavi z izdelkom obvestite proizvajalca in pristojne drzavne organe v drZavi uporabnika.
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Nacin uporabe

1 Pazite, da je sistem zatesnjen in neposkodovan.
Sistem obesite v za to predviden stenski nosilec (REF 95.1706).
Preverite, ali je ventil v zaprtem in vodoravnem poloZaju (a).
Prepricajte se, da je tekoCina v steklenici bistra in prozorna. Pri najmanj$em znaku motnosti je treba sistem odstraniti.

2 Odvijte pokrovéek epruvete S-Monovette®, da lahko vanjo namestite vzorec. Ce epruvete S-Monovette® ne boste do konca napolnili, povlecite bat epruvete
S-Monovette® nekoliko nazaj (b). Epruveto S-Monovette® ponovno zaprite z navojnim pokrovékom.

3 Epruveto S-Monovette® prikljucite na nastavek sistema formalin in fiksirajte povezavo, tako da epruveto S-Monovette® obrnete pribl. 2—3 mm v desno (c).

4  Odprite ventil, tako da ga obrnete za 90° (d).
Nato lahko epruveto S-Monovette® napolnite s formalinom, tako da povlecete bat navzdol (e).
Ne pozabite, da je treba bat povleci navzdol do prislona in da ni mogoce prepreciti zraka v zgornjem delu. Bata ne potisnite nasproti smeri odvzema! V
nasprotnem je treba sistem odstraniti.

5  Sistem zaprite, tako da ventil zopet obrnete za 90° (f).
Ce Zelite epruveto S-Monovette® odstraniti s sistema, jo obrnite za pribl. 2—3 mm v levo (g).
Ponovno preverite, ali je ventil sistema formalin v zaprtem in vodoravnem poloZaju.
Za odpremo vzorca odlomite $trleco batnico epruvete S-Monovette®.
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Simboli in oznacevalne kode:

Stevilka izdelka

L Oznaka serije

g Uporabno do

Znak CE

& -

In-vitro diagnostika

DE Upostevajte navodila za uporabo.

® Pri ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije
=y

ZN Hranite za3¢iteno pred soncno svetlobo.

Hranite na suhem mestu.

M Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan.

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.
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Dodatno velja za sterilne izdelke:

STERILE E Sterilizacija z obsevanjem

7 ===, N ) ¥
CQ' Enojni sistem sterilne pregrade z zunanjo zascitno embalazo
@ Ne uporabljajte v primeru poskodovane embalaze.

Ne sterilizirajte ponovno.

0 vseh resnih dogodkih v zvezi z izdelkom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Bruksanvisning — SARSTEDT Formalinsystem

Avsedd anvéndning
Formalinsystemet anvands vid provtagning av véavnadsprover, fixering av provet med formalin i ett slutet system samt for transport till laboratoriet. Produkterna ar
avsedda for professionell anvandning och av medicinskt utbildad personal eller laboratoriepersonal.

Produktbeskrivning
Formalinsystemet anvands vid provtagning och fixering av vavnadsprover och bestar av féljande komponenter:

= Enformalinpase med 4 % buffrad formaldehyd eller alternativt 4 % buffrad formaldehyd med tillsats av 0,1 % erytrosin.
m  Enav de tva versionerna S-Monovette® (9 ml eller 25 ml).

Komponenterna finns bade som set och separat. Som tillbehor finns aven en vagghallare fér stabil forvaring av formalinsystemet. Vid en variant av formalinsystemet
tillsatts 0,1 % av fargdmnet erytrosin

(REF 51.1703.001) for fargning av vavnadsprovet. S-Monovetterna ar férpackade i pasar, varav 9 ml S-Monovette® (REF 09.1704.021) ar en steril variant som &r
enskilt férpackad i en blisterférpackning.

S-Monovettens® sterilitet kravs inte for fixeringen av provet, utan ar en anpassning till en férmodat steril arbetsmiljo.
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Formalinsystem
Typ Beskrivning Art.Nr.
A Formalinsystem med 450 ml formaldehydlésning 51.1703
A Formalinsystem med 450 ml formaldehydlésning, rod farg 51.1703.001
A&B Formalinsystem med 450 ml formaldehydl6sning och 100 provrér S-Monovette® 9 ml 51.1703.009
A&C Formalinsystem med 450 ml formaldehydlésning och 50 provrér S-Monovette® 25 ml 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm 09.1705.xxx
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Sakerhetsanvisningar och varningar
Uppmarksamma for sterila varianter: ANVAND INTE PRODUKTEN OM BLISTERFORPACKNINGEN AR SKADAD.

1. Allménna forsiktighetsatgarder:
Anvand handskar och allman personlig skyddsutrustning for skydd mot mojlig exponering for potentiellt smittférande provmaterial och dérigenom 6verférda
patogener.

2. Behandla alla biologiska prover och hjalpmedel fér provtagning enligt klinikens riktlinjer och férfaranden. Uppsdk lakare efter kontakt med biologiska prover

eftersom infektionssjukdomar kan dverféras darigenom.

Kassera alla skarande/stickande foremal for provtagningen i lampliga avfallsbehallare.

Klinikens sakerhetsriktlinjer och -forfaranden maste féljas.

Produkten far ej anvandas efter utgangsdatum. Utgangsdatum ar den sista dagen i angiven manad och ar.

Formalinsystemet ar avsett for flergdngsbruk. Kassera produkten enligt laboratoriets riktlinjer nar formalinlgsningen ar slut.

S-Monovetterna ar avsedda fér engangsbruk. Avfallshantera alla produkter i behallare for biologiskt riskavfall.

No o s w

&

Faroangivelser

H302 Skadligt vid fortaring.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H341 Missténks kunna orsaka genetiska defekter.
H350 Kan orsaka cancer.

Skyddsangivelser

P201 Inh@mta sarskilda instruktioner fore anvandning.

pP202 Anvand inte produkten innan du har last och forstatt sékerhetsanvisningarna.
pP261 Undvik att inandas damm/rék / gaser/dimma/angor/sprej.

pP264 Tvatta handerna grundligt efter anvéndning.

pP270 At inte, drick inte och rék inte nér du anvander produkten.

p272 Nedstankta arbetsklader far inte avlagsnas fran arbetsplatsen.

P280 Anvénd skyddshandskar / skyddsklader / 6gonskydd / ansiktsskydd.
P301+P312 VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller l&kare.
P330 Skélj munnen.

P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten.

P321 Sarskild behandling (se anvisningar pa etiketten).

P362+P364 Nedstankta klader tas av och tvattas innan de anvands igen.

P308+P313 Vid exponering eller misstanke om exponering: Sék lakarhjalp.

P405 Forvaras inlast.

P501 Avfallshantera innehallet / behallaren enligt géllande lagbestammelser.
Forvaring

Produkterna skall férvaras i rumstemperatur.

Transport

S-Monovetterna uppfyller foreskrift ADR P650 /IATA tillsammans med ett sekundarkarl motsvarande ADR /IATA (forpackningsinstruktion P650) inkl. absorberande
inlagg och en ytterférpackning.

Principiellt ska S-Monovetterna transporteras sa snabbt som maojligt till laboratoriet.

Avfallshantering

m  Beakta och f6lj allménna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser géllande korrekt avfallshantering av smittférande material.
m  Engangshandskar minskar risken for infektion.

= Avfallshantering av det potentiellt kontaminerade férbrukningsmaterialet ska ske enligt klinikens riktlinjer och principer.

Alla allvarliga avvikelser fran det normala som upptréder i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och ansvariga nationella myndigheter dar
anvandaren ar etablerad.

95
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Handhavande

1 Sékerstall att systemet ar tétt och oskadat.
Hang upp systemet i den tillhérande vagghallaren som finns att tillga som tillbeh&r (REF 95.1706).
Kontrollera att kranen ar i stangt, vagratt lage (a).
Séakerstall att vatskan i flaskan &r klar och genomskinlig. Vid minsta tecken pa grumlighet maste systemet kasseras.

2 Oppna locket till S-Monovette® och l&gg i provet i den. Om S-Monovette® inte ska fyllas helt, drar du ner S-Monovettens® pistong né&got (b).
Stang ater S-Monovette® med skruvlocket.

3 Anslut S-Monovette® till formalinsystemets adapter och fixera anslutningen genom att vrida S-Monovette® ca. 2—-3 mm at hoger (c).

4 Oppna kranen genom att vrida den 90° (d).
Nu kan du fylla S-Monovette® med formalin genom att dra ner kolven (e).
Beakta att kolven maste dras ner anda tills det tar stopp samt att luften i det Gvre omradet inte gar att undvika.
Tryck inte tillbaka kolven i motsatt riktning till tappningsriktningen! Om det skulle ske maste systemet kasseras.

5 Stang systemet genom att vrida tillbaka kranen 90° (f).
For att lossa S-Monovette® fran systemet, vrider du den ca. 2—3 mm at vanster (g).
Kontrollera att formalinsystemets kran ater ar i stéangt, vagratt lage.
Bryt av den utstickande pistongen pa S-Monovette® innan du skickar ivag provet.
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Forklaring av symboler och markning:

Artikelnummer
LOT]|

LOT Satsbeteckning
Anvéndbar till och med

CE-markning

~ Kd

m

In-vitro-diagnostik

Folj bruksanvisningen

©® & [

Vid ateranvandning: Risk for kontaminering

/,

Y

Forvaras skyddad mot solljus

Forvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland

B R

Med reservation for tekniska forandringar.
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Dessutom galler for sterila produkter:

STERILE E Sterilisering genom bestralning

-

'O' Enkelt sterilbarriarsystem med yttre skyddsférpackning

=

@ Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad

Far ej omsteriliseras

Alla allvarliga héndelser som ror produkten ska meddelas tillverkaren och berérd nationell myndighet.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Kullanim icin talimatlar — SARSTEDT Formalin System

Kullanim amaci
Formalin System doku ¢rneklerinin toplanmasi, kapali bir sistemde 6rnegin formalin ile karistiriimasi ve kisa streligine saklanmasi igin tasarlanmistir.
Uriinler profesyonel bir ortamda ve tibbi veya laboratuvar personeli tarafindan kullaniimak iizere tasarlanmistir.

Uriin aciklamasi
Formalin System, insan doku 6rneklerinin toplanmasi ve fiksasyonu igin kullanilir ve asagidaki bilesenlerden olusur:

m %4 tamponlu formaldehit veya alternatif olarak ek %0.1 eritrosin iceren %4 tamponlu formaldehit iceren formalin torbasi
= S-Monovette®'nin iki versiyonundan biri (9 ml veya 25 ml).

Bilesenler hem set olarak hem de ayri ayri saglanabilir. Ayrica formalin torbasinin sabit sekilde saklanmasi igin aksesuar olarak bir duvar tutucusu da bulunmaktadir.
Formalin sisteminin bir varyantinda, doku 6rnegini renklendirmek igin formalin soltisyonuna %0, 1 boya eritrosin eklenir (REF 51.1703.001). S-Monovette'ler posetler
icinde paketlenirken, 9 ml S-Monovette® (REF 09.1704.021) steril bir varyanttir ve bir blister ambalaj icinde ayri ayri paketlenmistir. S-Monovette®'nin sterilitesi
ornegdin sabitlenmesi icin gerekli degildir, ancak steril oldugu varsayilan bir calisma ortamina uyarlama yapilmasi gerekir.
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Formalin System

Tipi Agiklama Uriin No.

A Formalin System, 450 ml formaldehit soltisyonlu 51.1703

A Formalin System, 450 ml formaldehit soltisyonlu, kirmizi renklendirilmig 51.1703.001
A&B Formalin System, 450 ml formaldehit soltisyonlu ve 100 adet S-Monovette® 9 ml 6rnek tipli 51.1703.009
A&C Formalin System, 450 ml formaldehit sollisyonlu ve 50 adet S-Monovette® 25 ml 6rnek tiipli 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92x16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97x25 mm 09.1705.xxx




TR Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Formalin System /// SARSTEDT 103

Giivenlik ve uyari bilgileri
Steril varyantlarda dikkat edilmesi gerekir: BLISTER AMBALAJ HASARLI iSE URUNU KULLANMAYIN.

1. Genel 6nlemler:

Bulasici olma ihtimali olan érnek malzemesine ve tasinan patojenlere olasi maruziyete karsi korunmak icin eldiven ve genel kisisel koruyucu donanim kullanin.
2. Tum biyolojik érnekleri ve alima yardimci geregleri kurumunuzun yonergelerine ve prosedirlerine uygun ele alin. Biyolojik érneklerle temas durumunda, bulasici
hastaliklar bulastirabileceginden bir doktora danisin.
Ornek alimi igin kullanilan tiim keskin / sivri nesneleri uygun atik kaplarinda bertaraf edin.
Kurumunuzun givenlik yonergelerine ve prosedirlerine uyulmasi zorunludur.
Bu wrdin, raf dmrindin dolmasindan sonra artik kullanilmamalidir. Son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son gtintddar.
Formalin System birden fazla alim igin tasarlanmistir. Formalin sollisyonunu kullandiktan sonra Grinleri laboratuvar yonergelerinize uygun bertaraf edin.
S-Monovette'ler tek kullanimliktir. Tim Grtinleri uygun biyolojik atik kaplarinda bertaraf edin.

No o s w

&

Tehlike uyarilan

H302 Yutulmasi halinde zararhdir.

H317 Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H341 Genetik kusurlara neden olabilir.
H350 Kansere neden olabilir.

Giivenlik talimatlan

P201 Kullanmadan 6nce 6zel talimatlar alin.

pP202 Kullanmadan énce tim glvenlik talimatlarini okuyun ve anlayin.
pP261 Bugu/buhar/aerosol solumaktan kaginin.

pP264 Kullanimdan sonra ellerinizi iyice yikayin.

pP270 Kullanirken yemek yemeyin, icmeyin veya sigara igmeyin.

p272 Is yeri disinda kontamine is kiyafetlerini giymeyin.

P280 Koruyucu eldiven/goz korumasi kullanin.

P301+P312 YUTULMASI DURUMUNDA: Rahatsizlik durumunda bir ZEHIRLENME MERKEZINI / doktoru arayin.
P330 Agzinizi calkalayin.

P302+P352 CILT iLE TEMAS DURUMUNDA: Bol su ile yikayin.

P321 Ozel tedavi (bu etiketteki talimatlara bakin).

P362+P364 Kontamine giysileri ¢ikarin ve yeniden kullanmadan énce yikayin.
P308+P313 Maruz kalma veya etkilenme durumunda: Tibbi tavsiye /yardim alin.
P405 Kilit altinda saklayin.

P501 Icerigi/ kabi yasal diizenlemelere uygun olarak bertaraf edin.
Depolama

Uriinler oda sicakhiginda depolanmalidir.

Tagima
S-Monovette'ler, emici bir ek ve tip testli bir dis ambalaj iceren bir ADR/IATA (paketleme talimati P650) uyumlu bir ikincil kap ile birlikte ADR P650/IATA
yoénetmeligine uygundur. Prensip olarak, S-Monovette'ler miimktin olan en kisa stirede laboratuvara tasinmalidir.

Bertaraf

= Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine yonelik genel hijyen yonergeleri ve yasal hiikiimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmahdir.
m  Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini 6nler.

m  Potansiyel olarak kontamine olan sarf malzemelerini kurum yonergelerine ve direktiflerine uygun olarak bertaraf edin.

Uriinle ilgili tim ciddi olaylar, imalatgiya ve kullanicinin kayith oldugu yerdeki yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.
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Kullanimi

1 Sistemin sizdirmaz ve hasarsiz oldugundan emin olun.
Sistemi sadlanan duvar braketine asin (REF 95.1706).
Vananin kapali, yatay konumda olup olmadigini kontrol edin (a).
Sisede bulunan sivinin berrak ve seffaf oldugundan emin olun. En ufak bir bulaniklik belirtisi bile varsa, sistem bertaraf edilmelidir.

2 Ornegiicine koymak igin S-Monovette®'nin kapagini agin. S-Monovette® tamamen doldurulmayacaksa, S-Monovette® pistonunu biraz asagi cekin (b).
S-Monovette®'i tekrar vidal kapakla kapatin.

3 Simdi S-Monovette®'yi Formalin System adaptdrine baglayin ve S-Monovette®'yi yaklasik 2-3 mm sada cevirerek baglantiyr sabitleyin (c).

4 Vanayi 90° cevirerek acin (d).
Ardindan pistonu asagdi cekerek S-Monovette®'yi formalinle doldurabilirsiniz (e).
Pistonun gidebildigi kadar asagi cekilmesi gerektigini ve tst bolgede bulunan havanin engellenemeyecegini ltitfen dikkate alin.
Pistonu, ¢ikarma yoniinin tersine geri itmeyin! Bunu yaparsaniz, sistem bertaraf edilmelidir.

5  Vanayi 90° geri gevirerek sistemi kapatin (f).
S-Monovette®'yi sistemden ayirmak igin yaklasik 2-3 mm sola cevirin (g).
Formalin System vanasinin kapali, yatay konumda oldugunu bir kez daha kontrol edin.
Ornegdi gdndermek igin S-Monovette®'nin ¢ikintili piston kolunu kirin.
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Sembol ve isaretleme dizini:

Urtin numaras! Steril Uirlinler igin ayrica asagidakiler de gecerlidir:
Parti tanimlamasi E Isinlama yontemiyle sterilizasyon

g Son kullanma tarihi l@' Dis koruma ambalajli tekil steril bariyer sistemi

c € CE isareti @ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

In-vitro teshisi Yeniden sterilize etmeyin

Kullanim talimatini dikkate alin

©® & [

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

/,

ONY

Gines 1sigindan koruyarak muhafaza edin

Kuru bir yerde saklayin

Uretici

Uretim ulkesi

B R

Teknik degisiklik hakki sakhdir.
Urainle ilgili tim ciddi olaylar, imalatgiya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

SARSTEDT AG & Co. KG
d Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com



ZH FRATEERN — PHME (SARSTEDT) i@/RSBHMAKS /// SARSTEDT 106

ERPERSEIN TS (SARSTEDT) B/REMAS

FrmAg
BREMARRETREALRNER, EEARATENASEREMEAFHERRF., ARt BTl BRHETSLRETWAREA.

A

BREBMAGBT ARAREANKENEE, B NAFEM:

. —MEREMEFEE 4% REERR 4% FEE MR 0.1% FREFd
= S-Monovette® NS Z— (9mlgg 25 ml) .

BUCAUBE AT LMERNEHHER, oI ASRIRER, NG —NBEEMERNItE, BTREFEKERIME, BREMEFGNHP NS, 0.1% FRFREFLERID
R RDMAR P A AR A T2 (REF 51.1703.001), S-Monovette SFLE%E, 1 9 ml S-Monovette® (REF 09.1704.021) ELEM S, SIUERIRBEE, @
TEMRAFE S-Monovette® IWEEE, MEN T RALTE LIEHE,

i,
ChEmche Tt

: Ibanbamg
TERE R,

.
B A -
= Ba

% e e
0= I
!
BRSMESR
k= N FRRs
A & 450 ml BESARINBREMASR 51.1703
A &8 450 ml FESRIRIVIERDMAESR, A& 51.1703.001
A&B &8 450 ml FESARAVE/RDMAZH 100 > 9 ml BY S-Monovette® & 51.1703.009
A&C 28 450 ml FESARAVERDMAZHN 50 4~ 25 ml B9 S-Monovette® ##mE 51.1703.025
B S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm 09.1704.xxx

(o S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm 09.1705.xxx
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REMESRT
HNETEREELIS: NRZEEREHE, B2ERFTR.

1. —RIBh A

BREFEN MDA FRE, ORI EEBE R A MR ACEIERRE,

BREPENMEDENFIRIERIE, ERMEREEYANMEGRE, —BERIIEMNER, BUEIRE, EANRERRRER,
R AT R AR T A SR/ RIS RN B G SRS TR AR,

BTSRRI 2 BER A FROE .

B REHEBDUEERAT R, RETIEEFRNEE K2,

?md\%M%éﬁaf BTFZRE. EREREWERE, BREENIEN=ERLIE™ M,

S-Monovette J3— XA, BEMEF RBRAZBTEDBIRYBEFMIZRIRE P HTRFLIE,

N OO~ WD

S

BRES

H302 é@%%o

H317 BES | R BRI B AT

H341 ﬁﬁ—‘%ﬁ%lﬁ%ﬁe

H350 A RE S BRI,

ZEEBEM

P201 EQ=EIENERINESZZ ST EN

P202 fERRIRSIHER B L2,

P261 BRIRNES/FRR/HE,

P264 EREMEREF.

P270 FRNEZHE. RKSIRA .,

p272 AEETEAMIINSFES SR TR,
P280 #HBIPFEAER.

P301+P312 MRET: NEEREIAE, BHEMRSHL/EE
P330 .

P302+P352 WMEEBIRRR E: BAENICER.
P321 FEIRANE (S IFRSE ER9IAR) .
P362+P364 ot S R AR TR E RS .
P308+P313 MRRERZEN: FKETERIVEE,
P405 REFBEIPRE.

P501 RIEAEME N BERNBY)/ S
FmiEF

AFmMNERFEER T

=48
S-Monovette 57 & ADR/IATA (BEEHISE P650) MIZRKARS (BRAMAF) FiBEEMIaiansME—E R4S ADR PE50/IATA HITE
BN £, S-Monovette MiZRUFRIAEILIGZ

EFLE

. WSHET R DAEN SR E RF AR R R E,
. XMFEYBRRRENE,

. JEERENSRAVEMIIRIRIEIE S ISR,

MBS REXRNTEEY, RN BAHIERSNEFRERFEN EEER T,
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BRIE

1 WREZBHBERRA,
BRGIEEIRMEAER ST 22 | (REF 95.1706),
BRI BEATXANKFEE @),
R T PRRICERER. WRERHMERESR, NN AEFZESR.

2 7 S-Monovette® 935, BRERIBAER, W5 S-Monovette® k72417, 1544 S-Monovette® BSEZE M —= (b), FXFIZIEIENE S-Monovette® &3
7,

3 IITEE S-Monovette® EZZITR/REMAEFIERCESH B S-Monovette® a4 544 2-3 mm KEEEE (o).

4 ek 90° T FK L (d),
REDLET R MIZEEER D MIEFE] S-Monovette® (),
BIE, AELRAEE T, LBXKESERS . AZEEESHES EERASEER! MRRESFNER, REMZWEEF.

5 CEkeskilo] 90°, XHRS ().
2 S-Monovette® NEF LIF T, BHEEBZRZY 2-3 mm ().
MERREMAZIK L 2E TR E,
BRERERA, BT S-Monovette® R REEF .
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SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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tesh, ERTFUTEE m:
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