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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 für den Einsatz im 
professionellen Umfeld und für die Anwendung durch medizinisches- oder Laborfachpersonal bestimmt. 

Produktbeschreibung

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

•

• Eine der beiden Versionen der S-Monovette® (9 ml oder 25 ml).

® (REF 09.1704.021) eine sterile 
® ist nicht für die Fixierung der Probe erforderlich, sondern eine Anpassung an eine vermeintlich sterile Arbeitsumgebung.

Gebrauchshinweis – SARSTEDT Formalin System DE 

Typ Art.-Nr. Beschreibung

51.1703

51.1703.001

 & 51.1703.009 ® 9 ml 

 & 51.1703.025 ® 25 ml

09.1704.xxx S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm

09.1705.xxx S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm
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Sicherheits- und Warnhinweise

FÜR STERILE VARIANTEN BEACHTEN: DAS PRODUKT NICHT VERWENDEN, WENN DIE BLISTERVERPACKUNG BESCHÄDIGT IST.

1.  

schützen.

2. 

3. 

4. Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren Ihrer Einrichtung müssen befolgt werden.

5. Das Produkt darf nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr verwendet werden. Die Haltbarkeit endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.

6. 

7. 

Gefahrenhinweise

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H341 Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.

H350 Kann Krebs erzeugen.

Sicherheitshinweise

P201 Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.

P202 Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

P261 Einatmen von Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.

P270 Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

P280 Schutzhandschuhe/Augenschutz tragen.

P330 Mund ausspülen.

P321 Besondere Behandlung (siehe Hinweise auf diesem Kennzeichnungsetikett).

P362+P364 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.

P405 Unter Verschluss aufbewahren.

Lagerung

Die Produkte sind bei Raumtemperatur zu lagern.

Transport

Vorschrift.

Entsorgung

• 

• Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

• 
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. 
Stellen Sie sicher, dass die in der Flasche enthaltene Flüssigkeit, klar und transparent ist. Bei geringsten Anzeichen der Trübung muss das System entsorgt werden.

Schrauben Sie den Deckel der S-Monovette® auf, um die Probe in diese hineinzulegen. Soll die S-Monovette® nicht komplett befüllt werden, ziehen Sie den Kolben der S-Monovette® ein Stück nach unten . 
® wieder mit dem Schraubverschluss. 

® ® ca. 2-3 mm nach rechts drehen . 

. 
® durch Herunterziehen des Kolbens mit Formalin befüllen . 

Bitte beachten Sie, dass der Kolben bis zum Anschlag heruntergezogen werden muss und die im oberen Bereich enthaltende Luft nicht vermieden werden kann. Drücken Sie den Kolben nicht entgegengesetzt 
der Entnahmerichtung zurück! Sollte dies geschehen, ist das System zu entsorgen.

. 
Um die S-Monovette® . 

Für den Versand der Probe brechen Sie die herausstehende Kolbenstange der S-Monovette® ab.

Handhabung
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Technische Änderungen vorbehalten.

Symbol- und Kennzeichnungsschlüssel:

Artikelnummer Zusätzlich gilt für sterile Produkte:

Chargenbezeichnung Sterilisation durch Bestrahlung

Verwendbar bis

In-vitro-Diagnostikum Nicht erneut sterilisieren

Gebrauchsanleitung beachten

Vor Sonnenlicht geschützt aufbewahren

Trocken lagern

Hersteller

Land der Herstellung
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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:

•

• One of the two versions of the S-Monovette® (9 ml or 25 ml).

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.

Instructions for Use – SARSTEDT Formalin System EN 

Type Art. no. Description

51.1703 Formalin system with 450 ml formaldehyde solution

51.1703.001 Formalin system with 450 ml formaldehyde solution, dyed red 

 & 51.1703.009 Formalin system with 450 ml formaldehyde solution and 100 S-Monovette® 9 ml specimen tubes 

 & 51.1703.025 Formalin system with 450 ml formaldehyde solution and 50 S-Monovette® 25 ml specimen tubes

09.1704.xxx S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm

09.1705.xxx S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm
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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.

3. Dispose of all sharp objects for specimen collection in appropriate disposal containers.

4. Always follow the safety guidelines and procedures of your facility.

5. 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.

6. 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.

7. The S-Monovettes are intended for single use. Dispose of all products in the hazardous biological waste containers.

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

P201 Obtain special instructions before use.

P202 Do not handle until all safety precautions have been read and understood.

P261 Avoid breathing mist/vapours/spray.

P270 Do not eat, drink or smoke when using this product.

P272 Contaminated work clothing should not be allowed out of the workplace.

P330 Rinse mouth.

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

• 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.
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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 . 

Unscrew the cap of the S-Monovette® to place the specimen in it. If the S-Monovette® ® down a little . Close the S-Monovette® again with the screw 
cap. 

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 . 

. 
® with formalin by pulling the plunger down . 

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.

. 
To detach the S-Monovette® from the system, twist it approx. 2-3 mm to the left . 
Check again that the tap of the formalin system is in the closed, horizontal position. 

®.

Handling
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Technical modifications reserved.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
51588 Nümbrecht, Germany
www.sarstedt.com

Key for symbols and labels:

Article number The following also applies to sterile products:

Batch number Sterilisation by irradiation

Use by Single sterile barrier system with external protective packaging

CE marking Do not use if package is damaged

In vitro diagnostic device Do not resterilise

Follow the instructions for use

If reused: Risk of contamination

Store away from sunlight

Store in a dry place

Manufacturer

Country of manufacture
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1.  

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

P650/IATA.

• 

• 

• 
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. 

® ® ®

S-Monovette®

® ® . 

. 
® . 

. 
® . 

®.
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SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com
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Popis produktu

•

• Jedna ze dvou provedení zkumavky S-Monovette® (9 ml nebo 25 ml).

® 9 ml (REF 09.1704.021) je ve sterilním provedení a je balena 
®

Návod k obsluze – Formalínový systém SARSTEDT CS 

Typ Popis

51.1703 Formalínový systém s 450 ml roztoku formaldehydu

51.1703.001

 & 51.1703.009 Formalínový systém s 450 ml roztoku formaldehydu a 100 zkumavek na vzorky S-Monovette® 9 ml 

 & 51.1703.025 Formalínový systém s 450 ml roztoku formaldehydu a 50 zkumavek na vzorky S-Monovette® 25 ml

09.1704.xxx S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm

09.1705.xxx S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm

Formalin System
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5

Formalin System

IVD

Sarstedt AG & Co.

D-51588 Nümbrecht

www.sarstedt.com

SARSTEDT AG & Co.
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1.  

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Likvidace

• 

• 

• 
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Dbejte na to, aby systém neprotékal a byl nepoškozený. 

. 

® ® ®

S-Monovette®

Nyní zkumavku S-Monovette® ® . 

. 
® formalínem . 

musí se systém zlikvidovat.

. 
Pro odpojení zkumavky S-Monovette® . 

®.

Manipulace
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SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

 in vitro

Výrobce
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Anvendelsesformål

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

Produktbeskrivelse

Formalin-systemet anvendes til indsamling og fiksering af menneskelige vævsprøver og består af følgende komponenter:

•

• En af de to varianter af S-Monovette® (9 ml eller 25 ml).

Komponenterne fås både som et sæt og enkeltvis. Desuden fås som tilbehør en vægholder til stabil opbevaring af formalinposen. Ved en variant af formalin-systemet tilsættes 0,1 % af farvestoffet erythrosin til 
formalinopløsningen for at farve vævsprøven (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 nødvendig for prøvefiksering, men udgør en tilpasning til et formentligt sterilt arbejdsmiljø.

Brugsanvisning – SARSTEDT Formalin-system DA 

Type Varenummer Beskrivelse

51.1703 Formalin-system med 450 ml formaldehyd løsning

51.1703.001 Formalin-system med 450 ml formaldehyd løsning, rød indfarvet 

 & 51.1703.009 Formalin-system med 450 ml formaldehyd løsning og 100 prøvebeholdere S-Monovette® 9 ml 

 & 51.1703.025 Formalin-system med 450 ml formaldehyd løsning og 50 prøvebeholdere S-Monovette® 25 ml

09.1704.xxx S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm

09.1705.xxx S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm

Formalin System
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5

Formalin System

IVD

Sarstedt AG & Co.

D-51588 Nümbrecht
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Sikkerheds- og advarselsinformationer

BEMÆRK FOR STERILE VARIANTER: BRUG IKKE PRODUKTET, HVIS BLISTEREMBALLAGEN ER BESKADIGET.

1. Generelle forholdsregler:  

Brug handsker og almindelige personlige værnemidler for at beskytte dig mod en mulig eksponering for potentielt infektiøst prøvemateriale og overførbare patogener.

2. Håndtér alle biologiske prøver og prøvetagningshjælpemidler i henhold til din organisations politikker og procedurer. I tilfælde af en direkte kontakt med biologiske prøver skal du opsøge en læge, da der herved kan 

overføres infektiøse sygdomme.

3. 

4. Organisationens sikkerhedspolitikker og -procedurer skal følges.

5. Produktet må ikke anvendes efter udløbsdatoen. Holdbarheden slutter den sidste dag i den angivne måned og det angivne år.

6. 

7. 

Advarsler om farer

H302 Sundhedsskadelig ved indtagelse.

H317 Kan forårsage allergiske hudreaktioner.

H341 Kan muligvis forårsage genetiske defekter.

H350 Kan fremkalde kræft.

Sikkerhedsadvarsler

P201 Indhent særlige instruktioner før brug.

P202 Læs og forstå alle sikkerhedsadvarsler før brug.

P261 Undgå indånding af tåge/damp/aerosol.

P264 Vask hænderne grundigt efter brug.

P270 Du må ikke spise, drikke eller ryge under anvendelse.

P272 Bær ikke kontamineret arbejdstøj uden for arbejdspladsen.

P280 Bær beskyttelseshandsker/øjenbeskyttelse.

P301+P312 VED INDTAGELSE: Hvis du føler dig utilpas, skal du ringe til GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/lægen.

P330 Skyl munden.

P302+P352 VED BERØRING MED HUDEN: Vask med rigeligt vand.

P321 Særlig behandling (se anvisninger på denne mærkningsetiket).

P362+P364 Tag kontamineret tøj af og vask det før genbrug.

P308+P313 VED eksponering eller berøring: Søg lægelig konsultation/hjælp.

P405 Opbevares under lås.

P501 Bortskaf indholdet/beholderen i overensstemmelse med de lovmæssige krav.

Opbevaring

Produkterne skal opbevares ved stuetemperatur.

Transport

S-Monovette'rne, sammen med en ADR / IATA-konform sekundær beholder (pakningsinstruks P650) inkl. sugeindlæg og en typegodkendt ydre emballage, overensstemmer med ADR P650 / IATA forskriften.

Grundlæggende skal S-Monovette transporteres til laboratoriet så hurtigt som muligt.

• 

• Engangshandsker mindsker risikoen for infektion.

• 

Alle alvorlige hændelser, der er opstået i forbindelse med produktet, skal rapporteres til producenten og den kompetente nationale myndighed, hvor brugeren er etableret.
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Sørg for, at systemet er tæt og ubeskadiget. 
Hæng systemet i det medfølgende vægbeslag (REF 95.1706). 

. 

Skru låget på S-Monovette® af for at placere prøven ind i den. Hvis S-monovette® ikke fyldes helt op, skal du trække stemplet på S-monovette® lidt ned . Luk S-Monovette® igen ved hjælp af skruelåget. 

Tilslut nu S-Monovette® til formalin-systemets adapter og fastgør forbindelsen ved at dreje S-Monovette® ca. 2-3 mm til højre . 

. 
Efterfølgende kan du fylde S-Monovette® op med formalin ved at trække stemplet ned . 

. 
For at løsne S-Monovette® fra systemet skal du dreje den ca. 2-3 mm til venstre . 
Kontrollér igen, om formalin-systemets hane er i lukket, horisontal position. 
For at sende prøven, skal du brække af S-Monovette® s udragende stempelstang.

Håndtering
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Der tages forbehold for tekniske ændringer.

Alle alvorlige hændelser, der er opstået i forbindelse med dette produkt, skal meddeles producenten og den ansvarlige nationale myndighed.

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

Varenummer Derudover gælder følgende for sterile produkter:

Batchnummer Sterilisering ved bestråling

Mindst holdbar til Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende yderemballage

CE-mærke Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

In-vitro-diagnostik Må ikke gensteriliseres

Følg brugervejledningen

Ved genanvendelse: Fare for kontaminering

Opbevares beskyttet mod sollys

Opbevares tørt

Producent

Fremstillingsland



22

•

• ®

®

®

EL 

51.1703

51.1703.001

51.1703.009 ®

51.1703.025 ®

09.1704.xxx S-Monovette®

09.1705.xxx S-Monovette®

Formalin System

1
2

3
4

5

Formalin System

IVD

Sarstedt AG & Co.

D-51588 Nümbrecht

www.sarstedt.com

SARSTEDT AG & Co.
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
Monovette®

n
e
u
tra

l/9
 m

l
Nam

e

Date of birth
Form

aldehyde 4%

09/04

SARSTEDT
Monovette®25

n
e
u
tra

l/2
5
 m

l
Nam

e

Date of birth
Form

aldehyde 4%

09/04



23

EL 

1.  

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

• 

• 

• 
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S-Monovette®

® ® . 

. 
® . 

. 
® . 

®.
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SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

In-vitro
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Uso previsto

El Sistema Formalín 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 están destinados para 
la aplicación en el ámbito profesional y deben ser empleados por parte de personal técnico de laboratorio. 

Descripción del producto

El Sistema Formalín sirve para la toma y fijación de muestras de tejido humano y contiene los siguientes componentes:

•

• 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 dispensación de las bolsa de formol. En una de las variantes del Sistema 
Formalín, se añade un 0,1 % de colorante eritrosina a la solución de formalina para teñir la muestra de tejido (REF 51.1703.001). Las S-Monovette® se presentan en bolsas, mientras que la S-Monovette® (REF 

® sea estéril, sino que debe adaptarse a un entorno de trabajo supuestamente 
estéril.

Instrucciones de uso – Sistema Formalín SARSTEDT ES 

Tipo Referencia Descripción

51.1703 Sistema Formalín con solución de formol de 450 ml

51.1703.001 Sistema Formalín con solución de formol de 450 ml, tinción en rojo 

 y 51.1703.009 Sistema Formalín con solución de formol de 450 ml y 100 recipientes de muestras S-Monovette® 9 ml 

 y 51.1703.025 Sistema Formalín con solución de formol de 450 ml y 50 recipientes de muestras S-Monovette® 25 ml

09.1704.xxx S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm

09.1705.xxx S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm

Formalin System
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Formalin System

IVD

Sarstedt AG & Co.

D-51588 Nümbrecht
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Indicaciones de seguridad y advertencias

OBSERVACIÓN PARA LAS VERSIONES ESTÉRILES: NO UTILIZAR EL PRODUCTO SI EL ENVASE DE BLÍSTER ESTÁ DAÑADO.

1. Medidas generales de precaución:  

Utilice guantes y un equipo de protección individual para protegerse ante una posible exposición a material de muestra potencialmente infeccioso y agentes patógenos de transmisión sanguínea.

2. Manipule las muestras biológicas y los elementos de ayuda para la extracción conforme a las directrices y procedimientos de su institución. Acuda a un médico en caso de contacto con las muestras biológicas, ya 

que existe el riesgo de transmisión de enfermedades infecciosas.

3. Deseche todos los objetos punzocortantes utilizados para la extracción de muestras en un contenedor de eliminación adecuado.

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

5. 

6. El Sistema Formalín está previsto para varias tomas. Una vez consumido todo el formol, deseche el producto según las directivas de su laboratorio.

7. Las S-Monovette® están previstas para un solo uso. Elimine todos los productos en los contenedores de eliminación de materiales biológicos peligrosos.

Advertencias de peligros

H302 Nocivo en caso de ingestión.

H317 Puede provocar una reacción alérgica en la piel.

H341 Se sospecha que provoca defectos genéticos.

H350 Puede provocar cáncer.

Advertencias de seguridad

P201 Solicitar instrucciones especiales antes del uso.

P202 No manipular la sustancia antes de haber leído y comprendido todas las instrucciones de seguridad.

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P264 Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulación.

P270 No comer, beber ni fumar durante el uso.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podrán sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/máscara de protección.

P330 Enjuagarse la boca.

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

P321 Se necesita un tratamiento específico (ver las advertencias en esta etiqueta de identificación).

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.

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

P405 Guardar bajo llave.

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

Almacenamiento

Los productos deben almacenarse a temperatura ambiente.

Transporte

Las S-Monovette®, junto con un contenedor secundario conforme a la normativa ADR/IATA (instrucción 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 vía más rápida posible.

Eliminación

• Se deben observar y cumplir las directivas sobre higiene general y las disposiciones legales para la eliminación correcta de material infeccioso.

• El uso de guantes desechables evita el riesgo de infección.

• La eliminación del material consumible potencialmente contaminado debe realizarse según las directivas y orientaciones del centro médico.

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



28

ES 

Cuelgue el sistema en el soporte de pared previsto a este efecto (REF 95.1706). 
. 

Asegúrese de que el líquido en el interior del frasco es claro y transparente. Al más mínimo indicio de turbiedad, se debe desechar el sistema.

Desenrosque el tapón 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 . Vuelva a cerrar la S-Monovette®

con el tapón roscado. 

Conecte ahora la S-Monovette® ® . 

. 
A continuación, puede llenar la S-Monovette® de formol tirando hacia abajo del émbolo . 
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 dirección opuesta a la de extracción. Si esto ocurre, deseche el 
Sistema.

. 
Para desconectar la S-Monovette® . 

Para el envío de la muestra, rompa el émbolo de la S-Monovette®.

Manipulación
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Modificaciones técnicas reservadas.

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

Leyendas de símbolos y marcas:

Número de artículo Se aplica de forma adicional para productos estériles:

Código de lote Esterilización por radiación

Fecha de caducidad Sistema de barrera estéril simple con envase protector exterior

Marcado CE No utilizar si el embalaje está dañado

Diagnóstico in vitro No reesterilizar

Consúltense las instrucciones de uso

En caso de reutilización: peligro de contaminación

Manténgase alejado de la luz solar

Manténgase seco

Fabricante

País de fabricación
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Kasutusotstarve

laboripersonalile kasutamiseks. 

Toote kirjeldus

• Formaliinikott 4% puhverdatud formaldehüüdiga või alternatiivselt 4% puhverdatud formaldehüüdiga, millele on lisatud 0,1% erütrosiini

• Üks kahest S-Monovette® mudelist (9 ml või 25 ml).

Komponendid on saadaval nii komplektina kui ka eraldi. Peale selle on lisatarvikuna saadaval seinahoidik formaliinikoti stabiilseks hoiustamiseks. Formaliinisüsteemi ühe mudeli puhul on formaliinilahusele lisatud 
® (REF 09.1704.021) on aga steriilne variant ja see on pakitud üksikult mullpakendisse. 

S-Monovette®

Kasutusjuhend – SARSTEDTI formaliinisüsteem ET 

Tüüp Artikli nr Kirjeldus

51.1703 Formaliinisüsteem 450 ml formaldehüüdi lahusega

51.1703.001

 & 51.1703.009 Formaliinisüsteem 450 ml formaldehüüdi lahusega ja 100 proovimahutiga S-Monovette® 9 ml 

 & 51.1703.025 Formaliinisüsteem 450 ml formaldehüüdi lahusega ja 50 proovimahutiga S-Monovette® 25 ml

09.1704.xxx S-Monovette® 9 ml, 92 × 16 mm

09.1705.xxx S-Monovette® 25 ml, 97 × 25 mm

Formalin System
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Formalin System

IVD

Sarstedt AG & Co.

D-51588 Nümbrecht

www.sarstedt.com
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SARSTEDT
Monovette®

n
e
u
tra

l/9
 m

l
Nam

e

Date of birth
Form

aldehyde 4%

09/04

SARSTEDT
Monovette®25

n
e
u
tra

l/2
5
 m

l
Nam

e

Date of birth
Form

aldehyde 4%

09/04



31

ET 

Ohutus- ja hoiatusjuhised

STERIILSETE VARIANTIDE PUHUL ARVESTAGE JÄRGMIST: ÄRGE KASUTAGE TOODET, KUI MULLPAKEND ON KAHJUSTATUD.

1. Üldised ettevaatusabinõud:  

Kasutage kindaid ja üldisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast võimaliku kokkupuute eest potentsiaalselt nakkusliku proovimaterjali ja ülekantavate haigustekitajatega.

2. 

nakkushaigused.

3. Visake kõik teravad/teravaotsalised proovivõtmiseks mõeldud vahendid kogumismahutitesse.

4. 

5. 

6. 

7. 

Ohulaused

H302 Allaneelamisel kahjulik.

H317 Võib põhjustada allergilist nahareaktsiooni.

H341 Arvatavasti põhjustab geneetilisi defekte.

Ohutusjuhised

P201 Enne kasutamist tutvuda erijuhistega.

P270 Kasutamise ajal mitte süüa, juua ega suitsetada.

P280 Kanda kaitsekindaid/kaitseprille.

P301+P312 ALLANEELAMISEL: Halva enesetunde korral võtke ühendust MÜRGISTUSTEABEKESKUSE või arstiga.

P330 Loputada suud.

P302+P352 NAHALE SATTUMISE KORRAL: Pesta rohke veega.

P405 Hoida luku taga.

Hoiustamine

Tooteid tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Transport

Üldiselt tuleks S-Monovette võimalikult kiirel meetodil laborisse transportida.

Jäätmekäitlus

• 

• Ühekordselt kasutatavad kindad takistavad nakatumisriski.

• 
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Kontrollige, kas kraan on suletud, st horisontaalses asendis . 

Keerake S-Monovette®-i kaas lahti, et proov selle sisse panna. Kui S-Monovette® ®-i kolbi veidi allapoole . Sulgege S-Monovette® taas keeratava korgiga. 

Ühendage nüüd S-Monovette® ®-i ca 2–3 mm võrra paremale . 

. 
® formaliiniga, tõmmates kolbi alla . 

. 
S-Monovette®-i eemaldamiseks süsteemi küljest keerake seda ca 2–3 mm vasakule . 
Kontrollige veel kord, kas formaliinisüsteemi kraan on suletud, st horisontaalses asendis. 

®

Käitlemine
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Ette võib tulla tehnilisi muudatusi.

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

Sümbolite ja märgistuste võti

Artikli number Steriilsete toodete kohta kehtib ka alljärgnev.

Partii number Steriliseerimine kiiritamise teel

Kõlblik kuni

In vitro diagnostikavahend Ärge uuesti steriliseerige

Taaskasutamise korral: saastumisoht

Hoiustage kuivas kohas

Tootja

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

Description du produit

•

• Une des deux versions de la S-Monovette®

®

est une variante stérile conditionnée individuellement dans un blister. La fixation de l'échantillon ne nécessite pas la stérilité de la S-Monovette®, mais un ajustement à un environnement de travail supposé stérile.

Mode d'emploi – Système Formol SARSTEDT FR 

Type Réf. Description

51.1703

51.1703.001

 et 51.1703.009 ®

 et 51.1703.025 ®

09.1704.xxx S-Monovette®

09.1705.xxx S-Monovette®

Formalin System

1
2

3
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5

Formalin System

IVD

Sarstedt AG & Co.

D-51588 Nümbrecht

www.sarstedt.com

SARSTEDT AG & Co.
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com
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Consignes de sécurité et avertissements

1.  

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

2. Traitez tous les échantillons biologiques et les ustensiles de prélèvement 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 être infecté(e) par une maladie infectieuse.

3. 

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

5. 

6. Le système Formol est conçu pour plusieurs prélèvements. Après avoir utilisé toute la solution de formol, jetez les produits conformément aux directives de votre laboratoire.

7. 

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.

P201 Se procurer les instructions spéciales avant utilisation.

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

P264 Se laver les mains soigneusement après manipulation.

P270 Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit.

P272 Les vêtements de travail contaminés ne devraient pas sortir du lieu de travail.

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

P330 Rincer la bouche.

P321 Traitement spécifique (voir instructions sur cette étiquette).

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

P405 Garder sous clef.

Stockage

Les produits doivent être stockés à température ambiante.

Transport

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

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

Élimination

• Les directives générales d’hygiène et les dispositions légales relatives à l’élimination conforme de matières infectieuses doivent être respectées.

• Les gants à usage unique limitent le risque d’infection.

• 

Tout incident grave lié à l'utilisation du produit doit être signalé au fabricant et à l'autorité nationale compétente du lieu où réside l'utilisateur.
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S'assurer que le système est étanche et en bon état. 

Contrôler que le robinet est en position horizontale fermée . 

Dévissez le bouchon de la S-Monovette® pour y insérer l'échantillon. Si la S-Monovette® n'est pas complètement remplie, tirez légèrement le piston de la S-Monovette® vers le bas . Fermez à nouveau la 
S-Monovette® à l'aide du bouchon à vis. 

Connectez maintenant la S-Monovette® ® . 

. 
Vous pouvez ensuite remplir la S-Monovette® de formol en tirant le piston vers le bas . 

cela se produit, le système doit être mis au rebut.

. 
Pour détacher la S-Monovette® . 
Contrôlez de nouveau que le robinet du système Formol est en position horizontale fermée. 
Pour expédier l'échantillon, cassez la tige du piston qui dépasse de la S-Monovette®.

Manipulation
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Sous réserve de modifications techniques.

Tous les incidents sérieux liés au produit doivent être notifiés au fabricant et à l’autorité nationale compétente.

Référence

Désignation du lot Stérilisation par irradiation

Utilisable jusqu’au Système de barrière stérile simple avec emballage de protection extérieur

Marque CE Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé

Diagnostic in vitro Ne pas restériliser

Respecter le mode d’emploi

Conserver à l’abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

Fabricant

Pays de fabrication
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Namjena

Opis proizvoda

•

• ® (9 ml ili 25 ml).

® (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.

Uputa za upotrebu – SARSTEDT Sustav s formalinom HR 

Tip Br. art. Opis

51.1703 Sustav s formalinom s 450 ml otopine formaldehida

51.1703.001 Sustav s formalinom s 450 ml otopine formaldehida, obojen crveno 

 & 51.1703.009 Sustav s formalinom s 450 ml otopine formaldehida i 100 epruveta za uzorke S-Monovette® 9 ml 

 & 51.1703.025 Sustav s formalinom s 450 ml otopine formaldehida i 50 epruveta za uzorke S-Monovette® 25 ml

09.1704.xxx S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm

09.1705.xxx S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm

Formalin System

1
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3
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5

Formalin System

IVD

Sarstedt AG & Co.

D-51588 Nümbrecht

www.sarstedt.com

SARSTEDT AG & Co.
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com
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Informacije o sigurnosti i upozorenja

1.  

2. 

zaraznih bolesti.

3. 

4. 

5. 

6. Sustav s formalinom namijenjen je za višekratnu uporabu. Nakon što je otopina formalina potrošena, zbrinite proizvod u skladu sa smjernicama vašeg laboratorija.

7. 

Oznake upozorenja

H302 Štetno ako se proguta.

Oznake obavijesti

P201 Prije uporabe pribaviti posebne upute.

P261 Izbjegavati udisanje prašine/dima/plina/magle/pare/aerosola.

P264 Nakon uporabe temeljito oprati ruke.

P270 Pri rukovanju proizvodom ne jesti, piti niti pušiti.

P330 Isprati usta.

Skladištenje

Proizvode treba skladištiti na sobnoj temperaturi.

Transport

zahtjeve propisa sporazuma ADR P650 / IATA.

Zbrinjavanje u otpad

• 

• Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

• 
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. 

® da biste u nju unijeli uzorak. Ako epruveta S-Monovette® nije pravilno napunjena, povucite klip epruvete S-Monovette® malo prema dolje 
S-Monovette®

® ® oko 2 do 3 mm udesno . 

. 
Napunite formalinom epruvetu S-Monovette® . 

otpad.

. 
Da biste epruvetu S-Monovette® odvojili od sustava, okrenite je oko 2 do 3 mm ulijevo . 

®.

Rukovanje
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SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

Objašnjenja simbola i oznaka:

Broj artikla Dodatno vrijedi za proizvode u sterilnom stanju:

Broj serije

Upotrijebiti do Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zaštitnim pakiranjem

Oznaka CE

In vitro Ne ponovno sterilizirati

Pogledati upute za uporabu

Kod ponovne uporabe: rizik od kontaminacije
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vagy laboratóriumi szakember használhatja. 

•

• Az S-Monovette®

®

buborékos csomagolásba van csomagolva. Az S-Monovette®

Használati utasítás – SARSTEDT formalin rendszer HU 

Típus Cikksz. Termékleírás

51.1703 Formalin rendszer 450 ml-es formaldehid oldattal

51.1703.001 Formalin rendszer 450 ml-es formaldehid oldattal, pirosra színezve 

 & 51.1703.009 Formalin rendszer 450 ml-es formaldehid oldattal és 100 9 ml-es S-Monovette® mintaedénnyel 

 & 51.1703.025 Formalin rendszer 450 ml-es formaldehid oldattal és 50 25 ml-es S-Monovette® mintaedénnyel

09.1704.xxx S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm

09.1705.xxx S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm

Formalin System
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Sarstedt AG & Co.

D-51588 Nümbrecht
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A STERIL VÁLTOZATOK ESETÉN VEGYE FIGYELEMBE: NE HASZNÁLJA A TERMÉKET, HA A BUBORÉKCSOMAGOLÁS SÉRÜLT.

1. Általános óvintézkedések:  

2. 

kaphat el.

3. 

4. Tartsa be az Ön intézményében érvényes irányelveket és eljárásokat.

5. 

6. 

7. 

H302 Lenyelve ártalmas.

H350 Rákot okozhat.

P308+P313 Expozíció vagy annak gyanúja esetén: Orvosi ellátást kell kérni.

P405 Elzárva tárolandó.

• 

• 

• 
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Akassza a rendszert egy erre a célra szánt fali tartóra (REF 95.1706). 
. 

Nyissa ki az S-Monovette® fedelét, hogy a mintát belehelyezze. Amennyiben az S-Monovette® ®

S-Monovette®

Most csatlakoztassa az S-Monovette® ® . 

. 
® . 

dobja ki a rendszert.

. 
Hogy levegye az S-Monovette® . 

®
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A technikai változtatások jogát fenntartjuk.

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

Szimbólumok és jelölések magyarázata:

Cikkszám A steril eszközökre a továbbiak is vonatkoznak:

Gyártási tételszám Sterilizálás besugárzás révén

Lejárat napja:

Ha a csomagolás megsérült, ne használja

In-vitro Ne sterilizálja újra!

Olvassa el a használati utasítást!

Száraz helyen tartandó

Gyártó

Gyártási ország
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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:

• 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®

I componenti sono disponibili sia singolarmente sia sotto forma di set. Inoltre, è disponibile un supporto a parete come accessorio per la conservazione stabile della busta di formalina. In una variante del sistema alla 
®

® non è necessaria per il fissaggio del campione, bensì per un adattamento a un ambiente di lavoro 
presumibilmente sterile.

Istruzioni d'uso - Sistema alla formalina SARSTEDT IT 

Tipo Codice articolo Descrizione

51.1703

51.1703.001

 e 51.1703.009 ®

 e 51.1703.025 ®

09.1704.xxx S-Monovette®

09.1705.xxx S-Monovette®

Formalin System

1
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3
4

5

Formalin System

IVD

Sarstedt AG & Co.

D-51588 Nümbrecht

www.sarstedt.com

SARSTEDT AG & Co.
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com
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IT 

Istruzioni di sicurezza e avvertenze

PER LE VARIANTI STERILI: NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE IL BLISTER È 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 possibilità di trasmissione di malattie infettive.

3. 

4. Attenersi alle direttive e alle procedure di sicurezza del proprio istituto.

5. Non usare il prodotto dopo la data di scadenza. Il periodo di conservazione termina l'ultimo giorno del mese e dell'anno indicati.

6. Il sistema alla formalina è concepito per il prelievo ripetuto. Al termine della soluzione di formalina, smaltire i prodotti in base alle direttive del laboratorio.

7. Le S-Monovette® sono prodotti monouso. Smaltire tutti i prodotti in contenitori per materiali a rischio biologico.

Indicazioni di pericolo

H302 Nocivo per ingestione.

H317 Può provocare una reazione allergica cutanea.

H341 Sospettato di provocare alterazioni genetiche.

H350 Può provocare il cancro.

Avvertenze di sicurezza

P201 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.

P264 Lavare accuratamente le mani dopo l'uso.

P270 Non mangiare né bere né fumare durante l'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 conformità alle disposizioni di legge.

Conservazione

Conservare i prodotti a temperatura ambiente.

Trasporto

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

Smaltimento

• È 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 conformità alle direttive e alle linee guida dell'istituto.

Tutti gli incidenti gravi relativi al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorità nazionale competente del Paese in cui risiede l'utente.
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IT 

Assicurarsi che il sistema sia ermetico e non presenti danni. 

. 

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 . Chiudere nuovamente S-Monovette® con il 
tappo a vite. 

Collegare quindi S-Monovette® ® . 

. 
® con la formalina tirando il pistone . 

il sistema.

. 
Per staccare S-Monovette® . 

Per l'invio del campione, staccare il pistone sporgente della S-Monovette®.

Manipolazione
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IT 

Con riserva di modifiche tecniche.

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

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

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Codice articolo Inoltre, per i prodotti sterili vale quanto segue:

Designazione della partita Sterilizzazione per irradiazione

Usare entro Sistema singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo esterno

Marchio CE Non utilizzare se la confezione è danneggiata

Diagnostica in vitro Non risterilizzare

Attenersi alle istruzioni d'uso

In caso di riutilizzo: rischio di contaminazione

Conservare al riparo dalla luce del sole

Conservare in un luogo asciutto

Produttore

Paese di fabbricazione
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Naudojimo paskirtis

specialistams. 

Gaminio aprašymas

•

• ®

®

®

Naudojimo instrukcijos – „SARSTEDT Formalin System“ LT 

Tipas Dalies Nr. Aprašymas

51.1703 „Formalin System“ su 450 ml formaldehido tirpalo

51.1703.001 „Formalin System“ su 450 ml formaldehido tirpalo, raudonos spalvos 

 & 51.1703.009 „Formalin System“ su 450 ml formaldehido tirpalo ir 100 „S-Monovette®

 & 51.1703.025 „Formalin System“ su 450 ml formaldehido tirpalo ir 50 „S-Monovette®

09.1704.xxx „S-Monovette®“, 9 ml, 92 x 16 mm

09.1705.xxx „S-Monovette®“, 25 ml, 97 x 25 mm

Formalin System
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LT 

1.  

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

H302 Kenksminga prarijus.

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

Laikymas

Gabenimas

Šalinimas

• 

• 

• 

Apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus reikia pranešti gamintojui ir atsakingai šalies, kurioje gyvena naudotojas, institucijai.
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LT 

. 

Atsukite „S-Monovette® ® ®

„S-Monovette®

Prijunkite „S-Monovette® ® . 

. 
® . 

. 
Jei norite atjungti „S-Monovette® . 

®

Tvarkymas
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LT 

Dalies numeris Papildomai galioja steriliems produktams:

Partijos pavadinimas Sterilizuota spinduliuote

Tinka naudoti iki Sterilaus barjero sistema su išorine apsaugine pakuote

In vitro diagnostikai Nesterilizuoti pakartotinai

Laikytis naudojimo instrukcijos

Laikyti sausoje vietoje

Gamintojas

Pagaminimo šalis
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•

• ®

®

S-Monovette®

LV 

Tips Art. Nr. Apraksts

51.1703

51.1703.001

 & 51.1703.009 ®

 & 51.1703.025 ® 25 ml

09.1704.xxx S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm

09.1705.xxx S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm

Formalin System

1
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5

Formalin System

IVD
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LV 

1.  

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

P330 Izskalot muti.

• 

• 

• 
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LV 

. 

® ® ® virzuli nedaudz uz leju . Atkal aizveriet S-Monovette®

® ® . 

. 
® . 

. 
Lai atvienotu S-Monovette® . 

®
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LV 

Artikula numurs

Partijas nosaukums

In vitro diagnostika



62

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. 

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

•

• Een van 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.

NL

Type Art.-nr.

51.1703 Formalinesysteem met 450 ml formaldehyde-oplossing

51.1703.001 Formalinesysteem met 450 ml formaldehyde-oplossing, rood gekleurd 

 & 51.1703.009 Formalinesysteem met 450 ml formaldehyde-oplossing en 100 monsterbuisjes S-Monovette® 9 ml 

 & 51.1703.025 Formalinesysteem met 450 ml formaldehyde-oplossing en 50 monsterbuisjes S-Monovette® 25 ml

09.1704.xxx S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm

09.1705.xxx S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm

Formalin System
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www.sarstedt.com

SARSTEDT AG & Co.
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
Monovette®

n
e
u
tra

l/9
 m

l
Nam

e

Date of birth
Form

aldehyde 4%

09/04

SARSTEDT
Monovette®25

n
e
u
tra

l/2
5
 m

l
Nam

e

Date of birth
Form

aldehyde 4%

09/04



63

NL

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

1. Algemene voorzorgsmaatregelen:  

2. 

3. Gooi alle scherpe/puntige voorwerpen voor monstername weg in de daarvoor bestemde afvalcontainers.

4. 

5. 

6. 

7. 

Gevareninstructies

H302 Bij inslikken schade voor de gezondheid.

H317 Kan allergische huidreacties veroorzaken.

H341 Kan vermoedelijk genetische defecten veroorzaken.

H350 Kan kanker verwekken.

Veiligheidsinstructies

P201 Raadpleeg voor gebruik de bijzondere aanwijzingen.

P202 Lees en begrijp voor gebruik alle veiligheidsinstructies.

P261 Vermijd het inademen van nevel/damp/aerosol.

P264 Handen na gebruik grondig wassen.

P270 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.

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.

• 

• 

• 

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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NL

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 . 

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 . Sluit de 
S-Monovette® weer met de dop. 

Sluit nu de S-Monovette® ® ca. 2-3 mm naar rechts te draaien . 

. 
Aansluitend kunt u de S-Monovette® door de zuiger naar beneden te trekken met formaldehyde vullen . 
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.

. 
Om de S-Monovette® van het systeem los te maken, draait u deze ca. 2-3 mm naar links . 
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.

Gebruik
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NL

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 Nümbrecht
www.sarstedt.com

Informatie over symbolen en markeringen:

Artikelnummer Daarnaast geldt voor steriele producten het volgende:

Lotnummer Sterilisatie door bestraling

Enkelvoudig steriel barrièresysteem met beschermende buitenverpakking

CE-markering Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

In-vitro diagnosticum Niet opnieuw steriliseren

Niet blootstellen aan zonlicht

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie
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Bruksformål

Formalinsystemet brukes til å ta og, anrike prøven med formalin i et lukket system for kortsiktig lagring. Produktet er ment brukt i profesjonelt miljø av medisinsk fagpersonale eller laboratoriepersonale. 

Produktbeskrivelse

Formalinsystemet brukes til uttak og fiksering av hudvevsprøver fra mennesker, og består av de følgende komponentene:

•

• En av de to versjonene av S-Monovette®

Komponentene er tilgjengelige både som sett eller også enkeltvis. Utover dette finnes det som tilbehør en veggholder til stabil oppbevaring av formalinposen. For en variant av formalinsystemet blir formalinløsningen 
® (REF. 09.1704.021) er en steril variant og er pakket enkeltvis i en 

blisteremballasje. S-Monovette® sin sterilitet er ikke nødvendig til fiksering av prøven, men en tilpasning til et formentlig sterilt arbeidsmiljø.

Bruksanvisning – SARSTEDT-formalinsystem NO 

Type Art.nr Beskrivelse

51.1703

51.1703.001

 og 51.1703.009 ®

 og 51.1703.025 ®

09.1704.xxx S-Monovette®

09.1705.xxx S-Monovette®

Formalin System

1
2

3
4

5

Formalin System

IVD
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D-51588 Nümbrecht
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NO 

Sikkerhetsmerknader og advarsler

FOR STERILE VARIANTER MÅ DET TAS HENSYN TIL FØLGENDE: IKKE BRUK PRODUKTET DERSOM BLISTERPAKNINGEN ER SKADET.

1. Generelle forsiktighetstiltak:  

2. Behandle alle biologiske prøver og hjelpemidler til prøveuttak i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon. Ved kontakt med biologiske prøver må du kontakte lege, ettersom dette kan 

føre til at smittsomme sykdommer overføres.

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

4. Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.

5. Produktet skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utløpt. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt måned og år.

6. 

7. 

Henvisninger til fare

H302 Farlig ved svelging.

H317 Kan utløse en allergisk hudreaksjon.

H341 Mistenkes å kunne gi genetiske skader.

H350 Kan forårsake kreft.

Sikkerhetsinstrukser

P201 Innhent særskilt instruks før bruk.

P202 Skal ikke håndteres før alle advarsler er lest og oppfattet.

P261 Unngå innånding av støv/røyk/gass/tåke/damp/aerosoler.

P264 Vask hendene grundig etter bruk.

P270 Ikke spis, drikk eller røyk ved bruk av produktet.

P272 Tilsølte arbeidsklær må ikke fjernes fra arbeidsplassen.

P280 Benytt vernehansker/verneklær/vernebriller/ansiktsskjerm.

P301+P312 VED SVELGING: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege ved ubehag.

P330 Skyll munnen.

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

P321 Spesifikk behandling (se supplerende førstehjelpsopplæring på denne etiketten).

P362+P364 Tilsølte klær må fjernes og vaskes før bruk.

P308+P313 Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Søk legehjelp.

P405 Oppbevares innelåst.

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) sekundærbeholder inkl. sugeinnlegg og en typetestet emballasje, med ADR P650-/IATA-forskriften.

S-monovettene skal prinsipielt transporteres på raskest mulig måte til laboratoriet.

Avfallshåndtering

• De generelle retningslinjene for hygiene samt de lovfestede bestemmelsene for forskriftsmessig destruksjon av infeksiøst materiale skal tas hensyn til og overholdes.

• Engangshansker forhindrer faren for infeksjon.

• 

Alle alvorlige hendelser som oppstår i sammenheng med produktet må meldes fra om til produsenten og de ansvarlige nasjonale myndighetene der brukeren har sitt bosted.
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NO 

Pass på at systemet er tett og uskadet. 
Heng systemet opp i den spesielle veggholderen (REF. 95.1706). 

. 

Skru av lokket til S-Monovette®, for å legge prøven inn i denne. Dersom S-Monovette® ikke fylles helt, trekker du stempelet i S-Monovette® et stykke nedover . Steng S-Monovette® igjen med skrulokket. 

Koble nå S-Monovette® ® . 

. 
Deretter kan du fylle S-Monovette® med formalin ved å trekke ned stempelet . 

skulle skje, må systemet destrueres.

. 
For å løsne S-Monovette® fra systemet, må den dreies ca. 2–3 mm mot venstre . 

Til forsendelse av prøven brekker du av stempelstangen som stikker ut av S-Monovette®.

Håndtering
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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 Nümbrecht
www.sarstedt.com

Forklaring av symboler og kjennetegn:

Artikkelnummer For sterile produkter gjelder i tillegg:

Produksjonsnummer Sterilisering med bestråling

Brukes før Enkelt sterilt barrieresystem med utvendig beskyttelsesemballasje

CE-merke Må ikke brukes dersom emballasjen er skadet

In vitro-diagnostisk middel Skal ikke steriliseres på nytt

Overhold bruksanvisningen

Ved gjenbruk: kontaminasjonsfare

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tørt

Produsent

Produksjonsland



70

Przeznaczenie

przez personel medyczny oraz pracowników laboratorium. 

Opis produktu

•

• ® (9 ml lub 25 ml).

® (REF 09.1704.021) jest wariantem 
®

PL 

Typ Nr art. Opis

51.1703

51.1703.001

 i 51.1703.009 ® 9 ml 

 i 51.1703.025 ® 25 ml

09.1704.xxx S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm

09.1705.xxx S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm

Formalin System
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Formalin System
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D-51588 Nümbrecht
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PL 

1.  

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Przechowywanie

Transport

Utylizacja

• 

• 

• 
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PL 

. 

® ® ®

S-Monovette®

® ® w prawo o ok. 2–3 mm . 

. 
® . 

. 
® . 

®.
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PL 

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

Oznaczenie partii Sterylizacja przez napromieniowanie

 in vitro

Producent

Kraj produkcji
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Aplicações

O 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 à utilização por médicos e pessoal de laboratório especializado. 

Descrição do produto

O sistema de formalina é utilizado para a colheita e fixação de amostras de tecido humano e é composto pelos seguintes componentes:

•

• Uma das duas versões do S-Monovette® (9 ml ou 25 ml).

Os componentes estão disponíveis em conjunto ou individualmente. Além disso, existe como acessório um suporte de parede para o armazenamento estável do saco de formalina. Numa versão do sistema de 
® 9 ml (REF 

09.1704.021) é uma versão estéril e é embalado individualmente em embalagem alveolar. Para a fixação da amostra, não é necessária a esterilidade do S-Monovette®, mas sim uma adaptação a um ambiente de 
trabalho supostamente estéril.

Instruções de utilização - Sistema de formalina SARSTEDT PT 

Tipo N.º do artigo Descrição

51.1703 Sistema de formalina com 450 ml de solução de formaldeído

51.1703.001 Sistema de formalina com 450 ml de solução de formaldeído, de cor vermelha 

 & 51.1703.009 Sistema de formalina com 450 ml de solução de formaldeído e 100 recipientes de amostras S-Monovette® 9 ml 

 & 51.1703.025 Sistema de formalina com 450 ml de solução de formaldeído e 50 recipientes de amostras S-Monovette® 25 ml

09.1704.xxx S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm

09.1705.xxx S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm

Formalin System

1
2

3
4

5

Formalin System

IVD

Sarstedt AG & Co.

D-51588 Nümbrecht

www.sarstedt.com

SARSTEDT AG & Co.
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com
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PT 

Instruções e avisos de segurança

PARA MODELOS ESTÉREIS, TER EM CONTA O SEGUINTE: NÃO UTILIZAR O PRODUTO, SE A EMBALAGEM BLISTER ESTIVER DANIFICADA.

1. Precauções gerais:  

Use luvas e equipamento de proteção individual geral para se proteger contra possível exposição a amostras potencialmente infecciosas e patógenos transmitidos.

2. Trate todas as amostras biológicas e utensílios de colheita de acordo com as recomendações e procedimentos da sua instituição. Em caso de contacto direto com amostras biológicas, consulte um médico, dado 

que, em consequência, podem ser transmitidas doenças infecciosas.

3. Elimine todos os objetos perfurocortantes para colheita de amostras em recipientes de eliminação adequados.

4. As diretrizes e os procedimentos de segurança da sua instituição devem ser seguidos.

5. 

6. O sistema de formalina é de utilização única. Após a utilização da solução de formalina, elimine os produtos de acordo com as diretrizes do seu laboratório.

7. Os S-Monovettes são de utilização única. Elimine todos os produtos em recipientes de eliminação para substâncias biológicas perigosas.

Avisos de perigo

H302 Nocivo por ingestão.

H317 Pode provocar uma reação alérgica cutânea.

H341 Suspeito de provocar anomalias genéticas.

H350 Pode provocar cancro.

Instruções de segurança

P201 Pedir instruções específicas antes da utilização.

P202 Não manuseie o produto antes de ter lido e compreendido todas as precauções de segurança.

P261 Evitar respirar as névoas/vapores/aerossóis.

P264 Lavar as mãos cuidadosamente após manuseamento.

P270 Não comer, beber ou fumar durante a utilização deste produto.

P272 A roupa de trabalho contaminada não pode sair do local de trabalho.

P280 Usar luvas de proteção/proteção ocular.

P301+P312 EM CASO DE INGESTÃO: Caso sinta indisposição, contacte um CENTRO DE INFORMAÇÃO ANTIVENENOS/médico.

P330 Enxaguar a boca.

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

P321 Tratamento específico (ver instruções no presente rótulo de identificação).

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

P308+P313 EM CASO DE exposição ou suspeita de exposição: obter aconselhamento médico/ajuda médica.

P405 Armazenar em local fechado à chave.

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

Armazenamento

Os produtos devem ser armazenados à temperatura ambiente.

Transporte

Os S-Monovettes correspondem a um recipiente secundário conforme a ADR/IATA (instrução de embalagem P650), incl. depósito de sucção, e a uma embalagem exterior homologada pela norma ADR P650/IATA.

Por norma, os S-Monovettes devem ser transportadas para laboratório o mais rapidamente possível.

Eliminação

• As diretivas gerais de higiene e as normas legais para a eliminação adequada dos materiais infeciosos devem ser observadas e cumpridas.

• As luvas descartáveis impedem o risco de infeção.

• A eliminação de consumíveis potencialmente contaminados é feita acordo com as políticas e diretrizes da instituição.

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e às autoridades nacionais do país onde o utilizador reside.
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PT 

Pendure o sistema no suporte de parede fornecido (REF 95.1706). 
. 

Desenrosque a tampa do S-Monovette®, para colocar a amostra lá dentro. Se o S-Monovette® não encher completamente, empurre o êmbolo do S-Monovette® um pouco para baixo . Feche novamente o 
S-Monovette® com a tampa roscada. 

Agora, conecte o S-Monovette® ® aproximadamente 2-3 mm para a direita . 

. 
Em seguida, poderá encher o S-Monovette® com formalina, empurrando o êmbolo para baixo . 
Note que o êmbolo deve ser puxado para baixo até ao batente e o ar contido na parte superior não pode ser evitado. Não pressione o êmbolo no sentido oposto ao da extração! Se tal acontecer, deverá eliminar 
o sistema.

. 
Para soltar o S-Monovette® do sistema, rode-o aproximadamente 2-3 mm para a esquerda . 

Para enviar a amostra, quebre a haste saliente do êmbolo do S-Monovette®.

Manuseamento
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PT 

Modificações técnicas reservadas.

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto deverão ser comunicados ao fabricante e à autoridade competente nacional do país.

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

Número do artigo Válido adicionalmente para produtos estéreis:

Número do lote Esterilização por meio de irradiação

Prazo de validade Sistema de barreira estéril simples com embalagem de proteção exterior

Marcação CE

Diagnóstico in vitro Não esterilizar novamente

Observar as instruções de utilização

Em caso de reutilização: risco de contaminação

Armazenar protegido da luz do sol

Armazenar em local seco

Fabricante

País de fabrico
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Descrierea produsului

•

• ® S (9 ml sau 25 ml).

®

®

RO 

Tip Nr. art. Descriere

51.1703

51.1703.001

 & 51.1703.009 ® de 9 ml 

 & 51.1703.025 ® de 25 ml

09.1704.xxx S-Monovette® de 9 ml, 92 x 16 mm

09.1705.xxx S-Monovette® de 25 ml, 97 x 25 mm

Formalin System

1
2

3
4

5

Formalin System

IVD

Sarstedt AG & Co.

D-51588 Nümbrecht

www.sarstedt.com

SARSTEDT AG & Co.
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com
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RO 

1.  

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Fraze de pericol

H341 Susceptibil de a provoca anomalii genetice.

H350 Poate provoca cancer.

P405 A se depozita sub cheie.

Depozitare

Produsele se vor depozita la temperatura camerei.

Transport

• 

• 

• 
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RO 

. 

® ® ®

S-Monovette®

® ® cu aprox. 2-3 mm spre dreapta . 

. 
® . 

. 
Pentru a desprinde tubul S-Monovette® . 

®.

Manipulare
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SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

Denumire lot Sterilizare prin iradiere

Marcaj CE

Diagnostic in-vitro A nu se resteriliza

La reutilizare: Pericol de contaminare



82

•

• ®

®

®

RU 

51.1703

51.1703.001

51.1703.009 ®

51.1703.025 ®

09.1704.xxx S-Monovette®

09.1705.xxx S-Monovette®

Formalin System

1
2

3
4

5

Formalin System

IVD

Sarstedt AG & Co.

D-51588 Nümbrecht

www.sarstedt.com

SARSTEDT AG & Co.
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com
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RU 

1.  

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

• 

• 

• 
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RU 

. 

® ® ® ®

® ® . 

. 
® . 

. 
® . 

®.
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SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com
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zdravotníckym alebo laboratórnym personálom. 

Opis výrobku

•

• Jedna z dvoch verzií skúmaviek S-Monovette®

® (REF 09.1704.021) je sterilný 
variant a je jednotlivo zabalená v blistri. Sterilita S-Monovette® nie je potrebná na fixáciu vzorky, ale na prispôsobenie sa predpokladanému sterilnému pracovnému prostrediu.

SK 

Typ Opis

51.1703

51.1703.001

 & 51.1703.009 ®

 & 51.1703.025 ®

09.1704.xxx S-Monovette®

09.1705.xxx S-Monovette®

Formalin System

1
2

3
4

5

Formalin System

IVD

Sarstedt AG & Co.

D-51588 Nümbrecht

www.sarstedt.com

SARSTEDT AG & Co.
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com
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SK 

1. Všeobecné preventívne opatrenia:  

2. 

3. Všetky ostré/špicaté predmety na odber vzorky zlikvidujte vo vhodných nádobách na likvidáciu.

4. 

5. 

6. 

7. 

P264 Po manipulácii si dôkladne umyte ruky.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranné okuliare.

P330 Vypláchnite ústa.

P321 Odborné ošetrenie (pozri pokyny na etikete).

P405 Uchovávajte uzamknuté.

Skladovanie

Výrobky skladujte pri izbovej teplote.

Preprava

• 

• 

• Potenciálne kontaminovaný spotrebný materiál zlikvidujte v súlade so zásadami a smernicami zdravotníckeho zariadenia.
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SK 

Dbajte na to, aby bol systém tesný a nepoškodený. 

. 

Odskrutkujte uzáver skúmavky S-Monovette® ® ® trochu nadol . Skúmavku S-Monovette®

znova zatvorte skrutkovacím uzáverom. 

Teraz pripojte skúmavku S-Monovette® ® . 

. 
® . 

. 
® . 

®.
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Technické zmeny vyhradené.

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

Kód dávky

Diagnostická zdravotnícka pomôcka in-vitro

Výrobca

Krajina pôvodu
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Namen uporabe

delavci. 

Opis izdelka

•

• ®

®

Sterilnost epruvete S-Monovette® za fiksiranje vzorca ni potrebna, ampak prilagoditev na domnevno sterilno delovno okolje.

Navodila za uporabo – Sistem formalin SARSTEDT SL 

Vrsta Št. art. Opis

51.1703

51.1703.001

 & 51.1703.009 ®

 & 51.1703.025 ®

09.1704.xxx Epruveta S-Monovette®

09.1705.xxx Epruveta S-Monovette®

Formalin System

1
2

3
4

5

Formalin System

IVD

Sarstedt AG & Co.

D-51588 Nümbrecht

www.sarstedt.com

SARSTEDT AG & Co.
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
Monovette®

n
e
u
tra

l/9
 m

l
Nam

e

Date of birth
Form

aldehyde 4%

09/04

SARSTEDT
Monovette®25

n
e
u
tra

l/2
5
 m

l
Nam

e

Date of birth
Form

aldehyde 4%

09/04



91

SL 

Varnostna navodila in opozorila

1. Splošni previdnostni ukrepi:  

2. 

nalezljive bolezni.

3. 

4. Upoštevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vaši ustanovi.

5. 

6. 

7. 

Stavki o nevarnostih

Previdnostni stavki

P201 Pred uporabo pridobiti posebna navodila.

P202 Ne uporabljajte, dokler se ne seznanite z vsemi varnostnimi ukrepi.

P261 Ne vdihavati meglice/hlapov/razpršila.

P264 Po uporabi temeljito umiti roke.

P270 Ne jesti, piti ali kaditi med uporabo tega izdelka.

P330 Izprati usta.

P321 Posebno zdravljenje (glejte navodila na tej etiketi).

P405 Hraniti zaklenjeno.

Shranjevanje

Izdelek hranite na sobni temperaturi.

Prevoz

Odlaganje med odpadke

• 

• 

• Odstranjevanje potencialno kontaminiranega potrošnega materiala po smernicah in navodilih ustanove.
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SL 

Pazite, da je sistem zatesnjen in nepoškodovan. 
Sistem obesite v za to predviden stenski nosilec (REF 95.1706). 

. 

® ® ne boste do konca napolnili, povlecite bat epruvete S-Monovette® nekoliko nazaj . Epruveto 
S-Monovette®

Epruveto S-Monovette® ® . 

. 
Nato lahko epruveto S-Monovette® . 

. 
® . 

®.
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SL 

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

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

Številka izdelka Dodatno velja za sterilne izdelke:

Oznaka serije Sterilizacija z obsevanjem

Uporabno do

In-vitro diagnostika Ne sterilizirajte ponovno.

Upoštevajte navodila za uporabo.

Pri ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije

Hranite na suhem mestu.

Proizvajalec
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Avsedd användning

utbildad personal eller laboratoriepersonal. 

Produktbeskrivning

•

• En av de två versionerna S-Monovette®

®

S-Monovettens®

Bruksanvisning – SARSTEDT Formalinsystem SV 

Typ Art.nr. Beskrivning

51.1703

51.1703.001

 & 51.1703.009 ®

 & 51.1703.025 ®

09.1704.xxx S-Monovette®

09.1705.xxx S-Monovette®

Formalin System

1
2

3
4

5

Formalin System

IVD

Sarstedt AG & Co.

D-51588 Nümbrecht

www.sarstedt.com

SARSTEDT AG & Co.
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com
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SV 

Säkerhetsanvisningar och varningar

UPPMÄRKSAMMA FÖR STERILA VARIANTER: ANVÄND INTE PRODUKTEN OM BLISTERFÖRPACKNINGEN ÄR SKADAD.

1.  

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Faroangivelser

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H350 Kan orsaka cancer.

Skyddsangivelser

Förvaring

Transport

Avfallshantering

• 

• 

• 
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SV 

. 

Öppna locket till S-Monovette® ® inte ska fyllas helt, drar du ner S-Monovettens® pistong något ® med skruvlocket. 

Anslut S-Monovette® ® . 

. 
Nu kan du fylla S-Monovette® med formalin genom att dra ner kolven . 

kasseras.

. 
® . 

Bryt av den utstickande pistongen på S-Monovette®

Handhavande
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SV 

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

Förklaring av symboler och märkning:

Artikelnummer Dessutom gäller för sterila produkter:

Satsbeteckning Sterilisering genom bestrålning

In-vitro-diagnostik Får ej omsteriliseras

Tillverkare

Tillverkningsland
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วัตถุประสงค์ในการใช้งาน
ระบบฟอร์มาลีนใช้สําหรับการเก็บตัวอยา่งเนื้อเยื่อ การถ่ายตัวอยา่งผสมฟอร์มาลีนลงในระบบปิด และการเก็บรักษาตัวอยา่งไว้เป็นระยะเวลาส้ันๆ ผลิตภัณฑ์มีไว้สําหรับการใช้งานในสถานพยาบาลโดยเฉพาะและต้องใช้งานโดยบุคลากรหรือเจา้หน้าที่ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการฝึกอบรมทางการแพทย์มาแล้วเทา่นั้น 

คําอธิบายผลิตภัณฑ์
ระบบฟอร์มาลีนใช้สําหรับการเก็บและการตรึงตัวอยา่งเนื้อเยื่อของมนุษย์และประกอบด้วยชิ้นส่วนตา่งๆ ดังต่อไปนี้:

• ถุงใส่ฟอร์มาลีนแบบที่บรรจุฟอร์มาลดีไฮด์ที่มีสารบัฟเฟอร์ 4 % หรือแบบที่บรรจุฟอร์มาลดีไฮด์ที่มีสารบัฟเฟอร์ 4 % และสารอีรีโทรซีน 0.1 % เพิ่มเติม

• S-Monovette® ขนาดใดแบบหนึ่งจากสองขนาด (9 มล. หรือ 25 มล.)

ส่วนประกอบเหลา่นี้มีจําหนา่ยเป็นชุดและแยกตา่งหาก นอกจากนี้ยังมีตัวแขวนผนังจําหนา่ยเป็นอุปกรณ์เสริมสําหรับการเก็บถุงฟอร์มาลีนอยา่งปลอดภัยด้วย ระบบฟอร์มาลีนแบบหนึ่งมีการเติมสารอีรีโทรซีน 0.1 % ลงไปในสารละลายฟอร์มาลีน (รหัสสินคา้ 51.1703.001) เพื่อย้อมสีตัวอย่างเนื้อเยื่อ S-Monovette 
บรรจุอยู่ในถุง S-Monovette® ขนาด 9 มล. (รหัสสินคา้ 09.1704.021) เป็นแบบปลอดเชื้อและแยกบรรจุในซองพลาสติกใส ความปลอดเชื้อของ S-Monovette® ไม่จําเป็นสําหรับการตรึงตัวอยา่งเนื้อเยื่อ แต่เป็นการปรับให้เขา้กับสภาพแวดล้อมในการทํางานที่อาจจะปลอดเชื้อ

คําแนะนําในการใช้งาน – ระบบฟอร์มาลีนของ SARSTEDT TH 

ประเภท รหัสสินค้า คําอธิบาย

51.1703 ระบบฟอร์มาลีนที่มีสารละลายฟอร์มาลดีไฮด์ 450 มล.

51.1703.001 ระบบฟอร์มาลีนที่มีสารละลายฟอร์มาลดีไฮด์ 450 มล. ย้อมสีแดง 

 & 51.1703.009 ระบบฟอร์มาลีนที่มีสารละลายฟอร์มาลดีไฮด์ 450 มล. และหลอดเก็บตัวอยา่ง S-Monovette® ขนาด 9 มล. 100 หลอด 

 & 51.1703.025 ระบบฟอร์มาลีนที่มีสารละลายฟอร์มาลดีไฮด์ 450 มล. และหลอดเก็บตัวอยา่ง S-Monovette® ขนาด 25 มล. 50 หลอด

09.1704.xxx หลอดเก็บตัวอยา่ง S-Monovette® ขนาด 9 มล. 92 x 16 มม.

09.1705.xxx หลอดเก็บตัวอยา่ง S-Monovette® ขนาด 25 มล. 97 x 25 มม.
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ข้อแนะนําด้านความปลอดภัยและคําเตือน

ข้อควรระวังสําหรับแบบปลอดเชื้อ: หา้มใช้ผลิตภัณฑ์หากบรรจุภัณฑ์ซองพลาสติกใสชํารุดเสียหาย

1. ข้อควรระวังทั่วไป:  
สวมถุงมือและอุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคลทั่วไปเพื่อป้องกันการสัมผัสกับเชื้อโรคที่แพร่กระจายทางวัสดุตัวอยา่งที่อาจติดเชื้อและเชื้อโรคติดต่อตา่งๆ

2. จัดการกับตัวอยา่งทางชีวภาพและอุปกรณ์เก็บตัวอยา่งตามนโยบายและขั้นตอนของสถานพยาบาล หากได้รับสัมผัสกับตัวอยา่งทางชีวภาพ ให้ไปพบแพทย์ เพราะอาจติดเชื้อโรคติดต่อตา่งๆ ได้

3. ทิ้งวัตถุที่แหลมคมทั้งหมดสําหรับการเก็บตัวอยา่งลงในภาชนะที่เหมาะสม

4. ต้องปฏิบัติตามระเบียบข้อบังคับและขั้นตอนดา้นความปลอดภัยในสถานพยาบาลเสมอ

5. ห้ามใช้ผลิตภัณฑ์หลังจากวันหมดอายุ ผลิตภัณฑ์ใช้งานได้ถึงวันสุดทา้ยของเดือนและปีที่ระบุ

6. ระบบฟอร์มาลีนนี้สามารถเก็บตัวอยา่งได้หลายครั้ง หลังจากใช้สารละลายฟอร์มาลีนหมดแล้ว ให้ทิ้งผลิตภัณฑ์ตามระเบียบข้อบังคับของห้องปฏิบัติการ

7. หลอดเก็บตัวอยา่ง S-Monovette มีไว้สําหรับการใช้งานคร้ังเดียว ทิ้งผลิตภัณฑ์ทั้งหมดลงในภาชนะสําหรับทิ้งสารชีวภาพอันตราย

คําเตือนอันตราย
H302 หากรับประทานจะเป็นอันตรายต่อสุขภาพ
H317 อาจทําให้ผิวหนังเกิดปฏิกิริยาแพ้
H341 อาจทําให้เกิดความบกพร่องทางพันธุกรรม
H350 เป็นสารก่อมะเร็ง

คําแนะนําด้านความปลอดภัย
P201 ต้องขอรับคําแนะนําพิเศษก่อนการใช้งาน
P202 ต้องอา่นและทําความเข้าใจคําแนะนําด้านความปลอดภัยทั้งหมดก่อนการใช้งาน
P261 หลีกเลี่ยงการหายใจเอาหมอกควัน/ไอละเหย/ละลองลอยเขา้ไป
P264 ล้างมือให้สะอาดหลังการใช้งาน
P270 ห้ามรับประทานอาหาร ด่ืมของเหลว หรือสูบบุหรี่ขณะใช้งาน
P272 อย่าสวมชุดทํางานท่ีปนเปื้อนออกไปนอกสถานท่ีทํางาน
P280 สวมถุงมือนิรภัย/อุปกรณ์ปกป้องดวงตา
P301+P312 หากรับประทาน: เมื่อรู้สึกไม่สบาย ให้โทรหาศูนย์ข้อมูลพิษวิทยา/แพทย์
P330 บ้วนน้ําเพื่อลา้งปากให้สะอาด
P302+P352 หากสัมผัสกับผิวหนัง: ลา้งด้วยน้ําสะอาดปริมาณมาก
P321 การจัดการพิเศษ (ดูคําแนะนําบนสติกเกอร์ระบุผลติภัณฑ์)
P362+P364 ถอดชุดเสื้อผา้ท่ีปนเปื้อนออกแล้วซักให้สะอาดก่อนที่จะนํามาสวมอีกครั้ง
P308+P313 หากได้รับสัมผัสหรือหากได้รับผลกระทบ: ปรึกษาแพทย์/ขอความช่วยเหลือทางการแพทย์
P405 จัดเก็บโดยปิดฝาให้แน่น
P501 ทิ้งสารที่บรรจุ/ภาชนะตามข้อกําหนดของกฎหมาย

การเก็บรักษา
เก็บรักษาผลิตภัณฑ์ไว้ที่อุณหภูมิห้อง

การขนส่ง
หลอดเก็บตัวอยา่ง S-Monovette และหลอดเก็บตัวอย่างอีกหลอดหนึ่ง รวมถึงอุปกรณ์ดูดและบรรจุภัณฑ์ภายนอกท่ีได้รับการรับรองแบบตามข้อกําหนด ADR P650/IATA เป็นไปตามมาตรฐาน ADR/IATA (คําแนะนําในการบรรจุผลิตภัณฑ์ P650)
ตามหลักการแล้วควรขนส่งหลอดเก็บตัวอยา่ง S-Monovette ไปยังห้องปฏิบัติการโดยใช้เส้นทางท่ีเร็วที่สุดเทา่ที่จะเป็นไปได้

การท้ิง
• ต้องศึกษาและปฏิบัติตามแนวทางปฏิบัติดา้นสุขอนามัยทั่วไปและข้อกําหนดของกฎหมายสําหรับการท้ิงวัสดุติดเชื้ออยา่งถูกต้อง

• การสวมถุงมือแบบใช้ครั้งเดียวจะช่วยป้องกันความเสี่ยงในการติดเชื้อ

• ทิ้งวัสดุสิ้นเปลืองที่อาจมีการปนเปื้อนตามแนวทางปฏิบัติและระเบียบข้อบังคับของสถานพยาบาล

ต้องรายงานเหตุการณ์ร้ายแรงทั้งหมดที่เกิดขึ้นซึ่งเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ไปยังผู้ผลิตและหน่วยงานระดับประเทศที่เกี่ยวข้องของประเทศที่ผู้ใช้อาศัยอยู่
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ตรวจสอบให้แน่ใจวา่ระบบไม่มีการรั่วซึมและไม่ชํารุดเสียหาย 
แขวนระบบเขา้กับตัวแขวนผนังที่มี (รหัสสินคา้ 95.1706) 
ตรวจสอบให้แน่ใจวา่ก๊อกปิดและอยู่ในแนวนอน 
ตรวจสอบให้แน่ใจวา่ของเหลวที่อยู่ในขวดนั้นใสสะอาด หากเห็นความขุ่นมัวแม้เพียงเล็กน้อย ต้องทิ้งระบบทั้งหมด

หมุนคลายฝาของ S-Monovette® ออก เพื่อใส่ตัวอยา่งลงไป หากไม่ต้องการเติมฟอร์มาลีนลงไปใน S-Monovette® จนเต็ม ให้ดึงกา้นสูบของ S-Monovette® ลงด้านล่างเล็กน้อย  ปิด S-Monovette® อีกครั้งด้วยการหมุนปิดฝาเกลียว 

ตอนนี้ให้เชื่อมต่อ S-Monovette® เข้ากับตัวปรับของระบบฟอร์มาลีนและยึดการเช่ือมต่อให้แน่นโดยหมุน S-Monovette® ไปทางขวาประมาณ 2-3 มม. 

เปิดก๊อกโดยหมุน 90° 
จากนั้นให้ดึงกา้นสูบเพื่อเติมฟอร์มาลีนลงไปใน S-Monovette®

กรุณาจําไว้วา่ต้องดึงกา้นสูบลงไปจนสุดและการมีอากาศอยู่ที่ส่วนบนของหลอดเก็บตัวอยา่งไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้ อยา่กดก้านสูบกลับไปในทิศทางตรงกันขา้มเพื่อฉีดสารออก! มิฉะนั้นต้องทิ้งระบบทั้งหมด

ปิดระบบ โดยหมุนก๊อกกลับ 90° 
หมุนหลอดเก็บตัวอยา่ง S-Monovette® ไปทางซ้ายประมาณ 2-3 มม. เพื่อปลดออกจากระบบ 
ตรวจสอบให้แน่ใจอีกครั้งวา่ก๊อกของระบบฟอร์มาลีนปิดและอยู่ในแนวนอน 
หักก้านสูบที่ยื่นออกมาของหลอดเก็บตัวอยา่ง S-Monovette® ทิ้ง แล้วนําตัวอยา่งไปส่ง

การจัดการ
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สงวนสิทธิ์ในการดัดแปลงทางเทคนิค

หากพบอุบัติการณ์ร้ายแรงใดๆที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ จะต้องแจ้งให้ผู้ผลิตและผู้มีหนา้ที่กํากับดูแลผลิตภัณฑ์ในประเทศของทา่นทราบ

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

สัญลักษณ์และรหัสระบุ:

รหัสสินคา้ ข้อกําหนดเพิ่มเติมต่อไปนี้ใช้กับผลิตภัณฑ์ปลอดเชื้อ:

หมายเลขรุ่นที่ผลิต การฆ่าเชื้อด้วยการฉายรังสี

ใช้ได้จนถึง ระบบป้องกันปลอดเชื้อแบบชั้นเดียวที่มีบรรจุภัณฑ์ป้องกันดา้นนอก

สัญลักษณ์ CE ห้ามใช้หากบรรจุภัณฑ์ชํารุด

การตรวจวินิจฉัยในหลอดทดลอง ห้ามทําให้ปลอดเชื้ออีกครั้ง

กรุณาดูคําแนะนําในการใช้งาน

ในกรณีการนํากลับมาใช้ซ้ํา: อันตรายจากการปนเป้ือน

เก็บให้พ้นแสงแดด

เก็บไว้ในที่แห้ง

ผู้ผลิต

ประเทศที่ผลิต
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• S-Monovette®'nin iki versiyonundan biri (9 ml veya 25 ml).

®

®

TR 

Tipi Ürün No.

51.1703 Formalin System, 450 ml formaldehit solüsyonlu

51.1703.001

 & 51.1703.009 Formalin System, 450 ml formaldehit solüsyonlu ve 100 adet S-Monovette®

 & 51.1703.025 Formalin System, 450 ml formaldehit solüsyonlu ve 50 adet S-Monovette®

09.1704.xxx S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm

09.1705.xxx S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm
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1.  

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

H317 Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H341 Genetik kusurlara neden olabilir.

H350 Kansere neden olabilir.

Depolama

Bertaraf

• 

• 

• 
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. 

® ® tamamen doldurulmayacaksa, S-Monovette® . S-Monovette®

® ® . 

. 
®'yi formalinle doldurabilirsiniz . 

edilmelidir.

. 
S-Monovette® . 

®
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SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

Son kullanma tarihi

In-vitro Yeniden sterilize etmeyin

Üretici

Üretim ülkesi
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