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Gebrauchshinweis - SARSTEDT Formalin System DE

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

Produktbeschreibung

Das Formalin-System wird fiir 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
e Eine der beiden Versionen der S-Monovette® (9 ml oder 25 ml).

Die Komponenten sind sowohl als Set als auch einzeln erhaltlich. Dariiber hinaus gibt es als Zubehér 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 fur die Fixierung der Probe erforderlich, sondern eine Anpassung an eine vermeintlich sterile Arbeitsumgebung.
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Beschreibung

Q 51.1703 Formalin System mit 450 ml Formaldehyd Lésung
Q 51.1703.001 Formalin System mit 450 ml Formaldehyd L&sung, rot eingefarbt
D0 51.1703.009 Formalin System mit 450 ml Formaldehyd L6sung und 100 ProbengefaBen S-Monovette® 9 ml
O:@® 51.1703.025 Formalin System mit 450 ml Formaldehyd Losung und 50 ProbengefaBen S-Monovette® 25 mli
(B) 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

FUR STERILE VARIANTEN BEACHTEN: DAS PRODUKT NICHT VERWENDEN, WENN DIE BLISTERVERPACKUNG BESCHADIGT IST.

1. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen:
Verwenden Sie Handschuhe und eine allgemeine personliche Schutzausriistung, um sich vor einer méglichen Exposition gegentiber potentiell infektidsem Probenmaterial und Ubertragenen Krankheitserregern zu
schitzen.

2. Behandeln Sie alle biologischen Proben und Entnahme-Hilfsmittel gemé&s den Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung. Suchen Sie im Falle eines Kontaktes mit biologischen Proben einen Arzt auf, da hierdurch
Infektionskrankheiten Ubertragen werden kénnen.

Entsorgen Sie alle scharfen / spitzen Gegensténde zur Probenentnahme in gesigneten Abwurfbehélter.
Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren |hrer 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 fir die mehrmalige Entnahme vorgesehen. Nach dem Aufbrauchen der Formalin Lésung entsorgen Sie die Produkte geméB ihren Laborrichtlinien.

S

Die S-Monovetten sind flir die einmalige Verwendung vorgesehen. Entsorgen Sie alle Produkte in Entsorgungsbehaltern fur biologische Gefahrstoffe.

Gefahrenhinweise

H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.

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

Sicherheitshinweise

P201 Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.

pP202 Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

P261 Einatmen von Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.

P264 Nach Gebrauch Hande grindlich 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 Unwohlisein GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.
P330 Mund aussptilen.

P302+P352 BEI BERUHRUNG 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/arztliche Hilfe hinzuziehen.

P405 Unter Verschluss aufbewahren.
P501 Inhalt/Behalter gemaB den gesetzlichen Bestimmungen der Entsorgung zuflihren.
Lagerung

Die Produkte sind bei Raumtemperatur zu lagern.

Transport

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

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

Entsorgung

¢ Es sind die allgemeinen Hygienerichtlinien sowie die gesetzlichen Bestimmungen fr die ordnungsgemaBe Entsorgung von infektidsem Material zu beachten und einzuhalten.
e Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

e Entsorgung des potentiell kontaminierten Verbrauchsmaterial erfolgt gemas den Richt- und Leitlinien der Einrichtung.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zustandigen nationalen Behérde, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.
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Handhabung

o Achten Sie darauf, dass das System dicht und unbeschadigt ist.
Hangen Sie das System in die daflir vorgesehene Wandhalterung ein (REF 95.1706).
Kontrollieren Sie, ob sich der Hahn in der geschlossenen, horizontalen Position befindet @.
Stellen Sie sicher, dass die in der Flasche enthaltene Flissigkeit, klar und transparent ist. Bei geringsten Anzeichen der Triibung 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 befilllt werden, ziehen Sie den Kolben der S-Monovette® ein Stiick nach unten @.
VerschlieBen Sie die S-Monovette® wieder mit dem Schraubverschluss.

e 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 0.

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

@ \VerschiieBen Sie das System, indem Sie den Hahn wieder um 90° zurtickdrehen @.
Um die S-Monovette® von dem System zu lésen, drehen Sie diese ca. 2-3 mm nach links ©.
Kontrollieren Sie nochmals, ob sich der Hahn des Formalin Systems in der geschlossenen, horizontalen Position befindet.
Fur den Versand der Probe brechen Sie die herausstehende Kolbenstange der S-Monovette® ab.
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Symbol- und Kennzeichnungsschliissel:

LOT

Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanleitung beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren

Trocken lagern

Hersteller

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

Zusétzlich gilt fiir sterile Produkte:

STERILE n Sterilisation durch Bestrahlung

®

Einfach-Sterilbarrieresystem mit auBerer Schutzverpackung

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Nicht erneut sterilisieren

Alle in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zustéandigen nationalen Behdrde zu melden.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Instructions for Use - SARSTEDT Formalin System EN

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:

¢ A formalin 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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Description
Q 51.1703 Formalin system with 450 ml formaldehyde solution
Q 51.1703.001 Formalin system with 450 ml formaldehyde solution, dyed red
D0 51.1703.009 Formalin system with 450 ml formaldehyde solution and 100 S-Monovette® 9 ml specimen tubes
O:@® 51.1703.025 Formalin system with 450 ml formaldehyde solution and 50 S-Monovette® 25 ml specimen tubes
(B) 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.

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.

S S

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.

pP202 Do not handle until all safety precautions have been read and understood.
P261 Avoid breathing mist/vapours/spray.

P264 Wash hands thoroughly after handling.

P270 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.

P301+P312 IF 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 P650/1ATA regulations.
Always transport the S-Monovettes to the laboratory as quickly as possible.

Disposal

e 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.

e 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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Handling

o 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 @.
Ensure that the fluid in the bottle is clear and transparent. Dispose of the system if there is any sign of cloudiness.

9 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 @. 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 ©.

@ Open the tap by twisting it 90° ©.
You can then fill the S-Monovette® 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.

@ Close the system by twisting the tap back 90° @.
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.
To ship the specimen, break off the protruding plunger rod of the S-Monovette®.
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Key for symbols and labels:

LOT

Avrticle number

Batch number

Use by

CE marking

In vitro diagnostic device

Follow the instructions for use

If reused: Risk of contamination

Store away from sunlight

Store in a dry place

Manufacturer

Country of manufacture

Technical modifications reserved.

The following also applies to sterile products:
n Sterilisation by irradiation

l©' 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.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

51588 Niimbrecht, Germany
www.sarstedt.com
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MHcTpykunm 3a ynotpe6a — SARSTEDT ®opmanuHoBa cucrema

MpunoxeHne

BG

PopmanmHoBaTa cucTema Cnyxm 3a noemaHe Ha TbKaHH1 Mpobu, cMecBaHe Ha npobaTta ¢ hopManyviH B 3aTBOPEHa CUCTEMA W CbhXpaHsBaHe 3a KpaTko Bpeme. [NpoaykTute ca npeaHasHaqeHn 3a ynotpeba B
npocecroHanHa 06CTaHoBKa OT 0BYHeHN MEAVILIMHCKIN 1 NabopaTopHW CneuuanvcTu.

OnuncaHne Ha npogyKTa

@ODM&J’IVIHOB&Ta cuctemMa ce 13rnonasea 3a B3emaHe 1 qJVIKCVIpaHe Ha ﬂp06l/l OT HOBELUKM TbKaHN 1 Ce CbCTOW OT CNefHNTe KOMMOHEHTU:

e dopmanuHoBO calle ¢ 4% GydepurpaH hopmanaexmng unm antepHatneHo 4% 6ydepupan hopmanaexmng ¢ aombaHutentu 0,1% eputposnH
e EpuH ot ABaTa BapuaHTa Ha S-Monovette® (9 ml nnn 25 ml).

KomnoHeHTUTe ce Mpeanarar KakTo B KOMMNEKT, Taka 1 nootaenHo. OCBeH ToBa KaTo akcecoap ce Npeasara ! CTeHeH Abpxkad 3a CTabUHO CbXpaHeHne Ha opManHoBoTo catue. [py BapyaHT Ha hopmannHosaTa
cucTemMa KbM pasTBopa Ha (popManuH ce fobaes 0,1% OT 6arpuioTo epruTpo3uH 3a OLBETsIBaHe Ha ThKkaHHaTa npoba (REF 51.1703.001). S-MoHOBETUTE Cca onakoBaHu B calleTa, fokaro 9 ml S-Monovette® (REF
09.1704.021) e cTepuneH BapvaHT 1 e onakoBaHa VHAMBMOyanHo B GnMcTepHa onakoeka. CTepunHocTTa Ha S-Monovette® He e HeobxoauMa 3a thukcrpaHe Ha Npobata, a 3a aganTpaHe KbM paboTHa cpena, KosTo

Ce npefnonara, 4e e ctepuiHa.

Homep Ha apTukyna
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OnucaHue

[A) 51.1703

(A] 51.1703.001
O3B 51.1703.009
O:@® 51.1703.025
(B) 09.1704.xxx

® 09.1705.xxx

dopmannHosa cructema ¢ 450 ml pasteop Ha hopmanaexms

DdopmanvHoBa cuctema ¢ 450 ml pa3TBop Ha hopmangexmp, OLUBETEH B YePBEHO

®dopmanmHosa cuctema ¢ 450 ml pasteop Ha chopmanaexvg n 100 enpyseTku 3a Npo6u S-Monovette® 9 mi

®dopmanrHoBa cucTema ¢ 450 ml pasteop Ha hopmanaexva n 50 enpyseTky 3a Npo6u S-Monovette® 25 ml

S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm

S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm
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MHcTpyKumm 3a 6e3onacHoCT

CMNA3BAWNTE CNEOHUTE HACOKM MO OTHOLLEHWE HA CTEPUJTHUTE BAPUAHTU: HE YNOTPEBSIBANTE MPOAYKTA, AKO BIIMICTEPHATA OMAKOBKA E MOBPEJEHA.

1.

S S

O6LUM NpeanasHn MepKU:
HoceTe pbKasvLm 1 06LLM NNYHKM NPeanasHy CPeacTsa, 3a Aa ce Npeanasute OT eBEeHTYauHO K3fnaraHe Ha NMoTeHUManHoO MHAEKLMOo3eH NpobeH matepuan 1 NPeHOCUMIN NaToreHu.

Becwukm 6ronoruyHm ﬂp06I/I 1 NMOMOLLIHM aKkCeCoapu 3a B3emaHe Ha ﬂp06M TpﬂsBa aa 6b,[laT TPeTvpaHn CbrnacHo Hapeuéwe 1 npouenypunte Ha CbOTBETHOTO ne4ebHoO 3asefieHre. B Cﬂy‘-{al;I ve 6bﬂeTe ANPEKTHO
W3NIOXeEHV Ha B1ONOrNYHM NPOBK, MOTbPCETE NeKapcKa MOMOLL, 3aLLOTO € Bb3MOXHO 3apassBaHe C VHMEKLMO3HN 3a60NsBaHNs.

M3xBBpAsiiTe BCUYKU OCTPI/OCTPOBBPXU aKCECoapy 3a B3EMaHe Ha MpoGu B CbOTBETHITE KOHTEVHEpH 3a OTNagbLy.

CnasBanTe HapeabuTe 1 NpoLeaypuTe 3a 6e30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO NIe4eBHO 3aBeagHMe.

He n3nonaeaiite npoaykTa cnep natvyaHe Ha cpoka Ha rogHOCT. CPOKbLT Ha FOAHOCT Ha MPOAYKTa U3TVYa Ha MOCNEAHUS AeH Ha NOCOYEHNTE MECEL, 1 roamHa.

@OpMaJ'IVIHOBaTa cucTema e npefaHasHaqeHa 3a MHOrokpaTHO B3emMaHe Ha FIDOﬁVI. Cne,q n3pasxonBaHe Ha dJOpMaﬂI/IHOBVIﬂ Pa3TBOP N3XBbPJIETE NPOAYKTUTE CMNOPE[ yKa3aHnATa Ha CbOoTBeTHaTa na6opaTopv|ﬂ.

S-MOHOBeETUTE Ca npegHasHaveHn 3a eqHoKpaTHa yr|0Tpe6a. MSXBBPHF!I;ITE BCWYKN MPOAYKTN B KOHTEI;IHepI/I 3a N3XBBbPNAHE Ha onacHu 61onorn4YHN oTnagbumn.

I'Ipe,qynpe)KneHMﬂ 3a onacHoCT

H302 BpepneH npv normbLuaHe.

H317 Mo>xe aa MpUYnHL anepriidHa KokHa peakLms.
H341 Mpepnonara ce, Ye NPUHMHSABA reHeTUYHN fedeKTn.
H350 Moxxe aa MpuymnHn pax.

WHcTpyKummn 3a 6e3onacHocT

P201 Mpeay ynotpeba ce cHabaeTe CbC CreumaiHm MHCTRYKLUN.

P202 He v3nonaeavite npeay fia cTe npoYen 1 pa3bpanv BCUYKM NpeanasHn Mepku 3a 6e30nacHOCT.
pP261 V136sarsarite BAVLLBaHE Ha AVM/V3NapeHns/aepo3oni.

P264 VamuinTe pbLeTe cTapatenHo cnep ynotpeba.

P270 [a He ce KoHCYMMpaT XpaHa 1 HanuTKu, KakTo 1 Aa He ce MyLuun no Bpeme Ha paboTa ¢ NpofyKTa.
p272 He HoceTe 3amMbpceHo PaboTHO OBNEKITO M3BBH PAGOTHOTO MSCTO.

P280 V13nonasarite npeanasHn pbkaBUL/MpeanasHn oumna.

P301+P312 MPW MOMTbLLAHE: Mpu HepasnonoxeHvie ce obagete 8 LIEHTBP MO TOKCVKONOTM 5 /Ha nekap.
P330 W3nnakHete ycTata.

P302+P352 TMPU KOHTAKT C KOXKATA: 3muiiTe 061nHo ¢ Boaa.

P321 CneumannavpaHo NedeHne (BIKTE HCTPYKLMUTE Ha TO3W ETUKET).

P362+P364 CeaneTe 3aMbpPCEHOTO 06NEKNIO 1 O M3NepeTe Npeay NOBTOpHa ynoTpeba.
P308+P313 [MPW siBHa nnm npegnonaraema exkcrnosuums: Motbpcere MeayLUUHCKM CbBET/MOMOLL.

P405 [a ce cbxpaHsiBa nop, KoY.
P501 CbObpXXaHNETO/CbAbT A Ce U3XBBLPIN B CbOTBETCTBYIE ChC 3aKOHOBWTE Hapeatu.
CbxpaHeHne

CbxpaHsiBaiiTe NPOAYKTWTE Mpu CTaiHa TeMnepartypa.

TpaHcnopT

S-MOHOBETUTE 3a60HO C BTOPUH4EH KOHTEMHEP, CboTBETCTBAL, HAa ADR/IATA (MHCTpyKUMS 3a onakosBaHe PB50), BKN. CMyKaTesnHa BIOXKa 1 TECTBaHa 3a TWM BbHLLUHA OMakoBKa, OTroBapsiT Ha 13vckBaHysta Ha ADR
P650/IATA.

MprHUMNHO S-MOHOBETUTE TPSGBa Aa GbAaT TPaHCropTUpaHn Ao nabopaTopusTa no Han-6bp3ns Bb3MOXKEH HauH.

N3xBbpnsHe

CnasBalite OBLMTE XVMIEHHN V3VICKBAHWS 1 3aKOHOBYW Hapeabun 3a NPaBNIHOTO UBXBBPISHE Ha UH(DEKLMO3HI MaTepuan.
PbkasuLmTe 3a efHOKPaTHA yNoTpeta NPeAoTBPaTsBaT prcka OT MH(EKLN.

|/|3XB'bpﬂ9|HeTO Ha NoTeHUMaIHO 3aMbpCeHNTE KOHCYMaTVBIM Ce OCbLLECTBSABA B CbOTBETCTBME C MpaBuiata 1 HaCoKMUTE Ha ne4ebHOTO 3aBefieHVe.

HpVI Bb3HMKBaHe Ha Cepro3HUN NHUMOEHTN, CBbP3aH C NPOoayKTa, V\Hq)OpMVIpal;ITE npon3BoanTensa n OTroOBOPHUTE OpraHy Ha CbOTBETHATA AbPXKaBa, B KOATO € yCTaHOBEH rlOTpeéV\TeJ'lﬂT.
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BG
Ynotpeba

@ Yeepere ce, He crcTemara e XepMeTUiHa 1 He € NOBPEfeHa.
BakayeTe cuctemara B npeasuaeHaTa 3a Toea cTeHHa koHaona (REF 95.1706).
MpoBepeTe fiann KPaHLT € B 3aTBOPEHO XOPUSOHTAITHO Monoxetme @.
YBepeTe ce, Ye ChabpKaLlaTa ce B LUMLLIETO TEYHOCT e B1CTPa 1 NPo3payHa. AKO ViMa 1 Haii-Mankv NpusHaLy Ha NOMbTHsIBaHe, cricTeMara Tpsioea fa ce U3XBBbPIN.

9 PassuiiTe kanadkara Ha S-Monovette®, 3a ga noctasuTe npobata B Hesi. S-Monovette® He TpsaGBa f1a e V3LIAN0 3armbiHeHa, uaabprariTe 6yTtanoto Ha S-Monovette® manko Hagony @. 3atsopeTe OTHOBO
S-Monovette® ¢ Kanaykara Ha BUHT.

e Cera cBbpxeTe S-Monovette® kbM afanTepa Ha (hopManMHOBaTa C1CTEMA 1 (hUKCUPaiiTe Bpb3KATa, KaTo 3aBbpTUTe S-Monovette® ok. 2-3 mm HaasicHo ©.

o OTBOpeTe KpaHa, Kato ro 3asbpTuTe Ha 90° ©.
Crep ToBa MOXeTe Aa HambHKTe S-Monovette® ¢ dhopManiH ¢ hopManuH, Kato ApbrHeTe GytanoTo Hagony ©.
Mons, umaiite npeapvg, Ye 6yTtanoto Tpsbea fa 6bae nsgbpnaHo Hafony AoKpan U Bb3AyXbT, ChAbPXKaLL, Ce B ropHaTa HacT, He Moxe fia 6bae usberHar. He HaTuckante 6yTtanoto HaobpaTtHo! Ako ToBa ce
cny4u, cuctemara Tpabea fa 6bae 3xsbpreHa.

@ 3atBOpeTe cucTeMaTa, KATO 3aBBLPTUTE KpaHa 06paTHO Ha 90° @.
3a pga otaenvte S-Monovette® oT cuctemara, s 3aBbpTeTe Ha oK. 2-3 mm Hansso ©.
IMpoBepeTe OTHOBO fAan KpaH Ha (hopManMHoBaTa CUCTEMATa € B 3aTBOPEHO XOPUBOHTAITHO MOSIOKEHNE.
3a fa nsnpartute npobara, OTHyneTe CTbpyallata 4acT Ha GyTanoTo Ha S-Monovette®.

#| SARSTEDT
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Kopg Ha cumBonu n ngeHTudukaymn:

Homep Ha aptukyn B ponbnHeHne 3a CTepuiiHN NPOAYKTU BaXKN:

Maptvoa STERILE n JTbYeBa cTepunmaaumst

=
(-
lopeH fo S===" OnpocTeHa crcTeMa Cbe cTepunHa Gaprepa ¢ BbHLLHA NpefnasHa onakoska
CE mapkupoBka @ He u3nonasaiite, ako € HapyLLieHa LenocTTa Ha onakoskata
I He cTepunuanpaiite NOBTOPHO

VIHBUTPO AnarHocTnka

CnasBaliTe PbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba

Mpu nosTopHa ynotpe6a: OnacHOCT OT KOHTaMUHaLWIS
[Na3eTe OT crbHYEBa CBETIMHA

j CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo
M Mponssoguten

[bpkaBa Ha NPoOV3BOACTBO

3anasea ce NMpaBoTo 3a Y3BbPLUBAHE HA TEXHNYECKY MPOMEHN.

Bcuyky ceprosHn MHUMAEHTW, CBBbP3aHn C NPoayKTa, ce ChobLaBaT Ha NPOV3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHUS HALMOHANEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
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Navod k obsluze - Formalinovy systém SARSTEDT CS

UcCel pouziti
Formalinovy systém se pouziva k odbéru vzorkd tkani, uchovavani vzorku s formalinem v uzavieném systému a kratkodobému uskladnéni. Produkty jsou uréeny k profesionalnimu pouziti odbornymi zdravotnickymi
a laboratornimi pracovniky.

Popis produktu

Formalinovy systém se pouziva k odbéru a fixaci vzorkl lidské tkané a sklada se z téchto soucasti:

e Séacek s formalinem s 4% pufrovanym formaldehydem nebo alternativné 4% pufrovanym formaldehydem s pridavkem 0,1% erythrosinu
e 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 nasténny drzék pro stabilni uchovani sacku s formalinem. U jedné z variant formalinového systému se k roztoku formalinu pro
zbarveni vzorku tkané pridava 0,1 % barviva erythrosinu (REF 51.1703.001). Zkumavky S-Monovette jsou baleny do sackd, 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 vyzadovéna sterilita zkumavky S-Monovette®, ale Uprava pracovniho prostredi na maximalné sterilni.
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Q 51.1703 Formalinovy systém s 450 ml roztoku formaldehydu
Q 51.1703.001 Formalinovy systém s 450 ml roztoku formaldehydu, Gervené zabarveni
D0 51.1703.009 Formalinovy systém s 450 ml roztoku formaldehydu a 100 zkumavek na vzorky S-Monovette® 9 ml
Q & G 51.1703.025 Formalinovy systém s 450 ml roztoku formaldehydu a 50 zkumavek na vzorky S-Monovette® 25 ml
(B) 09.1704.xxx S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm
@ 09.1705.xxx S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm

#| SARSTEDT
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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 pomdcky na ochranu pfed moznou expozici potencialné infekénimu vzorku a prenagenym pavodcdm chorob.

2. Se vSemi biologickymi vzorky a pomocnymi prostfedky pro odbér zachazejte podle smémic a postupt Vaseho zdravotnického zafizeni. V pripadé kontaktu s biologickymi vzorky vyhledejte lékafskou pomoc, nebot
mdZe dojit k prenosu infekénich onemocnéni.

Vsechny ostré/Spicaté predméty pro odbér vzork zlikvidujte ve vhodnych kontejnerech na ostry odpad.
Je nezbytné dodrzovat bezpecnostni smémice a postupy vaseho zdravotnického zarizeni.
Po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nesmite produkt pouzivat. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Formalinovy systém je uréen pro opakované odbeéry. Po spotfebovani roztoku formalinu zlikvidujte produkty v souladu s predpisy Vaseho zafizeni.

S S

Zkumavky S-Monovette jsou uréeny k jednorazovému pouziti. VSechny produkty zlikvidujte v odpadovych nadobéch na biologicky nebezpecny materidl.

Upozornéni na nebezpedi

H302 Zdravi $kodlivé pfi poziti.

H317 Mize vyvolat alergickou kozni reakci.
H341 Podezeni na genetické poskozen.
H350 MUize vyvolat rakovinu.

Pokyny pro bezpe¢né zachazeni

P201 Pred pouzitim si vyzadejte zvlastni instrukce.

P202 NepouZivejte, pokud jste si neprecetli vSechny bezpecnostni pokyny a neporozuméli jim.
pP261 Zamezte vdechovani mihy/par/aerosold.

P264 Po manipulaci si dikladné umyjte ruce.

P270 Pri pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekurte.

p272 Kontaminovany pracovni odév neodnaseijte z pracovisté.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranu odi.

P301+P312 PRI POZITI: Pokud se necitite dobe, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékate.
P330 Vyplachnéte si Usta.

P302+P352 PRI KONTAKTU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody.

P321 Odborné osetrenti (viz pokyny na tomto Stitku).

P362+P364 Kontaminovany odév sviéknéte a pred opé&tovnym pouZzitim vyperte.
P308+P313 PRI expozici nebo podezieni na ni: Viyhledejte Iékarskou pomoc/odetrent.

P405 Skladujte uzamcené.
P501 Obsah/obal odstrarite v souladu se zakonnymi ustanovenimi pro likvidaci.
Skladovani

Produkty musi byt skladovany pfi pokojové teploté.

Preprava
Zkumavky S-Monovette spolu se sekundami zkumavkou vyhovuiici predpisu ADR/IATA (pokyn pro baleni P650) véetné savé viozky a typové schvéleného vnéjsiho obalu splriuji pozadavky ADR P650 / IATA.
Zkumavky S-Monovette by v zasadé mély byt co nejrychleji prfepraveny do laboratore.

Likvidace
e Je tfeba dbat obecnych hygienickych predpist a zakonnych ustanoveni upravujicich fadnou likvidaci infekéniho materidlu a dodrzovat je.
e Jednorazové rukavice zabranuiji riziku infekce.

e Potencidlné kontaminovany spotrebni materidl zlikvidujte v souladu se zasadami a smérnicemi zafizeni.

V8echny zavazné udalosti, ke kterym doslo v souvislosti s produktem, musite nahlasit vyrobci a prislusnému statnimu organu daného statu, kde méa uzivatel sidlo.

#| SARSTEDT
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Manipulace

o 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, horizontéinf poloze @.
Ujistéte se, ze tekutina v 1&hvi je Cird a transparentni. Jsou-li patrné jakékoliv znamky zakaleni, musi byt systém zlikvidovan.

9 Odsroubuite vicko zkumavky S-Monovette®, abyste do ni mohli vioZit vzorek. Pokud nebude zkumavka S-Monovette® zcela napinéna, povytahnéte pist zkumavky S-Monovette® trochu dold @. Zkumavku
S-Monovette® opét uzaviete Sroubovacim uzavérem.

® Nyni zkumavku S-Monovette® pevné pfipojte k adaptéru formalinového systému a spojent zajistéte tak, Ze zkumavku S-Monovette® pootodite o cca 2-3 mm doprava ©.

@ Oteviete kohout tak, Ze jim otogite 0 90° @.
Nésledngé mdzete vytazenim pistu naplnit zkumavku S-Monovette® formalinem ©.
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 opaéném smeéru, nez je smér odebirani! Pokud by k tomu doslo,
musi se systém zlikvidovat.

@ Uzaviete systém tak, ze kohout opét otoéite 0 90° zpét @.
Pro odpojeni zkumavky S-Monovette® od systému zkumavku pootodte o cca 2-3 mm doleva ©.
Znovu se Uijistéte, ze je kohout formalinového systému v uzaviené, horizontalni poloze.
Pro odeslani vzorku odlomte precnivajici pist zkumavky S-Monovette®.

#| SARSTEDT
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Kli¢ pro symboly a oznaceni:

Cislo vyrobku

-
o
]

Oznaceni Sarze

Pouzitelné do

N Kd

m

Oznaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Dodrzujte navod k pouziti

® &5 5

Pri opakovaném pouziti: nebezpeci kontaminace
0 Uchovavejte mimo dosah pfimého slune¢niho svétla
Skladujte v suchu

Tﬂ
M Vyrobce
(]

Zemé vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

V8echny zavazné incidenty tykajici se produktu musi byt oznameny vyrobci a prislusné statni autorite.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Pro sterilni vyrobky kromé toho plati:

STERILE n Sterilizace zarenim

®

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjsim ochrannym obalem

NepouZivejte, pokud je obal poskozen.

Nesterilizujte opakované

#| SARSTEDT
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Brugsanvisning - SARSTEDT Formalin-system DA

Anvendelsesformal

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

Produktbeskrivelse
Formalin-systemet anvendes til indsamling og fiksering af menneskelige vasvsprover og bestér af felgende komponenter:

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

Komponenterne fas bade som et seet og enkeltvis. Desuden fas som tilbeher en vaegholder til stabil opbevaring af formalinposen. Ved en variant af formalin-systemet tilsasttes 0,1 % af farvestoffet erythrosin til
formalinoplesningen for at farve vaevspreven (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 nedvendig for provefiksering, men udger en tilpasning til et formentligt sterilt arbejdsmilje.
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Varenummer Beskrivelse
Q 51.1703 Formalin-system med 450 ml formaldehyd lasning
Q 51.1703.001 Formalin-system med 450 ml formaldehyd lasning, red indfarvet
Q & @ 51.1703.009 Formalin-system med 450 ml formaldehyd lesning og 100 prevebeholdere S-Monovette® 9 ml
O:@® 51.1703.025 Formalin-system med 450 ml formaldehyd lesning og 50 prevebeholdere S-Monovette® 25 ml
(B) 09.1704.xxx S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm
@ 09.1705.xxx S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm

#| SARSTEDT
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DA

Sikkerheds- og advarselsinformationer

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

1. Generelle forholdsregler:
Brug handsker og almindelige personlige vaernemidler for at beskytte dig mod en mulig eksponering for potentielt infektiost provemateriale og overferbare patogener.

2. Héandtér alle biologiske prover og prevetagningshjesipemidier i henhold til din organisations politikker og procedurer. | tilfeelde af en direkte kontakt med biologiske prover skal du opsege en leege, da der herved kan
overfores infektiose sygdomme.

Bortskaf alle skarpe / spidse redskaber til provetagning i egnede affaldsbeholdere.
Organisationens sikkerhedspolitikker og -procedurer skal folges.
Produktet mé ikke anvendes efter udlebsdatoen. Holdbarheden slutter den sidste dag i den angivne maned og det angivne &r.

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

S S

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 kraeft.

Sikkerhedsadvarsler

P201 Indhent seerlige instruktioner fer brug.

pP202 Lees og forsta alle sikkerhedsadvarsler fer brug.

P261 Undga indanding af tage/damp/aerosol.

P264 Vask haenderne grundigt efter brug.

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

p272 Beer ikke kontamineret arbejdstej uden for arbejdspladsen.
P280 Beer beskyttelseshandsker/ojenbeskyttelse.

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

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

P321 Seerlig behandling (se anvisninger pa denne meerkningsetiket).

P362+P364 Tag kontamineret tej af og vask det for genbrug.
P308+P313 VED eksponering eller beroring: Seg laegelig konsultation/hjeelp.

P405 Opbevares under las.
P501 Bortskaf indholdet/beholderen i overensstemmelse med de lovmaessige krav.
Opbevaring

Produkterne skal opbevares ved stuetemperatur.

Transport

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

Bortskaffelse

* De generelle hygiejneretningslinjer samt de lovmaessige bestemmelser for korrekt bortskaffelse af infektiose materialer skal felges og overholdes.
e Engangshandsker mindsker risikoen for infektion.

e Bortskaffelse af potentielt kontamineret forbrugsmateriale sker i overensstemmelse med organisationens politikker og retningslinjer.

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

#| SARSTEDT
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Handtering

@ Sorg for, at systemet er test og ubeskadiget.
Haeng systemet i det medfelgende veegbeslag (REF 95.1706).
Kontroliér, at hanen befinder sig i den lukkede, horisontale position @.
Serg for, at veesken i flasken er klar og gennemsigtig. Ved det mindste tegn pa forplumring skal systemet bortskaffes.

@ Skru laget pa S-Monovette® af for at placere proven ind i den. Hvis S-monovette® ikke fyldes helt op, skal du traskke stemplet p& S-monovette® lidt ned @. Luk S-Monovette® igen ved hjeelp af skruelaget.

e Tilslut nu S-Monovette® til formalin-systemets adapter og fastger forbindelsen ved at dreje S-Monovette® ca. 2-3 mm til hojre 0.

@ Abn hanen ved at dreje den 90° ©.
Efterfolgende kan du fylde S-Monovette® op med formalin ved at traskke stemplet ned ©.
Bemaerk, at stemplet skal treekkes s langt ned, som muligt, og at luften i det everste omréade ikke kan undgés. Tyk ikke stemplet mod udtagningsretningen! Skulle dette ske, skal systemet bortskaffes.

@ Luk systemet ved at dreje hanen 90° tilbage igen @.
For at losne 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 preven, skal du breskke af S-Monovette® s udragende stempelstang.

#| SARSTEDT
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Symbol- og identificeringskoder:

Varenummer Derudover geelder folgende for sterile produkter:
LoT Batchnummer STERILE n Sterilisering ved bestréling

g Mindst holdbar til l©' Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende yderemballage
C E CE-meerke @ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
IVD In-vitro-diagnostik Ma ikke gensteriliseres
DII Folg brugervejledningen
® Ved genanvendelse: Fare for kontaminering
0 Opbevares beskyttet mod sollys
Opbevares tort

“ Producent

Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Odnyieq xprioewg — Z0otnua ¢poppaiivng SARSTEDT EL

MpoopiCopevn xprion

To oloTnua GopHAAivNG TPOOPICETAL yIa T CUAAOYI SEYUATWY 10TOV, TIPOOBETOVTAG GOPHAAVN OTO Seiyua pe €va KAEIOTO oUOTNUA KAl yia TNV aroBriKeuor) TOU yia UVTOHO XPOVIKO dldotnua. Ta mpoiovta
Tpoopifovtal yia epappoyr} oe emayyeAUaTiKd MepBAAOV Kal xprion arné KATapTIoPEVO IATPIKO 1) EPYACTNPIAKO TIPOCWTTIKO.

Meptypadn mpoidvtog

To cboTtnpa GopHaAivNg XPNOIHOTOETAl Yia TN CUAOYH Kal oTaBeporoinon SelyudTwy avBpwIivou 10ToU Kat ArmoTEAETAl ard Ta akOAoUBA CUOTATIKA:

o 'Evav GakeNioko GoppaAivng Tou TIEPIEXEL 4% PUBUIOTIKO SIGALHIA POPHAASEDSNG 1) EVAAAAKTIKA 4% PUBUIOTIKO SIAALUA GOPHAASEDSNG pe ertrmAéov 0,1% epuBpoaivng
e Mia arndé T dUo ekddoelg Tou S-Monovette® (9 mi 1) 25 ml).

Ta otoixeia diatiBevral wg oeT 1) Kat Pepovwpéva. Emmiéov, diatiBetar we mapeAkopevo pia emroixia Baon yia Tn otabepr) TOMoBETNoN Tou PAKEAIOKOL POPHAAIVNG. € pia TIapaAAayr) TOU CUOTARATOG GOPHAAIVNG,
mpooTifeTat 0,1% TnG XpPwoTIkAG epuBPOCVNG OTO SIGAVHA GOPHAAVNG YIA TN XPWON Tou SelypaTog 1oTou (kwd. avad. 51.1703.001). Ta S-Monovette eival cuokeuaopéva oe GAKOUAEG, evly To S-Monovette® Twv 9 ml
(kwd. avad. 09.1704.021) eival pia oteipa mapariayr] Kal CUOKELAETAL EEXWPIOTA 08 CLUOKELATIA e KLWEAEG. H amoaTeipwaon Tou S-Monovette® Sev anaiteital yia T oTaBeporoinon Tou SelyaTog, aAd yid TV
TIPOOAPHOYH OE €va TIBavo ArooTEIPWHEVO TIEPIBAAAOV Epyaciag.
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Ap16. TIpoidvTog Mepypadn
Q 51.1703 2Votnua doppaAivng pe 450 mi SIaAUPATOS GoPHAASEDBNG
Q 51.1703.001 20otnua GoppaAivng pe 450 ml SIaAOpATOG POPUAASEDONG, KOKKIVOU XPWHATOG
Q Kat @ 51.1703.009 Juotnua poppaiivng pe 450 ml SloA0paTog doppaAdeddng kat 100 gloridia Setypatwy S-Monovette® 9 ml
Q Kat G 51.1703.025 Suotnua popuaAivng pe 450 ml SlaAOpaTog popuaAdeldng kat 50 dloiidia Selypdtwv S-Monovette® 25 ml
(B) 09.1704.xxx S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm
@ 09.1705.xxx S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm

#| SARSTEDT

22



EL

Odnyiec acpaleiag Kal TIPOEISOTIOINTELG

TIA TIZ AMOZTEIPQMENEZ MAPAAAATEZE, AABETE YNOWH TA EZHZ: MHN XPHZIMOMOIEITE TO MPOION, EAN H ZYZKEYAZIA ME KYWEAEZ EXE| YITOZTEI ZHMIA.

1.

S S

[eVIKES TTIPODUAAEELG:
XPNOIPOTIOIEITE YAVTIA KAl YEVIKO ATOMIKO TIPOOTATEUTIKO EEOTTAIOUO, yia TNV PooTacia oag arnd tnv ribavr) €kBeon oe Aowdn LAIKA SelypaTog Kat HETASIOOPEVOUG TIABOYOVOUG HIKPOOPYAVICHOUG.

XelpiCeote OAa Ta BIONOYIKA Selypata Kat Ta Bondripata yia n cUAAOYH clUdWVA HE TIG 08Nyieg Kal TIG Sladikaaoieg Tou IBPUPATOG 0aG. ZTNV MEPTTWOon enadriq pe BIOAOYIKA SelypaTa, EMOKEPTE(TE Evav yiaTpo,
KaBWG LTIAPXKEL TIBAVOTNTA PHETASOONG AOIWSWY VOONUATWV.

ANOPPIMTETE OAQ TA AKUNPA/UUTERA QVTIKEUEVA V1A TN CUAAOYH SElyHaTOC O KAaTAAANAQ Soxeia andppupng.

Ot TTONITIKEG Kall Ol SIASIKAGES A0hAAEIG TOU IBPUPATOG 0AG TIPETIEL VA TNEOUVTAL.

AnayopeleTal n xprion Tou MPOIOVTOG PETA TO MEPAC TNG NHePoPNVIag AnéEng. H SlatnpnoipdtnTa Arjyel TNV TEAELTAIA NEEPA TOL avaypAdPOUEVOUL HIVA KAl ETOUG.

To ovotnua Goppaiivng TipoopifeTat yia MOANAMAEG AfPelG. MeTdA TN xprion 6AoL Tou SlaAVpATOG GOopPHAAVNG, anoppipTe Ta MPOIdvTa clpdWva Pe TIG 0dnyieg Tou EpyacTnEiou 0ag.

Ta S-Monovette npoopiCovtat yia pia pévo xprion. Anoppintete OAa Ta mpoidvta ota Soxeia andppuPng EMIKIVOLVWY BIOAOYIKWV LAIKWV.

YTodei€elg kKivduvwv

H302 ETuBAQBEC OE MEPITTWOoN KATATIOoNG.

H317 Mropel va PoKaAETel AANEPYIKT) SEPUATIKY) avTidpaon.
H341 "YTIOTTTO YIa TPOKANGN YEVETIKWY QVWHAAILV.

H350 Mropei va TIpOKaAETEL KapKIvo.

YTodei€elg aopaeiag

P201 EdpodlaoTeite pe Tiq el8IKES 0dnyieg mpwv arnd T xprion.

P202 Mnv TO XpNOoIUOTIOINOETE TIPWV SIABACETE KAl KATAVONOETE TIG 0dnyieq mpodUAa&NG.
pP261 ATnodUYETE va €I0TIVEVOETE OTAYOVIOIA/ATHOUG/EKVEDWHATA.

P264 [MAOveTE Ta XEPIA 0AG OXONAOTIKA PETA TOV XEIPIOHO.

P270 Mnv TpwTe, TtiveTe i} kanvi(eTe dTavV XPNOIHOTIOIETE QUTO TO TIPOIOV.

p272 Ta pohuopéva evoupaTa epyaciag dev TPETEL va Byaivouv ard ToV XWPo £pyaciag.
P280 Na $popdTe MPOCTATELTIKA YAVTIO/PECA ATOHIKAG TTPOOTACIAC yia TA PATIA.
P301+P312 XE MEPINTOQXH KATAMOZHX: Edv aioBavBeite adlabeoia, karéote To KENTPO AHAHTHPIAZEQN/yiatpd.
P330 ZeMAUVETE TO OTOHA.

P302+P352 ZE MEPINTQZH ENA®HZ ME TO AEPMA: MAUveTe pe ddBovo vepd.

P321 E161kn aywyr) (BAEme 0dnyieg o auTr TNV ETIKETA).

P362+P364 BydATe Ta pOAUCPEVA POUXA KAl TAUVTE TA TIPIV TA EQVAXPNOIUOTIONOETE.
P308+P313 ZE MEPIMTQZH €kBeong i iBavrg €kBeong: ZupBouleubeite/EmokedBeite yiaTpo.

P405 Na purdooeTal KAEIOWHEVO.
P501 AToppIPTE TO MEPIEXOPEVO/TIEPIEKTN CUUPWVA E TIG VOUIKES SIATAEEIC.
®OAaéN

DuAdooeTe Ta TIPOIdVTA OE BeppoKpaaia SwuATiou.

Metadopd

Ta S-Monovette padi pe éva deutepetiov GIAAIBIO TIOL CUHHOPGWVETAL e TOUG Kavoviopoug ADR/IATA (odnyia cuokeuaciag P650) kat TiepAapBAvel arnoppodnTIkO EvBepa Kal EEWTEPIKI) CUOKELAGIA EAEYHEVN WG TIPOG
TOV TUTO, CLHHIOPGWVOVTAL Pe ToV Kavoviopo ADR PE50/IATA.

S € YEVIKEG YPQUUEG, Ta S-Monovette TIPETEL va HETADEPOVTAL OTO £QYACTIPIO TO CUVTOUOTEPO SLVATO.

AToppupn

Mpénet va AapBdavovtal uridpn Kat va THPOUVTAL Ol YEVIKEG 0ONYIEG LYIEWVAC, KABWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIC yia TNV 0P8I ardppiPn HOAUCHATIKWY UAKWY.
Ta yavtia piag xpriong anoTpENouV Tov KivOuvo JOALVONG.
H anéppun Twv SuvNTIKA HOAUCHEVWY QVAAWCILIWY TIPAYHATOTOLETAl CUPdWVA PE TIG 08NYIEG KAl TIG KATELBLVTAPIES YPAULES TOU IBPUHATOG.

‘ONa Ta coBapd MEPIOTATIKA TTIOL APOPOUV TO TIPOIOV KOIVOTIOIOUVTAL OTOV KATACKELAODTH| KAl 0TNV appodia eBVIKA apxr TNG XWEAgs, OTnv OTtoia eival eyKATESTNHEVOG O XPROTNG.
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Xelplopog

o BeRawbeite 6Tt To cVoTNPA ival oTEYaVO Kal ABIKTO.
AvapTtoTe TO cUOTNHA OTNV TIPORAETIOHEVN YIA AUTOV TOV OKOTIO eTtToixia Bdon (Kwd. avad. 95.1706).
BeBawBeite 611 n oTpddiyya BpickeTtal oTny KAEOTH, 0pilovTia Béon @.
BeRawbeite 6T TO LYPO TIOL TIEPIEXETAL OTN PIAAN eival SlauyEg kat Sladaves. EQv LTIAPXEL N TTApApIkEr EVEEIEN BoAOTNTAG, eival ETIRERANKEVN N alOPEIPN TOL CUCTAPATOG.

9 ZeBI6WOTE TO MWpa Tou S-Monovette®, yia va eiloaydyeTe To Seiypa. Edv To S-Monovette® Sev ripoopietat yia mAfen mARpwon, TPaBAETE To £uBoAo Tou S-Monovette® Aiyo Tipog Ta katw @. Kieiote avd To
S-Monovette® pe To BISWTO Mwpa.

e SUVEEOTE TWPA To S-Monovette® oTov MPOOAPHOYEA TOU GUOTAPATOC GOPHIGAIVNG KAl CTABEQOTIOIROTE T CUVSEDN TEPIOTPEPOVTAG To S-Monovette® mepimou 2-3 mm mpog Ta Sefid ©.

o AVOIETE TN OTPOPIYYA TEEPIOTPEDOVTAG TNV KaTd 90° @.
SN OUVEXELQ, PMOPE(TE va yepioeTe To S-Monovette® pe Gpopuahivn TPABWVTAG MEoG Ta KATw To épBolo ©.
2NUEWOTE OTL TO EHPOAO TIPETIEL VA TPABNXTEL TIPOG TA KATW HEXPL TO TEPHA Kal OTIL O AEPAG TIOU TIEPIEXETAL TNV EMAVW TIEPIOXN) OeV PTTOPEL va arnodeuxBel. Mnv oripwxveTe To £UBOAO TIPOG Ta TTIoW TIPOC TNV
avTiBetn katevBuvon ano TNy katevbuvon adaipeonc! Ze autr) TNV Mep(Twon, Ba TPEMEL va anoppipeTe To clOTNHA.

@ Kisiote 10 olOTNPA TEEPIOTPEDOVTAG EQVA TN OTPADIYYA P0G Ta TTiow Kata 90° @.
Ma va anoouvséceTe To S-Monovette® arnoé To cUoTNUA, MEPIOTPEPTE TO MEPITOL 2-3 MM MPOG Ta aploTepd ©.
Befawbeite GAAN pia popd OTL N oTpodlyya TOL CUOTAPATOG GOPHAAVNG BpiokeTal OTNV KAEIOTH, 0pIldvTia BEaN.
lMa va oteileTe TO delypa, anoomdaoTe To MPOEEEXOV BAKTPO epBoAoL Tou S-Monovette®.
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Ymépvnua cupBOAwvY Kal ETIIONHAVOEWV:

ApBLOG TpoidvTog EmumtA€ov, 1ox0ouv Ta akoAouba yla amooTtelpwpEva TipoiovTa:
LoT ApBuég mapTidag STERILE n AnooTeipwon pe akTivoBoAia

g Xprion éwg l©' AMAG cloTNUA OTEPOL PPAYHATOG HE EEWTEPIKI TIPOOTATEUTIKI CUOKELATIA
C E > Uuporo CE @ MnV TO XPNOWOTOINCETE €AV N CUCKELAGIA EXEL LTTOOTEL (NI
IVvD In-vitro 8layvwoTIKO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV Na PNV arnooTEPWVETAL EK VEOU
DII Tnpeite TIC 08NYiES XPrOEWS
® Ze mepimTwon enavayxpnalporoinong: Kivduvog HoAUvoewy
0 DUNaEN oe onueio TIoL BpioKeTAL HaKPIA ard TNV NAIAKT AKTIVOBOAIQ

DONaEN o€ ENPO péPOg

“ Kataokevaotriq

Xwpa KATaokeurq

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOOEWV.

‘ONa Ta coRapd TEPIOTATIKA TTOL APOPOUV TO TIPOIGV KOIVOTIOIOUVTAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl OTNV appodia BVIKK apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Instrucciones de uso - Sistema Formalin SARSTEDT ES

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 aplicacién en el &mbito profesional y deben ser empleados por parte de personal técnico de laboratorio.

Descripcion del producto
El Sistema Formalin sirve para la toma y fijacién 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 %.
e Una de las dos versiones de la S-Monovette® (9 ml 0 25 m).

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 afnade 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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Referencia Descripcion
[A] 51.1703 Sistema Formalin con solucion de formol de 450 ml
(A] 51.1703.001 Sistema Formalin con solucién de formol de 450 ml, tincion en rojo
(A y @ 51.1703.009 Sistema Formalin con solucién de formol de 450 ml'y 100 recipientes de muestras S-Monovette® 9 ml
Q y G 51.1703.025 Sistema Formalin con solucion de formol de 450 ml y 50 recipientes de muestras S-Monovette® 25 ml
(B) 09.1704.xxx S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm
@ 09.1705.xxx S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm

#| SARSTEDT

26



ES

Indicaciones de seguridad y advertencias

OBSERVACION PARA LAS VERSIONES ESTERILES: NO UTILIZAR EL PRODUCTO S| EL ENVASE DE BLISTER ESTA DANADO.

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

2. Manipule las muestras bioldgicas y los elementos de ayuda para la extraccion 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 extraccion 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 esta previsto para varias tomas. Una vez consumido todo el formol, deseche el producto segun las directivas de su laboratorio.

S S

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

Advertencias de peligros

H302 Nocivo en caso de ingestion.

H317 Puede provocar una reaccion 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.

pP202 No manipular la sustancia antes de haber leido 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 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/mascara 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 eliminacion.

Almacenamiento
Los productos deben almacenarse a temperatura ambiente.

Transporte

Las S-Monovette®, junto con un contenedor secundario conforme a la normativa ADR/IATA (instruccion 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 mas répida posible.
Eliminacion
e Se deben observar y cumplir las directivas sobre higiene general y las disposiciones legales para la eliminacion correcta de material infeccioso.

e Eluso de guantes desechables evita el riesgo de infeccion.

e 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.

#| SARSTEDT
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Manipulacién

o 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 @.
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.

9 Desenrosque el tapdn 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 tapdn roscado.

e Conecte ahora la S-Monovette® al adaptador del Sistema Formalin v fije la conexion girando la S-Monovette® unos 2-3 mm hacia la derecha 0.

@ Abrael grifo girandolo 90° ©.
A continuacién, 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 empuije el émbolo en direccion opuesta a la de extraccion. Si esto ocurre, deseche el
Sistema.

@ Cierre el Sistema girando el grifo 90° en la direccién opuesta @.
Para desconectar la S-Monovette® del Sistema, girela 2-3 mm hacia la izquierda ©.
Verifique de nuevo que el grifo del Sistema Formalin se encuentra en posicién cerrada y horizontal.
Para el envio de la muestra, rompa el émbolo de la S-Monovette®.

#| SARSTEDT
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Leyendas de simbolos y marcas:

LOT

Numero de articulo

Codigo de lote

Fecha de caducidad

Marcado CE

Diagnéstico in vitro

Conslltense las instrucciones de uso

En caso de redtilizacion: peligro de contaminacion

Manténgase alejado de la luz solar

Manténgase seco

Fabricante

Pais de fabricacion

Modificaciones técnicas reservadas.

Se aplica de forma adicional para productos estériles:
n Esterilizacion por radiacion

l©' Sistema de barrera estéril simple con envase protector exterior
@ No utilizar si el embalaje esté dafado

No reesterilizar

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

#| SARSTEDT

ES

29



Kasutusjuhend - SARSTEDTI formaliinististeem ET

Kasutusotstarve

Formaliinististeem on méeldud koeproovide votmiseks, proovi asetamiseks formaliini suletud stisteemis ja Ithiajaliseks ladustamiseks. Tooted on ette néhtud professionaalses keskkonnas ning meditsiini- voi
laboripersonalile kasutamiseks.

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

e Formaliinikott 4% puhverdatud formaldehtddiga voi alternatiivselt 4% puhverdatud formaldehtdidiga, millele on lisatud 0,1% erUtrosiini
o Uks kahest S-Monovette® mudelist (9 ml v6i 25 mi).

Komponendid on saadaval nii komplektina kui ka eraldi. Peale selle on lisatarvikuna saadaval seinahoidik formaliinikoti stabiilseks hoiustamiseks. Formaliinisiisteemi (ihe mudeli puhul on formaliinilahusele lisatud
koeproovi varvimiseks 0,1% vérvainet 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 Uhildumiseks eeldatavasti steriilse tookeskkonnaga.
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Artikli nr Kirjeldus
Q 51.1703 Formaliinististeem 450 ml formaldehdldi lahusega
Q 51.1703.001 Formaliinististeem 450 ml formaldehitdi lahusega, punaseks varvitud
Q & @ 51.1703.009 Formaliinististeem 450 ml formaldehtitidi lahusega ja 100 proovimahutiga S-Monovette® 9 mi
Q & G 51.1703.025 Formaliinististeem 450 ml formaldehtitidi lahusega ja 50 proovimahutiga S-Monovette® 25 m
(B] 09.1704.xxx S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm
(C) 09.1705.xxx S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm
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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 Uldisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast voimaliku kokkupuute eest potentsiaalselt nakkusliku proovimaterjali ja Ulekantavate haigustekitajatega.

2. Kaidelge koiki bioloogilisi proove ning proovivotu abivahendeid meditsiiniasutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega kokkupuute korral pédrduge arsti poole, kuna seeldbi voivad Ule kanduda

nakkushaigused.
3. Visake koik teravad/teravaotsalised proovivotmiseks moeldud vahendid kogumismahutitesse.
4. Jargida tuleb meditsiiniasutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.
5. Toodet ei tohi parast séilivusaja méddumist enam kasutada. Sailivusaeg 16peb dratoodud kuu ja aasta viimasel paeval.
6. Formaliinististeem on moeldud korduvaks proovivotmiseks. Parast formaliinilahuse 16ppemist korvaldage tooted labori eeskirjade kohaselt.
7. S-Monovette'id on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks. Visake kdik tooted ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutitesse.
Ohulaused
H302 Allaneelamisel kahjulik.
H317 Voib pohjustada allergilist nahareaktsiooni.
H341 Arvatavasti pohjustab geneetilisi defekte.
H350 Voib pohjustada vahktdbe.
Ohutusjuhised
P201 Enne kasutamist tutvuda erijuhistega.
P202 Mitte kaidelda enne ohutusnduetega tutvumist ja nendest arusaamist.
pP261 Valtida udu/auru/pihustatud aine sissehingamist.
P264 Pérast kéitlemist pesta hoolega kési.
P270 Kasutamise ajal mitte stitia, juua ega suitsetada.
p272 Saastunud toordivaid tookohast mitte vélja viia.
P280 Kanda kaitsekindaid/kaitseprille.
P301+P312 ALLANEELAMISEL: Halva enesetunde korral vétke tihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE véi arstiga.
P330 Loputada suud.
P302+P352 NAHALE SATTUMISE KORRAL: Pesta rohke veega.
P321 Nouab eriravi (vt kaesoleval etiketil).

P362+P364 \otta saastunud roivad seljast ja pesta neid enne jargmist kasutamist.
P308+P313  Kokkupuute voi kokkupuutekahtluse korral: pédrduda arsti poole.

P405 Hoida luku taga.
P501 Sisu/mahuti korvaldada vastavalt seaduses sétestatud eeskirjadele.
Hoiustamine

Tooteid tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Transport

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

Jaatmekaitlus

e Jargida tuleb Uldisi huigieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nGuetekohase jadtmekaitluse kohta ja neist tuleb kinni pidada.
o Uhekordselt kasutatavad kindad takistavad nakatumisriski.

e Potentsiaalselt saastunud kulumaterjal tuleb kérvaldada meditsiiniasutuse juhtnddride ja reeglite kohaselt.

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

@ Jélgige, et susteem ei lekiks ega oleks kahjustatud.
Kinnitage ststeem selleks ettenahtud seinahoidikusse (REF 95.1706).
Kontroliige, kas kraan on suletud, st horisontaalses asendis @.
Veenduge, et pudelis olev vedelik oleks selge ja labipaistev. Kui tekib vaheselgi maaral hdgusust, tuleb slisteem &ra visata.

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

@® Uhendage ntiid S-Monovette® formaliinististeemi adapteri kiilge ja fikseerige tihendus, keerates S-Monovette®-i ca 2-3 mm vorra paremale ©.

@ Avage kraan, keerates seda 90° vérra @.
Seejérel saate taita S-Monovette® formaliiniga, tdmmates kolbi alla ©. .
Pidage silmas, et kolb tuleb kuni I6puni alla tommata ja 6hu kogunemist tlaossa tuleb véltida. Arge vajutage kolbi proovivotmisele vastupidises suunas tagasi. Kui see peaks juhtuma, tuleb slisteem &ra visata.

@ Sulgege siisteem, keerates kraani taas 90° vorra tagasi @.
S-Monovette®-i eemaldamiseks siisteemi kiiljest keerake seda ca 2-3 mm vasakule ©.
Kontrollige veel kord, kas formaliinisiisteemi kraan on suletud, st horisontaalses asendis.
Proovi saatmiseks murdke &ra S-Monovette®-i valjaulatuv kolvivarras.

#| SARSTEDT
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Siimbolite ja margistuste voti

LOT

Artikli number

Partii number

Kolblik kuni

CE-mérgis

In vitro diagnostikavahend

Jargige kasutusjuhendit

Taaskasutamise korral: saastumisoht

Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

Hoiustage kuivas kohas

Tootja

Tootjarik

Ette voib tulla tehnilisi muudatusi.

Koigist tootega seotud tosistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja pédevat riiklikku asutust.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Steriilsete toodete kohta kehtib ka alljargnev.

STERILE n Steriliseerimine kiiritamise teel

®

Lihtne steriilne barjaarististeem valise kaitsepakendiga

Kahjustatud pakendi korral &rge kasutage

Arge uuesti steriliseerige

SARSTEDT

ET
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Mode d'emploi — Systéme Formol SARSTEDT FR

Emploi prévu

Le systéeme Formol est utilisé pour collecter des échantillons de tissus, transférer I'échantillon avec du formol dans un systéeme 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 systeme 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 I'installation stable de la poche de formol. Une variante du systeme 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 & un environnement de travail supposé stérile.
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Description
Q 51.1703 Systeme Formol avec 450 ml de solution de formaldéhyde
Q 51.1703.001 Systeme Formol avec 450 ml de solution de formaldéhyde, coloration rouge
OB 51.1703.009 Systeme Formol avec 450 ml de solution de formaldéhyde et 100 tubes pour échantillons S-Monovette® de 9 ml
Q et O 51.1703.025 Systeme Formol avec 450 ml de solution de formaldéhyde et 50 tubes pour échantillons S-Monovette® de 25 ml
(B) 09.1704.xxx S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm
@ 09.1705.xxx S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm

#| SARSTEDT
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Consignes de sécurité et avertissements

POUR LES VARIANTES STERILES, NOTER QUE : NE PAS UTILISER LE PRODUIT SI LE BLISTER EST ENDOMMAGE.

1. 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.

2. Traitez tous les échantillons biologiques et les ustensiles de prélévement 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 a déchets appropriés.
Veuillez vous conformer aux directives et procédures de sécurité en vigueur au sein de votre établissement.
N'utilisez jamais le produit apres 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 systeme Formol est congu pour plusieurs prélévements. Apres avoir utilisé toute la solution de formol, jetez les produits conformément aux directives de votre laboratoire.

S S

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.

pP202 Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.
pP261 Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.
P264 Se laver les mains soigneusement apres manipulation.

P270 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 légales 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 I’ADR P650/IATA.
En principe, les S-Monovette doivent étre transportées au laboratoire par la voie la plus rapide possible.

Elimination
e Lesdirectives générales d’hygiene et les dispositions Iégales relatives a I'élimination conforme de matieres infectieuses doivent étre respectées.

e Les gants a usage unique limitent le risque d’infection.

e 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

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

9 Dévissez le bouchon de la S-Monovette® pour y insérer I'échantillon. Sila S-Monovette® n'est pas complétement remplie, tirez Iégérement le piston de la S-Monovette® vers le bas @. Fermez & nouveau la
S-Monovette® a I'aide du bouchon a vis.

e Connectez maintenant la S-Monovette® a I'adaptateur du systéme Formol et fixez la connexion en tournant la S-Monovette® d'environ 2 & 3 mm vers la droite ©.

@ Ouvrez le robinet en le tournant & 90° @.
Vous pouvez ensuite remplir la S-Monovette® de formol en tirant le piston vers le bas ©.
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.

@ Fermez le systéme en tournant & nouveau le robinet & 90° @.
Pour détacher la S-Monovette® du systéme, tournez-la d'environ 2 a 3 mm vers la gauche ©.
Controlez de nouveau que le robinet du systéme 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 :

LOT

Référence

Désignation du lot

Utilisable jusqu’au

Marque CE

Diagnostic in vitro

Respecter le mode d’emploi

En cas de réutilisation : Risque de contamination

Conserver a I'abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

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 Niumbrecht
www.sarstedt.com

En outre, ce qui suit s’applique aux produits stériles :

STERILE n Stérilisation par irradiation

®

Systeme de barriere stérile simple avec emballage de protection extérieur

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne pas restériliser

SARSTEDT

FR
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Uputa za upotrebu — SARSTEDT Sustav s formalinom HR

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 struénog osoblja.

Opis proizvoda

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

e Vrecica s formalinom s 4 %-tnim puferiranim formaldehidom ili alternativno 4 %-tnim puferiranim formaldehidom s dodatkom 0,1 % eritrozina.
e 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 drza¢ 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 vredicama, 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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Q 51.1703 Sustav s formalinom s 450 ml otopine formaldehida
Q 51.1703.001 Sustav s formalinom s 450 ml otopine formaldehida, obojen crveno
D0 51.1703.009 Sustav s formalinom s 450 ml otopine formaldehida i 100 epruveta za uzorke S-Monovette® 9 ml
Q & G 51.1703.025 Sustav s formalinom s 450 ml otopine formaldehida i 50 epruveta za uzorke S-Monovette® 25 ml
(B) 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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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 izloZzenosti infektivnim uzorcima patogenima.

2. Rukuijte svim bioloskim uzorcima i priborom za uzimanje uzoraka u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U slu¢aju dodira s bioloskim uzorcima potrazite lije¢nicku 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 vie ne smije upotrijebiti. Rok trajanja proizvoda istjee 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.

S S

Epruvete S-Monovette namijenjene su za jednokratnu uporabu. Sve proizvode odloZite u spremnike za zbrinjavanje biolo$ki opasnih tvari.

Oznake upozorenja

H302 Stetno ako se proguta.

H317 MozZe izazvati alergijsku reakciju na kozi.
H341 Sumnja na moguca genetska ostecenja.
H350 MozZe 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.

P264 Nakon uporabe temeljito oprati ruke.

P270 Pri rukovanju proizvodom ne jesti, piti niti pusiti.

p272 Zagadena radna odjec¢a ne smije se iznositi izvan radnog prostora.

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

P302+P352 U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: Oprati velikom koliginom vode.

P321 Potrebna je posebna lijecnicka obrada (vidi uputu na ovoj naljepnici).

P362+P364 Skinuti zagadenu odjecu i oprati prije ponovnog nosenja.
P308+P313 U SLUCAJU izloZenosti il sumnje na izlozenost: Zatraiti savjet/pomo¢ lijednika.

P405 Skladistiti pod klju¢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), ukljuujuci apsorbirajuéu podiogu 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
e Potrebno je pridrzavati se opcih higijenskih smjernica i zakonskih odredbi o pravilinom zbrinjavanju zaraznog materijala.
e Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

e Zbrinjavanje potencijalnog potrosnog materijala treba provesti u skladu sa smjernicama i pravilima vase ustanove.

Sve ozbiline Stetne dogadaje do kajih je doslo u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleznom nacionalnom tijelu u zemlji korisnika.
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Rukovanje

o Provijerite je i sustav nepropustan i neostecen.
Ovijesite sustav o za to predvideni zidni nosa¢ (REF 95.1706).
Provjerite je li slavina u zatvorenom, vodoravnom polozaju @.
Provijerite je li tekuc¢ina sadrzana u boci bistra i prozirna. Sustav se ne smije koristiti pri najmanjim znakovima zamucenja.

9 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 dolie ®. Ponovno zadepite epruvetu
S-Monovette® navojnim cepom.

e Zatim prikljugite epruvetu S-Monovette® na adapter Sustava s formalinom i fiksirajte spoj okretanjem epruvete S-Monovette® oko 2 do 3 mm udesno ©.

@ Otvorite slavinu okretanjem za 90° @.
Napunite formalinom epruvetu S-Monovette® poviadenjem klipa @©.
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.

@ Zatvorite slavinu ponovnim okretanjem za 90° @.
Da biste epruvetu S-Monovette® odvojili od sustava, okrenite je oko 2 do 3 mm ulijevo ©.
Provjerite jo$ jedanput je li slavina sustava s formalinom u zatvorenom, vodoravnom polozaju.
Za slanje uzorka odlomite drzak klipa epruvete S-Monovette®.

#| SARSTEDT

40



Objasnjenja simbola i oznaka:

Broj artikla Dodatno vrijedi za proizvode u sterilnom stanju:
LoT Broj serije STERILE n Sterilizirano zracenjem

g Upotrijebiti do l©' Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem
C E Oznaka CE @ Ne upotrebljavati proizvod s oste¢enim pakiranjem
IVvD In vitro dijagnosticki proizvod Ne ponovno sterilizirati
DII Pogledati upute za uporabu
® Kod ponovne uporabe: rizik od kontaminacije
0 Cuvati zasti¢eno od sunéeve svietlosti
Cuvati na suhom mjestu

M Proizvoda¢

Zemlja proizvodnje

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT formalin rendszer HU

A felhasznalas célja

A formalin rendszer szévetmintak vételére, a formalinos mintak zart rendszerben valé elhelyezésére és rovid idejli taroldséra szolgal. A termékeket professziondlis kormnyezetben, egészséglgyi képzettséggel rendelkezd
vagy laboratériumi szakember hasznélhatja.

Termékleiras
A formalin rendszert emberi szévetmintak vételére és rogzitésére haszndljdk, és a kdvetkezd alkotdelemekbdl &ll:

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

Az alkotdelemek szettben és kiilon is kaphatok. Ezenkivil tartozékként van még egy fali tarté a formalinos tasak stabil tarolaséhoz. A formalin rendszer egyik valtozata esetén a formalin oldathoz a szévetmintak szinezése
érdekében 0,1%-0s eritrozin szinezéanyagot adnak hozza (REF 51.1703.001). Az S-Monovette csdvek tasakokba vannak csomagolva, mig a 9 ml-es S-Monovette® csé (REF 09.1704.021) egy steril valtozat és kilon
buborékos csomagolasba van csomagolva. Az S-Monovette® csének a minta rogzitéséhez nem kell sterilnek lennie, hanem igazodnia kell a feltehetéen steril munkakornyezethez.
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Cikksz. Termékleiras
Q 51.1703 Formalin rendszer 450 ml-es formaldehid oldattal
Q 51.1703.001 Formalin rendszer 450 ml-es formaldehid oldattal, pirosra szinezve
D0 51.1703.009 Formalin rendszer 450 mi-es formaldehid oldattal és 100 9 ml-es S-Monovette® mintaedénnyel
O:@® 51.1703.025 Formalin rendszer 450 ml-es formaldehid oldattal és 50 25 ml-es S-Monovette® mintaedénnyel
(B) 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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Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok

A STERIL VALTOZATOK ESETEN VEGYE FIGYELEMBE: NE HASZNALJA A TERMEKET, HA A BUBOREKCSOMAGOLAS SERULT.

1. Altalénos dvintézkedések:
Hasznaljon véddkeszty(it és altalanos egyéni véddfelszerelést, hogy védje magat egy esetleges fert6zé mintaanyaggal vagy kérokozokkal szemben.

2. Minden bioldgiai mintat és mintavételi segédeszkdzt az On intézményében érvényes iranyelvek és eljarasok szerint kezeljen. Forduljon orvoshoz, ha biolégiai mintakkal érintkezett, mivel ezaltal fertézé betegségeket
kaphat el.

A mintavételhez hasznalt 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 felhaszndlni. A termék szavatossdga a megadott év és hénap utolsé napjén jar le.

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

S S

Az S-Monovette csdvek egyszeri haszndlatra szolganak. Az eszkdzoket dobja a bioldgiai veszélyes anyagok tarolasara szolgald tartalyba.

Veszélyre figyelmeztetd jelzések

H302 Lenyelve artalmas.

H317 Allergiés bérreakciot valthat ki.

H341 Feltehetéen genetikai karosodast okoz.
H350 Rakot okozhat.

Biztonsagi utasitasok

P201 Haszndlat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozé kilénleges utasitasokat.

pP202 Ne haszndlja addig, amig az Osszes biztonsagi dvintézkedést el nem olvasta és meg nem értette.
pP261 Kertlje a por/fust/gaz/k6d/gézok/permet belélegzését.

P264 A haszndlatot kdvetden a kezeket alaposan meg kell mosni.

P270 A termék hasznélata kézben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

p272 Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely tertiletérdl.

P280 Védbkeszty(i/szemvédd haszndlata kételezo.

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

P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemosés b vizzel.

P321 Szakellatas (lasd az utasitasokat ezen a jelold cimken).

P362+P364 A szennyezett ruhat le kell vetni és az Ujbdli haszndlat elétt ki kell mosni.
P308+P313 Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Orvosi ellatast kell kémi.

P405 Elzérva tarolando.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a torvényi rendelkezések szerint.
Tarolas

A termékeket szobahémérsékleten kell tarolni.

Szdllitas
Az S-Monovette csdvek ADR/IATA (P650 csomagoldsi utasitas) konform mésodlagos tartéllyal és szivobetéttel, valamint egy tipusnak megfeleld, kilsé csomagoléssal egylitt eleget tesznek a ADR P650/IATA el&irasnak.
Alapvetéen az S-Monovette csoveket a lehetd leggyorsabban kell a laboratériumba szallitani.

Artalmatlanitas

e Az dltalanos higiéniai irdnyelveket, valamint a fertézé anyagok szabdlyszer( artalmatlanitaséra vonatkozo torvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
e Az eldobhatd kesztylik megakadalyozzak a fertézés kockazatat.

e Az esetlegesen szennyezett, felhasznalt anyag artalmatlanitédsa az intézmény irdnyelvei szerint torténik.

A termékkel kapcsolatban fellépd minden sulyos esetet a gyartonak és a felhasznald telephelye szerint illetékes nemzeti hatdsagnak be kell jelenteni.
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Kezelés

o Ugyelien arra, hogy a rendszer témitett és karosodastdl mentes legyen.
Akassza a rendszert egy erre a célra szant fali tartéra (REF 95.1706).
Ellendrizze, hogy a csap zart, vizszintes helyzetben van-e@®.
Gy6z6djon meg réla, hogy a palackban talalhaté folyadék tiszta és atlatszé-e. A zavarossag legcsekélyebb jele esetén is ki kell dobni a rendszert.

9 Nyissa ki az S-Monovette® fedelét, hogy a mintét belehelyezze. Amennyiben az S-Monovette® csé teliesen nem lesz megtéltve, hizza az S-Monovette® csé dugattyUjat egy kicsit lefelé®. Zarja be az
S-Monovette® csovet ismét a csavaros zarokupakkal.

@® Most csatlakoztassa az S-Monovette® csévet a formalin rendszer adapteréhez és rogzitse a csatlakozast, mikézben az S-Monovette® csévet kb. 2-3 mm-rel jobbra forditja®.

o 90°-kal elforditva nyissa ki a csapot @.
Ezt kévetéen az S-Monovette® csévet a dugatty lehtzasaval tudja formalinnal megtélteni®.
Keérjuk, figyelien arra, hogy a dugattydt itkézésig le kell hiizni, és nem lehet elkertini, hogy a felsé teriileten levegd legyen. A dugattyut ne a vétel iranyaval ellentétesen nyomija visszal Amennyiben ez megtorténne,
dobja ki a rendszert.

@ A csapot 90°-kal ismét visszaforditva zarja le a rendszert @.
Hogy levegye az S-Monovette® csévet a rendszerrdl, forditsa el ezt kb. 2-3 mm-rel balra ©.
Ellendrizze még egyszer, hogy a formalin rendszer csapja zart, vizszintes helyzetben van-e.
A minta elklldéséhez torje le a kidllé dugattyu rudat az S-Monovette® csérél.
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Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

LOT

Cikkszam

Gyartasi tételszam

Lejarat napja:

CE-jeldlés

In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz

Olvassa el a hasznélati utasitast!

Ujboli felnasznélas esetén: Fertézésveszély

Napfénytél védve tarolandd

Szaraz helyen tartandd

Gyarto

Gyartasi orszag

A technikai véltoztatasok jogéat fenntartjuk.

Minden a termékkel kapcsolatosan bekdvetkezett sllyos eseményt az illetékes nemzeti hatésaghoz, hivatalhoz jelenteni kell.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

A steril eszk6zokre a tovabbiak is vonatkoznak:

STERILE n Sterilizalas besugarzas révén

®

Egyszer( steril védelmi rendszer kiilsé védécsomagolassal

Ha a csomagolas megsértlt, ne haszndlja

Ne sterilizélja Gjral

#| SARSTEDT
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Istruzioni d'uso - Sistema alla formalina SARSTEDT IT

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. | 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:

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

| 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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Codice articolo Descrizione
Q 51.1703 Sistema alla formalina con soluzione di formaldeide da 450 ml
(A] 51.1703.001 Sistema alla formalina con soluzione di formaldeide da 450 ml, colorazione rossa
O:.0 51.1703.009 Sistema alla formalina con soluzione di formaldeide da 450 ml e 100 contenitori per campioni S-Monovette® da 9 ml
0 e O 51.1703.025 Sistema alla formalina con soluzione di formaldeide da 450 ml e 50 contenitori per campioni S-Monovette® da 25 ml
(B) 09.1704.xxx S-Monovette® da 9 ml, 92 x 16 mm
@ 09.1705.xxx S-Monovette® da 25 ml, 97 x 25 mm
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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.

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

S S

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 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.

P264 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.

pP321 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
e E necessario attenersi alle linee guida generali sull'igiene e alle disposizioni di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.
* | guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

e 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 |'utente.
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Manipolazione

o 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 @.
Assicurarsi che il liquido contenuto nel flacone sia chiaro e trasparente. In caso di minimi segni di torbidita, il sistema deve essere smaltito.

9 Awvitare 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® all'adattatore del sistema alla formalina e fissare il collegamento girando la S-Monovette® di circa 2-3 mm verso destra ©.

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

@ Chiudere il sistema girando nuovamente il rubinetto di 90° @.
Per staccare S-Monovette® dal sistema, girarla di circa 2-3 mm verso sinistra ©.
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 Inoltre, per i prodotti sterili vale quanto segue:
LoT Designazione della partita STERILE n Sterilizzazione per irradiazione

g Usare entro

E Marchio CE @

Diagnostica in vitro

DII Attenersi alle istruzioni d'uso

® In caso di riutilizzo: rischio di contaminazione
~ye
=
AN .
0 Conservare al riparo dalla luce del sole

j Conservare in un luogo asciutto
“ Produttore

Paese di fabbricazione

Con riserva di modifiche tecniche.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Sistema singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo esterno

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Non risterilizzare

SARSTEDT

IT
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Naudojimo instrukcijos - ,SARSTEDT Formalin System*“ LT

Naudojimo paskirtis

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

Gaminio apraSymas

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

e Formalino maiselis su 4 % buferiniu formaldehido tirpalu arba 4 % buferiniu formaldehido tirpalu su papildomu 0,1 % eritrozino kiekiu.
e Viena i$ dvejy ,S-Monovette® mégintuvélio versijy (9 ml arba 25 ml).

Daliy galima jsigyti rinkiniais arba atskirai. Be to, papildomai galima sigyti sieninj laikiklj, skirta stabiliam formalino maiselio laikymui. Naudojant formalino sistemos variantg su 0,1 % daziklio eritrozino (REF 51.1703.001),
jo dedama j formalino tirpalg audinio méginiui nudazyti. ,S-Monovette* mégintuvéliai yra supakuoti maiseliuose, o 9 ml ,,S-Monovette® mégintuvélis (REF 09.1704.021) yra sterilus, todél tiekiamas atskiroje lizdinéje
pakuotéje. Sterilus ,S-Monovette® mégintuvélis reikalingas ne meginiui uzfiksuoti, bet pritaikyti prie tariamai sterilios darbo aplinkos.
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Dalies Nr. Aprasymas
Q 51.1703 LFormalin System* su 450 ml formaldehido tirpalo
Q 51.1703.001 LFormalin System* su 450 ml formaldehido tirpalo, raudonos spalvos
Q & @ 51.1703.009 ,Formalin System*“ su 450 ml formaldehido tirpalo ir 100 ,S-Monovette® 9 ml mégintuvéliy
O:@® 51.1703.025 Formalin System* su 450 ml formaldehido tirpalo ir 50 ,S-Monovette® 25 ml mégintuveliy
(B) 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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Saugos ir jspéjamoiji informacija

ATKREIPKITE DEMES| NAUDODAMI STERILY VARIANTA: NENAUDOKITE GAMINIO, JEI LIZDINE PLOKSTELE PAZEISTA.

1. Bendrosios atsargumo priemones:
muvekite pirstines ir kitas bendrasias asmens apsaugos priemones, kad apsisaugotumete nuo galimo saly¢io su potencialiai uzkreGiamomis méginio medziagomis ir perneSamais patogenais.

Su visais biologiniais méginiais ir méginiy paemimo instrumentais elkités pagal savo staigos taisykles ir tvarka. Susilietus su biologiniais meginiais, pasitarkite su gydytoju, nes jie gali pernesti infekcines ligas.
ISmeskite visus astrius / smailius meginiy émimo daiktus j tinkamas iSmetimo talpyklas.

Butina laikytis jstaigos saugos taisykliy ir procedary.

Pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui, gaminio naudoti negalima. Galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto ménesio diena.

,Formalin System* skirta daugkartiniam méginiu paémimui. Sunaudoje formalino tirpala, utilizuokite produktus laikydamiesi laboratorijos taisykliy.

N oo~ 0N

,S-Monovette* mégintuvéliai skirti vienkartiniam naudojimui. Visas medziagy atliekas $alinkite j biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpykla.

Pavojingumo frazés

H302 Kenksminga prarijus.

H317 Galli sukelti alergine odos reakcija.

H341 [tariama, kad gali sukelti genetinius defektus.
H350 Gali sukelti vézj.

Atsargumo frazes

P201 Prie§ naudojima gauti specialias instrukcijas.

P202 Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspéjimai.
P261 Stengtis nejkvepti dulkiy / dimy / dujy / riiko / gary / aerozolio.
P264 Po naudojimo kruopsciai nusiplauti rankas.

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

pa272 UZtersty darbo drabuziy negalima iSnesti i$ darbo vietos.

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

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 saly¢iui arba jeigu numanomas salytis: kreiptis j gydytoja.

P405 Laikyti uzrakinta.
P501 Turinj/talpykla Salinti laikantis atlieky Salinima reglamentuojanéiy teises aktu.
Laikymas

Gaminius reikia laikyti kambario temperattroje.

Gabenimas

,S-Monovette" mégintuvéliai, 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 laboratorijg turéty bati vezami kuo greiciau.

Salinimas
e Reikia laikytis bendryjy higienos rekomendacijy ir jstatymy nuostaty dél tinkamo infekciniy medziagy atlieky Salinimo.

e Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

¢ Potencialiai uzterstas medziagas batina Salinti vadovaujantis jstaigos taisyklemis ir rekomendacijomis.

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

o Patikrinkite, ar sistema yra sandari ir nepazeista.
Pakabinkite sistema ant numatyto sieninio laikiklio (REF 95.1706).
Patikrinkite, ar Giaupas yra uzdarytas horizontalioje padétyje @.
Patikrinkite, ar skystis butelyje yra nesudrumstas ir skaidrus. Jei yra nors maziausiy drumstumo pozymiy, sistema reikia utilizuoti.

@ Atsukite ,S-Monovette® megintuvelio dangtel, kad galétuméte | jj jdéti meginj. Jei ,S-Monovette® neturi bti pripildytas visas, $iek tiek patraukite ,S-Monovette® stimoklj Zemyn @. Vél uzdarykite
,S-Monovette® uzsukdami dangtel.

e Prijunkite ,S-Monovette® prie ,Formalin System* adapterio ir uzfiksuokite jungtj pasukdami ,S-Monovette®* apie 2-3 mm j desing 0.

o Atidarykite ¢iaupa, pasukdami jj 90° kampu @.
Po to, traukdami stimoklj zemyn galite pripildyti ,S-Monovette® mégintuvélj formalino ©.
Atkreipkite démesj, kad stumok|j reikia iki galo traukti zemyn, o virSutinéje dalyje vis tiek liks oro. Nestumkite stimoklio prieSinga paemimui kryptimil Jei taip nutikty, sistema reikes utilizuoti.

© Uzdarykite sistema vel pasukdami iaupg atgal 90° kampu @.
Jei norite atjungti ,S-Monovette® mégintuvélj nuo sistemos, pasukite jj apie 2-3 mm j kaire ©.

Dar kartg patikrinkite, ar ,Formalin System* Giaupas yra uzdarytas horizontalioje padeétyje.
Norédami i$siysti meginj, nulauzkite iSsikisusj ,S-Monovette® stimoklio strypa.
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Simboliy ir zenkly paaiskinimas

Dalies numeris Papildomai galioja steriliems produktams:
LoT Partijos pavadinimas STERILE n Sterilizuota spinduliuote

g Tinka naudoti iki l©' Sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote
C E CE Zenklas @ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista
IVvD In vitro diagnostikai Nesterilizuoti pakartotinai
DII Laikytis naudojimo instrukcijos
® Naudojant pakartotinai: uzter§imo pavojus
0 Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

Laikyti sausoje vietoje

M Gamintojas

Pagaminimo Salis

Techniniy pakeitimy teisés pasiliekamos.

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius reikia pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies institucijai.

SARSTEDT AG & Co. KG
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LietoSanas norades — SARSTEDT formalina sistéma LV

LietoSanas mérkis

Formalina sistéma paredzéta audu paraugu uznemsnai, parauga sajauk$anai ar formalinu slégta sistéma un islaicigai glabasanai. lzstradajumi paredzéti lietoSanai profesionala vide, un tos drikst lietot medicinas vai
laboratorijas personals.

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

e 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 turéetajs formalina maisina stabilai uzglabasanai. Formalina sistemas 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 nepiecieS8ama nevis parauga fiksacijai, bet gan pielagosanai Skietami sterilai darba videi.
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Apraksts
Q 51.1703 Formalina sistéma ar 450 ml formaldehida $kidumu
Q 51.1703.001 Formalina sistema ar 450 ml formaldehida Skidumu, iekrasota sarkana krasa
Q & @ 51.1703.009 Formalina sistéma ar 450 ml formaldehida $kidumu un 100 paraugu traukiem S-Monovette® 9 ml
O:@® 51.1703.025 Formalina sistéma ar 450 ml formaldehida $kidumu un 50 paraugu traukiem S-Monovette® 25 ml
(B) 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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Drosibas un bridinajuma noradijumi

STERILIEM VARIANTIEM IEVEROJIET: NELIETOJIET IZSTRADAJUMU, JA BOJATS BLISTERIEPAKOJUMS.

1. Visparigie piesardzibas pasakumi:
Lietojiet cimdus un visparigos individualos aizsarglidzeklus, lai aizsargatu sevi pret iespe&jamu ekspoziciju, ko rada varbuteji infekciozs paraugu materials un parnésajami slimibu ierosinataji.

2. Visus biologiskos paraugus un paraugu nemsanas paliglidzeklus apstradajiet saskana ar konkrétas iestades vadiinijam un metodiku. Saskaroties ar biologiskiem paraugiem, vérsieties pie arsta, jo ta var tikt parmnestas
infekciju slimibas.

Visus paraugu nemsanas asos/smailos priekSmetus likvidgjiet atbilstoSos atkritumu konteineros.
levérojiet jusu iestades drosibas vadiinijas un metodiku.
Izstradajumu nedrikst lietot péc deriguma termina beigam. Deriguma termin$ beidzas noradita ménesa un gada pedgja diena.

Formalina sistema ir paredzéta vairakkartejai panemsanai. Pec formalina Skiduma izlietoSanas likvidgjiet izstradajumus saskana ar jusu laboratorijas vadiinijam.

S S

S-Monovette ir paredzéti vienreizéjai lietosanai. Likvidéjiet visus izstradajumus biologiski bistamo vielu atkritumu konteineros.

Apdraudéjuma noradijumi

H302 Kaitigs, ja norij.

H317 Var izraistt alergisku adas reakciju.

H341 Ir aizdomas, ka var izraisit genétiskus bojajumus.
H350 Var izraisit vezi.

Drosibas noradijumi

P201 Pirms listoSanas uzzinat specialu instruktazu.

P202 Neizmantot, pirms nav izlastti un saprasti visi apzimégjumi.

pP261 Izvairtties ieelpot puteklus/tvaikus/gazi/dumus/izgarojumus/smidzingjumu.
P264 Pec izmantoSanas kartigi nomazgat rokas.

P270 Neést, nedzert un nesmékét produkta izmantosanas laika.

p272 Piesamoto darba apgérbu neiznest arpus darba telpam.

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

P302+P352 JA NONAK SASKARE AR ADU: Nomazgat ar lielu Gdens daudzumu.
P321 Tpasa mediciniska palidziba (skat. noradijumus uz §s etiketes).

P362+P364 Novilkt piesarmoto apgérbu un izmazgat pirms atkartotas lieto$anas.
P308+P313 JA saskaras vai saistits ar: Sazinieties ar arstu/ludziet mediku palidzibu.
P405 Uzglabat slegta veida.

P501 Atbrivoties no satura/tvertnes saskana ar tiesibou normam.

Uzglabasana
Izstradajumi jauzglaba istabas temperatura.

Parvadasana
S-Monovette kopa ar ADR/ITA (iepakojuma instrukcija P650) atbilstoSu sekundaro trauku, ieskaitot uzsticosu ieliktni un konstruktivi parbauditu argjo iepakojumu, atbilst ADR P650/IATA noteikumiem.
S-Monovette principa bltu japarved uz laboratoriju, cik atri vien iespgjams.

Likvidacija
* Nemiet véra un ieverojiet visparigas higieénas vadiinijas un tiesiou normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.

e Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

e Potenciali piesarnota paraugu materiala likvidaciju veic saskana ar iestades vadiinijam un noteikumiem.

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

o levéerojiet, lai sisttma butu hermétiska un bez bojajumiem.
lekariet sistému tai paredzétaja sienas turétaja (REF 95.1706).
Parbaudiet, vai krans atrodas aizvérta, horizontala pozicija @.
Parliecinieties, ka pudelé esosais Skidrums ir dzidrs un caurspidigs. Ja ir vismazakas apdulko$anas pazimes, sistema jalikvide.

9 Uzskrivéjiet S-Monovette® vaku, lai taja ievietotu paraugu. Ja S-Monovette® netiek pilniba piepildits, pavelciet S-Monovette® virzuli nedaudz uz leju @. Atkal aizveriet S-Monovette® ar skrivéjamo vaku.

@® Tagad piesledziet S-Monovette® pie formalina sistémas adaptera un nofiksgjiet savienojumu, grieZot S-Monovette® apm. 2-3 mm pa labi ©.

o Atveriet kranu, pagriezot to par 90° @.
Pé&c tam varat piepildit S-Monovette® ar formalinu, pavelkot virzuli uz leju ©.
leverojiet, ka virzulis ir janovelk uz leju lidz galam un nevar izvairities no aug$eja zona esosa gaisa. Nespiediet virzuli pretéji panemsanas virzienam! Ja ta notiek, sistema jalikvide.

© Aizveriet sistemu, pagrieot kranu atpakal par 90° @.
Lai atvienotu S-Monovette® no sistémas, pagrieziet to apm. 2-3 mm pa kreisi ©.
Velreiz parbaudiet, vai formalina sistémas krans atrodas aizverta, horizontala pozicija.
Lai nosttitu paraugu, nolauziet izvirzito S-Monovette® virzula katu.
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Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Artikula numurs Papildus attiecas uz steriliem izstradajumiem:
LoT Partijas nosaukums STERILE n Sterilizacija apstarojot

=
<
Izlietot lidz S===" Vienas sterilas barjeras sistéma ar aréjo aizsargiepakojumu
CE Zme @ Neizmantot, ja ir bojats iepakojums
Nesterilizet atkartoti

In vitro diagnostika

levérot listoSanas instrukciju

Lietojot atkartoti: Kontaminacijas risks
Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta

j 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
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Formalinesysteem NL

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:

¢ Een formalinezakje met 4% gebufferd formaldehyde of als alternatief 4% gebufferd formaldehyde met extra 0,1% erythrosine
e 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.
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Beschrijving

Q 51.1703 Formalinesysteem met 450 ml formaldehyde-oplossing
Q 51.1703.001 Formalinesysteem met 450 ml formaldehyde-oplossing, rood gekleurd
Q & @ 51.1703.009 Formalinesysteem met 450 ml formaldehyde-oplossing en 100 monsterbuisjes S-Monovette® 9 ml
Q & G 51.1703.025 Formalinesysteem met 450 ml formaldehyde-oplossing en 50 monsterbuisjes S-Monovette® 25 ml
(B) 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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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.

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

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

S S

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.
pP202 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.

pP272 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

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

e 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

o 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 @.
Zorg ervoor dat de vloeistof duidelijk en transparant is. Bij het minste teken van vertroebeling moet het systeem worden weggegooid.

@ 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.

e 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 0.

@ Open de kraan door deze 90° 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.

@ Sluit het systeem door de kraan weer 90° terug te draaien @.
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.
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Informatie over symbolen en markeringen:

LOT

Artikelnummer

Lotnummer

EXP

CE-markering

In-vitro diagnosticum

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Bij hergebruik: Risico op besmetting

Niet blootstellen aan zonlicht

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

Technische wijzigingen onder voorbehoud.

Daarnaast geldt voor steriele producten het volgende:

STERILE n Sterilisatie door bestraling

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende buitenverpakking

=
<
~ — 4
@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Niet opnieuw steriliseren

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 Nimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

NL
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Bruksanvisning - SARSTEDT-formalinsystem NO

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

Produktbeskrivelse
Formalinsystemet brukes til uttak og fiksering av hudvevspraver fra mennesker, og bestar av de felgende komponentene:

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

Komponentene er tilgiengelige bade som sett eller ogsé enkeltvis. Utover dette finnes det som tilbeher en veggholder til stabil oppbevaring av formalinposen. For en variant av formalinsystemet blir formalinlesningen
tilsatt 0,1 % av fargestoffet erytrosin (REF. 51.1703.001). til farging av hudvevspreven. 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 nedvendig til fiksering av preven, men en tilpasning til et formentlig sterilt arbeidsmilje.
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Beskrivelse
Q 51.1703 Formalinsystem med 450 ml formaldehydlesning
Q 51.1703.001 Formalinsystem med 450 ml formaldehydlesning, redfarget
Q og @ 51.1703.009 Formalinsystem med 450 ml formaldehydlesning og 100 prevebeholdere S-Monovette® 9 ml
Q og @ 51.1703.025 Formalinsystem med 450 ml formaldehydlesning og 50 prevebeholdere S-Monovette® 25 ml
(B) 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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Sikkerhetsmerknader og advarsler

FOR STERILE VARIANTER MA DET TAS HENSYN TIL FOLGENDE: 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 prevemateriale og overfering av sykdomsfremkallende smittestoffer.

2. Behandle alle biologiske praver og hjelpemidler til preveuttak i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon. Ved kontakt med biologiske prever ma du kontakte lege, ettersom dette kan
fore til at smittsomme sykdommer overferes.

Alle skarpe/spisse gjenstander til provetaking skal kasseres i egnede avfallsbeholdere.
Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.
Produktet skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt maned og ér.

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

S S

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

Henvisninger til fare

H302 Farlig ved svelging.

H317 Kan utlese en allergisk hudreaksjon.
H341 Mistenkes & kunne gi genetiske skader.
H350 Kan forérsake kreft.

Sikkerhetsinstrukser

P201 Innhent saerskilt instruks fer bruk.

pP202 Skal ikke handteres fer alle advarsler er lest og oppfattet.

P261 Unngé innanding av stev/reyk/gass/take/damp/aerosoler.

P264 Vask hendene grundig etter bruk.

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

p272 Tilselte arbeidskleer ma ikke fiernes fra arbeidsplassen.

P280 Benytt vernehansker/vernekleaer/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 ferstehjelpsoppleering pa denne etiketten).

P362+P364 Tilselte kleer ma fjernes og vaskes for bruk.
P308+P313 Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sek 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) sekundaerbeholder inkl. sugeinnlegg og en typetestet emballasje, med ADR P650-/IATA-forskriften.
S-monovettene skal prinsipielt transporteres pa raskest mulig mate til laboratoriet.

Avfallshandtering

e De generelle retningslinjene for hygiene samt de lovfestede bestemmelsene for forskriftsmessig destruksjon av infeksiost materiale skal tas hensyn til og overholdes.
e Engangshansker forhindrer faren for infeksjon.

e Avfallshandtering av det potensielt forurensede forbruksmaterialet finner sted i henhold til institusjonens retningslinjer og forskrifter.

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

o 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 @.
Forsikre deg om at vaesken som flasken inneholder er klar og transparent. Ved selv det minste tegn pa turbiditet ma systemet destrueres.

9 Skru av lokket til S-Monovette®, for & legge praven inn i denne. Dersom S-Monovette® ikke fylles helt, trekker du stempelet i S-Monovette® et stykke nedover @. Steng S-Monovette® igien med skrulokket.

e Koble n& S-Monovette® pa adapteren til formalinsystemet og fikser forbindelsen idet du dreier S-Monovette® ca. 2-3 mm mot hoyre 0.

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

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

LOT

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

Brukes for

CE-merke

In vitro-diagnostisk middel

Overhold bruksanvisningen

Ved gjenbruk: kontaminasjonsfare

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Produsent

Produksjonsland

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 Nimbrecht
www.sarstedt.com

For sterile produkter gjelder i tillegg:

STERILE n Sterilisering med bestraling

®

Enkelt sterilt barrieresystem med utvendig beskyttelsesemballasje

Mé ikke brukes dersom emballasjen er skadet

Skal ikke steriliseres pa nytt

SARSTEDT

NO
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Instrukcja obstugi — system z formaling SARSTEDT PL

Przeznaczenie

System z formaling stuzy do pobierania prébek tkanek statych w systemie zamknietym oraz do krétkiego przechowywania ich w formalinie. Produkty te sg przeznaczone do stosowania w profesjonalnym srodowisku
przez personel medyczny oraz pracownikdw laboratorium.

Opis produktu

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

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

Komponenty te dostgpne sg zaréwno w zestawie, jak i osobno. Jako akcesorium dostepny jest réwniez uchwyt $cienny do stabilnego przechowywania worka z formaling. W przypadku jednej z wersiji systemu z
formaling w celu zabarwienia prébki tkanki dodaje sie 0,1% barwnika erytrozyny (REF 51.1703.001). Probéwki 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. Sterylnosé S-Monovette® nie jest wymagana do utrwalenia probki, ale jest przydatna jako dostosowanie do przypuszczalnie sterylnego srodowiska pracy.
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Typ | Nrart. Opis
Q 51.1703 System z formaling z 450 ml roztworu formaldehydu
Q 51.1703.001 System z formaling z 450 ml roztworu formaldehydu, barwiony na czerwono
Q i @ 51.1703.009 System z formalina z 450 ml roztworu formaldehydu i 100 probdwek S-Monovette® 9 mi
O ® 51.1703.025 System z formalina z 450 ml roztworu formaldehydu i 50 probdwek S-Monovette® 25 mi
(B) 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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Wskazéwki bezpieczenstwa i ostrzezenia

W PRZYPADKU WERSJI STERYLNYCH NALEZY PRZESTRZEGAC PONIZSZYCH ZALECEN: NIE UZYWAC PRODUKTU, JESLI OPAKOWANIE BLISTROWE JEST USZKODZONE.

1.

S S

Ogdlne $rodki ostroznosci:
Stosowac rekawice i ogdlne srodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z potencjalnie zakaznym materiatem probki i przenoszonymi patogenami.

Ze wszystkimi probkami biologicznymi i przyborami do pobierania postgpowac zgodnie z wytycznymi i procedurami obowigzujgcymi w placéwce. W przypadku kontaktu z probkami biologicznymi zwrdcic sie o
pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia chordb zakaznych.

Wszystkie ostre/spiczaste przedmioty do pobierania prébek nalezy utylizowac¢ w przeznaczonych do tego pojemnikach.

Nalezy zawsze przestrzega¢ zalecen i procedur bezpieczenstwa swojej placowki.

Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci. Termin przydatnosci do uzycia koriczy sie ostatniego dnia wskazanego miesigca i roku.

System z formaling przeznaczony jest do wielokrotnego pobierania prébek. Po zuzyciu roztworu formaliny nalezy zutylizowac produkty zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w danym laboratorium.

Probdwki S-Monovette sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wszystkie produkty nalezy utylizowac¢ w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

Ostrzezenia

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

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

Wskazéwki bezpieczenstwa

P201 Przed uzyciem zapoznag sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci.

pP202 Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich srodkéw bezpieczenstwa.
pP261 Unika¢ wdychania mgty/oparéw/rozpylonej cieczy.

P264 Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

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

p272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.

P280 Nosi¢ rekawice ochronne/ochrong oczu.

P301+P312 W PRZYPADKU POEKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sig z osrodkiem toksykologii/lekarzem.
P330 Wyptukac usta.

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duza ilodcig wody.

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

P362+P364 Zdjac¢ zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem.

P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiggna¢ porady / zgtosic sie pod opieke lekarza.
P405 Przechowywac pod zamknigciem.

P501 Zawartosé/pojemnik usuwaé zgodnie z przepisami.

Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej.

Transport

Probowki S-Monovette sa zgodne z przepisami ADR P850 / IATA wraz z naczyniem wtérnym zawierajacym wkiad chtonny i z opakowaniem zewnetrznym z atestem typu zgodnym z ADR / IATA (instrukcje dotyczace
opakowar P650).

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

Utylizacja

Nalezy przestrzegac ogdinych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw prawnych dotyczacych prawidiowego usuwania materiatow zakaznych.
Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcii.

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

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtaszaé producentowi i wiasciwemu organowi w kraju, ktdry jest siedzibg uzytkownika.
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Obstuga

o Nalezy sie upewnic, ze system jest szczelny i nie nosi Sladéw uszkodzen.
Powiesi¢ system na przeznaczonym w tym celu uchwycie sciennym (REF 95.1706).
Sprawdzié, czy kurek znajduje sie w pozycji zamknietej i poziomej @.
Upewnic sig, ze ciecz znajdujaca sie w butelce jest niezmetniata i przezroczysta. System nalezy wyrzuci¢ w razie nawet najmniejszych oznak zmetnienia.

@ Odkrecié zakretke S-Monovette®, aby umiescié w nigj probke. Jesli S-Monovette® nie jest catkowicie napetniona, tiok S-Monovette® nalezy odciagnad nieco do dotu @. Ponownie zamknaé probéwke
S-Monovette® nakretka.

e Zamknaé probdwke S-Monovette® przy adapterze systemu z formaling i przymocowaé zlacze, obracajgc S-Monovette® w prawo o ok. 2-3 mm ©.

0 Otworzy¢ kurek, obracajgc go 0 90° @.
Nastepnie mozna napetni¢ probéwke S-Monovette® formaling poprzez odciagnigcie tloka ©.
Nalezy sie upewnic, ze ttok wcisniety jest az do oporu, aby powietrze znajdujgce sie w gornej czesci nie mogto przenikng¢. Nie wciskac ponownie ttoka w kierunku przeciwnym do pobierania, poniewaz grozi to
zanieczyszczeniem i w takim przypadku nalezy wyrzucic¢ system.

© Zamknad system, obracajac kurek z powrotem o 90° @.
Aby odfaczyé S-Monovette® od systemu, nalezy obrdcié jg okoto 2-3 mm w lewo ©.
Sprawdzi¢ ponownie, czy kurek systemu z formaling znajduje sie w pozycji zamknietej i poziome.
W celu wystania probki nalezy odtamac wystajacy tlok S-Monovette®.
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Objasnienie symboli i oznaczen:

Numer artykutu Ponadto w przypadku produktow sterylnych obowigzuje:
LoT Oznaczenie partii STERILE n Sterylizacja przez napromieniowanie

g Zuzyé do l©' Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym
C E Znak CE @ Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego opakowania
IVvD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro Nie sterylizowa¢ ponownie
DII Przestrzegac instrukgji uzycia
® W przypadku ponownego uzycia: ryzyko skazenia
0 Przechowywac z dala od $wiatta stfonecznego

Przechowywac w suchym miejscu

M Producent

Kraj produkciji

Zmiany techniczne zastrzezone.

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiagciwemu organowi krajowemu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Instrucdes de utilizacdo - Sistema de formalina SARSTEDT PT

Aplicagdes
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 a utilizagdo por médicos e pessoal de laboratério especializado.

Descrigéo do produto
O sistema de formalina € utilizado para a colheita e fixagdo 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.
e Uma das duas versoes do S-Monovette® (9 ml ou 25 ml).

Os componentes estao disponiveis em conjunto ou individualmente. Além disso, existe como acessério um suporte de parede para o armazenamento estavel do saco de formalina. Numa versao do sistema de
formalina, € adicionado a solugéo de formalina 0,1 % do corante eritrosina para coloragao da amostra de tecido (REF 51.1703.001). Os S-Monovettes s@o embalados em sacos, enquanto o S-Monovette® 9 ml (REF
09.1704.021) é uma versao estéril e é embalado individualmente em embalagem alveolar. Para a fixagédo da amostra, nao é necessdria a esterilidade do S-Monovette®, mas sim uma adaptagéo a um ambiente de
trabalho supostamente estéril.

stem

@waming :
[\
]
| (2}
| o

V4

£
1
£
§

fsaRsTEDT—
Monovette:

3
H
£
3
3
3

N.° do artigo Descrigao
Q 51.1703 Sistema de formalina com 450 ml de solucéo de formaldeido
Q 51.1703.001 Sistema de formalina com 450 ml de solugao de formaldeido, de cor vermelha
D0 51.1703.009 Sistema de formalina com 450 ml de solucéo de formaldeido e 100 recipientes de amostras S-Monovette® 9 ml
O:@® 51.1703.025 Sistema de formalina com 450 ml de solugéo de formaldeido e 50 recipientes de amostras S-Monovette® 25 ml
(B) 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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Instrucdes e avisos de seguranca

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

1. Precaugoes gerais:
Use luvas e equipamento de protecao individual geral para se proteger contra possivel exposi¢cao a amostras potencialmente infecciosas e patdgenos 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 bioldgicas, consulte um médico, dado
que, em consequéncia, podem ser transmitidas doengas infecciosas.

Elimine todos os objetos perfurocortantes para colheita de amostras em recipientes de eliminagao adequados.
As diretrizes e os procedimentos de seguranca da sua instituicdo devem ser seguidos.
O produto ndo pode ser usado apds expirar o prazo de validade. A validade termina no ultimo dia do més e ano especificados.

O sistema de formalina é de utilizagéo Unica. Apds a utilizagao da solugéo de formalina, elimine os produtos de acordo com as diretrizes do seu laboratdrio.

S S

Os S-Monovettes sé@o de utilizagdo Unica. Elimine todos os produtos em recipientes de eliminagao para substancias bioldgicas perigosas.

Avisos de perigo

H302 Nocivo por ingestao.

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

Instrucdes de seguranca

pP201 Pedir instrugdes especificas antes da utilizagéo.

pP202 N&o manuseie o produto antes de ter lido e compreendido todas as precaugdes de seguranga.
P261 Evitar respirar as névoas/vapores/aerossais.

P264 Lavar as méos cuidadosamente apés manuseamento.

P270 N&o comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto.

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

P280 Usar luvas de protecao/protecao ocular.

P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: Caso sinta indisposicéo, contacte um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS/médico.
P330 Enxaguar a boca.

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

P321 Tratamento especifico (ver instrugcdes no presente rétulo de identificagéo).

P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
P308+P313 EM CASO DE exposigao ou suspeita de exposigao: obter aconselhamento médico/ajuda médica.

P405 Armazenar em local fechado a chave.
P501 Eliminar o conteudo/recipiente de acordo com os regulamentos legais.
Armazenamento

Os produtos devem ser armazenados a temperatura ambiente.

Transporte

Os S-Monovettes correspondem a um recipiente secundario conforme a ADR/IATA (instrugao de embalagem P650), incl. depdsito de sucgéo, 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.

Eliminagéo

e Asdiretivas gerais de higiene e as normas legais para a eliminagao adequada dos materiais infeciosos devem ser observadas e cumpridas.
e Asluvas descartaveis impedem o risco de infecéo.

e Aeliminagéo de consumiveis potencialmente contaminados € feita acordo com as politicas e diretrizes da instituigao.

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

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

9 Desenrosque a tampa do S-Monovette®, para colocar a amostra & dentro. Se o S-Monovette® nao encher completamente, empurre 0 8mbolo do S-Monovette® um pouco para baixo ®. Feche novamente o
S-Monovette® com a tampa roscada.

@® Agora, conecte 0 S-Monovette® ao adaptador do sistema de formalina e fixe a conexao, rodando o S-Monovette® aproximadamente 2-3 mm para a direita ©.

@ Abraatorneira, rodando-a a 90° ®.
Em seguida, poderd encher o S-Monovette® com formalina, empurrando o émbolo para baixo ©.
Note que o émbolo deve ser puxado para baixo até ao batente e o ar contido na parte superior ndo pode ser evitado. Nao pressione o émbolo no sentido oposto ao da extragéo! Se tal acontecer, devera eliminar
o sistema.

@ Feche o sistema, rodando a torneira novamente a 90° @.
Para soltar 0 S-Monovette® do sistema, rode-o aproximadamente 2-3 mm para a esquerda ©.
Verifique novamente, se a torneira do sistema de formalina se encontra fechada e na posi¢éo horizontal.
Para enviar a amostra, quebre a haste saliente do émbolo do S-Monovette®.
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Chave de simbolos e de identificacao:

NUmero do artigo Valido adicionalmente para produtos estéreis:
LoT Numero do lote STERILE n Esterilizagao por meio de irradiagao

Prazo de validade

Diagnéstico in vitro Né&o esterilizar novamente

DII Observar as instrucdes de utilizacéo

® Em caso de reutilizagao: risco de contaminagao
~ye

&

’-'L\ Armazenar protegido da luz do sol

j Armazenar em local seco
M Fabricante

Pais de fabrico

Modificagoes técnicas reservadas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com

Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegao exterior

=3
<
S — 4
Marcagéo CE @ N&o utlilizar se a embalagem se encontrar danificada

SARSTEDT

PT
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Instructiuni de utilizare - Sistem cu formol SARSTEDT RO

Scopul utilizarii

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

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

¢ O punga cu formol care contine 4% formaldehida tamponata sau, alternativ, 4% formaldehida tamponata cu o cantitate suplimentara de 0,1% eritrozina
e 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 stabila a pungii cu formol. La o varianta a sistemului cu formol, la solutia de formalind se adauga
0,1 % din colorantul eritrozina pentru colorarea probei de tesut (REF 51.1703.001). Tuburile Monovette S sunt ambalate in 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 fixat, find necesara o ajustare la un mediu de lucru presupus steril.
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Descriere
Q 51.1703 Sistem cu formol cu 450 ml solutie de formaldehida
Q 51.1703.001 Sistem cu formol cu 450 ml solutie de formaldehida, de culoare rosie
D0 51.1703.009 Sistem cu formol cu 450 mi solutie de formaldehida si 100 de tuburi pentru recoltare cu tuburi S-Monovette® de 9 ml
Q & G 51.1703.025 Sistem cu formol cu 450 ml solutie de formaldehida si 50 de tuburi pentru recoltare cu tuburi S-Monovette® de 25 ml
(B) 09.1704.xxx S-Monovette® de 9 ml, 92 x 16 mm
@ 09.1705.xxx S-Monovette® de 25 ml, 97 x 25 mm
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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 impotriva unei potentiale expuneri la o proba potential infectioasa si la agentii patogeni transmisi.

2. Tratati toate mostrele sau probele biologice si mijloacele de prelevare conform directivelor si procedurilor institutiei sau unititii 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 in institutia/ unitatea dvs.
Dupa expirarea perioadei de valabilitate, nu mai este permisa utilizarea produsului. Perioada de valabilitate se incheie in ultima zi a lunii si a anului specificat.

Sistemul cu formol este destinat prelevarii repetate. Dupa consumarea solutiei cu formol, eliminati produsele ca deseu conform directivelor de laborator.

S S

Tuburile S-Monovette sunt de unica folosinta. Aruncati toate produsele in recipientele pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

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 inainte de utilizare.

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

pP261 Evitati sa inspirati aburii/vaporii/spray-ul.

P264 Spalati bine mainile dupa manipulare.

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

p272 Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata in afara locului de munca.
P280 Purtati manusi de protectie/echipament de protectie a ochilor.

P301+P312 IN CAZ DE TNGHITIRE: sunati la un GENTRU 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 inainte de reutilizare.
P308+P313 1N CAZ DE expunere sau de posibila expunere: consultati medicul/ solicitati asistenta medicala.

P405 A se depozita sub cheie.
P501 Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu reglementérile legale.
Depozitare

Produsele se vor depozita la temperatura camerei.

Transport

Tuburile S-Monovette impreuna 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
e Trebuie respectate si urmate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.
e Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.

e 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

@ 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 in pozitie inchisa, orizontald @.
Asigurati-va ca lichidul din flacon este limpede si transparent. La cel mai mic semn de turbiditate, sistemul trebuie eliminat ca deseu.

9 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 ®. Tnchideti tubul
S-Monovette® din nou prin rasucirea inchideri filetate.

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

@ Deschideti robinetul prin rotirea acestuia la 90° @.
Apoi puteti umple tubul S-Monovette® prin tragerea in jos a pistonului cu formol ©.
Retineti c& pistonul trebuie tras in jos pana la limita maximé si nu se poate evita acumularea de aer in zona superioara. Nu impingeti pistonul inapoi in sens opus directiei de prelevare! In caz contrar, sistemul
trebuie eliminat ca deseu.

@ inchideti sistemul prin rotirea robinetului inapoi cu 90° @.
Pentru a desprinde tubul S-Monovette® din sistem, rotiti-l cu aprox. 2-3 mm spre stanga ©.
Verificati inca 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:

Denumire lot STERILE n Sterilizare prin iradiere

=

<
g Utilizabil pana la S===" Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de protectie exterior
C E Marcaj CE @ Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat

Anu se resteriliza

Diagnostic in-vitro

Respectati instructiunile de utilizare

La reutilizare: Pericol de contaminare
A se pastra ferit de lumina soarelui

j A se depozita intr-un loc uscat
“ Producétor

Tara de fabricatie

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
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MHCcTpyKuma no npumMmeHeHuto — popmanuHosas cuctema SARSTEDT RU

HasHayeHune

PopmanmHoBas cncTema Mcnonb3yeTcs Ana coopa 06pasLoB TKaHeN, CMeLLVBaHNA 06pasLoB ¢ (JOPMaNMHOM B 3aKPbITON CUCTEME W X KPDAaTKOBPEMEHHOMO XpaHeHus. 3nenvs npegHasHadeHbl Ans ncnons3oBanns
B NMPOdeCCnoHanbHOM cpeae MEAVLIMHCKUMMN PaboTHVIKaMM 1 COTPYAHVKaMN nabopaTopuii.

OnucaHve npopykTa

PopmanmHoBas cuctema MCnonb3yeTcs Ana coopa n rkcauum 06pasLoB TKaHEN YeNoBeKa 1 COCTOUT U3 CNEeAYIOLLMX KOMMOHEHTOB:

e [lakert, cogepxxalimin 450 mn hopmanvHa (4% pacteop opmanbaeriaa).
e OpHa 13 aByx Bepcuii S-Monovette® (9 mn nnn 25 mn).

KoMMOHeHTbI JOCTYMHbI Kak B Habope, Tak v Mo OTAeNsHOCTU. KpoMme Toro, B Ka4ecTse akceccyapa NpeasarasTcs HaCTeHHbIN AepxaTenb ANa HaAeXXHOro XpaHeHys naketa ¢ hopmanvHom. B ogHOM 13 BapraHToB
hopManMHOBOI CUCTEMbI K PacTBOPY dhopMarvHa st oKpaLLvBaHyist obpasLia TkaHu fotasnsietcs 0,1% kpacutens aputposnHa (Kat. Ne 51.1703.001). S-Monovette ynakoBaHbl B nakeTbl, @ S-Monovette® 9 mn
(KaT. Ne 09.1704.021) npencTaBnseT co60i CTEPUNbHYHO BEPCUIO B UHAMBUAYaNbHOM GNMCTEpHON yrnakoBke. CTepunbHOCTb S-Monovette® Heobxoauma He Ans prikcauum obpasia, a Ans agantaumm K
MPEAnoNoXNTENBHO CTEPUNBHON paboyelt cpede.
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HanmeHoBaHue
Q 51.1703 dopmannHosas cuctema ¢ 450 mn pacTopa hopMansaernia
Q 51.1703.001 DdopmanvHoBas cuctema ¢ 450 Mn pacTBopa hopmanbaeruaa KpacHoro Lgeta
Q n @ 51.1703.009 DdopmanuHosas crctema ¢ 450 mn pacTteopa opmansaervaa n 100 npobupok S-Monovette® 9 mn
Q n @ 51.1703.025 ®dopmanrHoBas crictema ¢ 450 mMn pacTeopa hopmanbaeriaa u 50 npobupok S-Monovette® 25 mn
(B) 09.1704.xxx S-Monovette® 9 mn, 92 x 16 MM
@ 09.1705.xxx S-Monovette® 25 mn, 97 x 25 MM
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Mepbl NpegoCcTOpOXKHOCTU

NPW PABOTE CO CTEPU/bHLIMW MPOBUPKAMM: HE UICNOSIb3YWTE NPOAYKT B CIYHAE NOBPEXXAEHWSA BIIMCTEPHON YNAKOBKMW.

1. O6wwe mepbl NPefoCTOPOXKHOCTY:
Bo n3bexkaHne BO3MOXXHOrO KOHTaKTa C MOTEHLMaNbHO MH(EKLIMOHHBIMU MaTepranamm o6pasLoB 1 NEPEHOCUMbIMU B HUX BO3OYAUTENSMM 3a60NeBaHNi, CNONb3ynTe 3allUTHbIe NepyaTku 1 obLune cpeacTsa
VIHAVBYOYaNbHON 3aLLTh.

2. |_|pI/I pa60Te C NOBLIMU BUOMOMNHECKUMIA I'IpOGaMI/I 1 BCNomMoraresibHbIM1 cpeacTsamn anga B3ATUA KPOBW CrieayeT NpUuaepXnBaTbCa ANPEKTUB 1 npe,qnmcaHmM, ,ueIZCTByIOU_LI/IX B Ballem yHpexxaeHuun. B cnydae
MPSIMOro KOHTaKTa € 61OOMMYECKMI MPpoGamy HEOBXOAMMO 0BPATUTLCS 3a MOMOLLBIO K Bpady, MOCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTU K Nepeaade NHEKLMOHHBLIX 3a60neBaHuit.

YTUM3NpYiiTe BCE OCTPbIE / OCTPOKOHEUHbIE MHCTPYMEHTbI, MCMOMb3yeMble AMs B3STUS 06Pa3LioB, B COOTBETCTBYIOLLIVE KOHTENHEP! A/ YTUANSaLIN.
PyKOBOACTBYITECH MPEANMCaHNSIMIA, AEACTBYIOLLMMI A5t BalLero yHpexaeHus.
He vicrionbayiite NPOAyKT Mocne NCTeHEHNs ero cpoka roaHoCcTU. CPOK FOAHOCTY NMPOAYKTa COOTBETCTBYET MocnefHeMy AHIO YKadaHHOro MecsLa 1 rofa.

(DOpMaJ'IVIHOBaﬂ cucTemMa npegHasHaveHa ansa MHOrokKpaTtHOro npuMeHeHus. [Mocne ncnonb3osaHus BCero pacTteopa d)OpMaJ'II/IHa \/TI/IJ'IMBI/IpyI;ITe cucTemy B COOTBETCTBMU C npasuniamn Bawen J'Ia60paT0pI/ll/I.

S

HDOGMDKM S-Monovette npegHasHaveHbl s 0AHOPAa30BOro NPUMeHeHMs. Wmnmsmpyl?rre BCe n3aenvs B cneuyasibHble KOHTEIZHepr Anga ytmnnsagun OVOMNOrMYECKM OMacHbIX OTX0O0B.

MpepynpexpeHuns

H302 BpeaHo npuv npornatsbisaHnm.

H317 MOXeT BbI3blBaTb ANEPTUHECKYIO KOXHYIO PEaKLMIO.
H341 [MpeanonoXxunTensHO BbI3bIBAET reHETUYECKME AeDEKTbI.
H350 MOXeT BbI3blBaTb pakK.

Mepb! NPe[OCTOPOXXHOCTY

P201 [Nepen MCnonb30BaHMeM NOYHUTL CreLmanbHble NHCTPYKLMM,

pP202 Mepep, MCnonb30BaHVIEM MPOYMTATL U YCBOUTL BCIO MHPOPMALWIO O Mepax MpefoCTOPOXKHOCTH.
P261 V136eratb BAbIxaHWS NMbinn / AbiMa/ rada / TymaHa / napos / BeLLecTsa B pacrblIEHHOM COCTOSHUN.
P264 Mocne paboTbl TLWATENBHO BbIMbITL PYKU.

pP270 Bo Bpems ncnonb3oBaHUs He NPYHMMATD MULLY, HE MUTb U He KypUTb.

p272 He BbIHOCKTb 3arpsA3HEHHYI0 oaexay ¢ MecTa paboTbl.

P280 [Monb30BaThLCS 3aLLMTHBIMU NepYaTKamMu/cCpeacTsamy 3aLluUTbl ras.

P301+P312 TP MPOITIATLIBAHVV: npu nioxom camodyscTeun o6patiteea B TOKCYKONMOMAYECKIN LIEHTP/K Bpady.
P330 [MpononockaTte poT.

P302+P352 [PV MOMALAHVN HA KOXKY: NpoMbITb GOMbLUMM KOMHECTBOM BOAbI.

pP321 [MprMeHeHVe crieumanbHbIX Mep (CM. yKasaHust Ha 3TOM MapKMPOBOYHOM STUKETKE).

P362+P364 CHsATb 3arpsisHEHHYIO OAEX/Y 1 MOCTUPATL ee Nepes NOBTOPHLIM UCMONE30BaHMEM.
P308+P313  [Mpyv BO3LEACTBIM MMM NOPAXKEHUN: OBPATUTLCS 38 MEAVLIMHCKON NOMOLLIBIO/K Bpauy.

P405 XpaHuTb B 3aKPbITOM MOMELLEHNN.
P501 YoanuTb copepKUMOe/KOHTENHEP B COOTBETCTBUN C 3aKOHOAATENbHbIMY NMPEAMVCaHVSIMA MO YTUAM3ALMN.
XpaHeHve

V3penusi cnepyeT xpaHnTb Npy KOMHATHOW TeMneparype.

TpaHcnopTrpoBka

Mpo6upkn S-Monovette BMeCTe Co BTOPUHHON NPOGUPKON C aGCOPBUPYIOLLIEIN BCTABKOW 1 MPOLLIEALLIEV TUMOBbIE UCMbITAHVS BHELLHEN YNakoBKov oTeevatoT TpebosaHuam ADR («/IHCTpyKLvs no ynakoske P650») 1
opexTuse IATA.

Kak npaswno, npobupku S-Monovette cnegyet TpaHCNoOpPTUPOBaTL B 1aBOPaTOPUIO Kak MOXXHO ObICTpee.

YTunusauus
L4 CO6J'I?O[Jal7ITe CaHUTapHO-rnrmeHn4yeckKne npasuna 1 npeanncaHnsa no Ha,u,ne)KaUJeM yTnnvsaumn MHdJeKLLVIOHHbIX mMarepuanos.
e [Ina CHWKeHNs prcKa NHMDULIMPOBAHNS NCMONb3YTe OAHOPA30BbIe NepHaTKu.

*  YTUwmsaums NoTeHLManbHO 3arpsi3HEHHOTO PACXOAHOMO MaTepyana OCYLLECTBSETCS B COOTBETCTBUV C NPaBMnamu U NPeAUCaHVsSIMIA YHPEXAEHS.

060 BCex Cepbe3HbIX NHUMAEHTaX, CBA3aHHbIX C NPpUMEHEHNEM NpoayKTa, CneayeT yBedOMNATbL NpousBoanTens 1 COOTBeTCTBy}OLLMI;I yl'lOJ'IHOMO‘-leHHbH;I HaLlMOHaJ'IbeI\;\ OpraH rno MecTty perucTpauun nonb3osarensd.
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Ob6patueHne

@ YbepvTech, HTO cuCTeMA repMETUHHA 11 HE NOBPEX/EHa.
[MoBeckTe cycTeMy Ha NpeanaraeMblii HacTeHHbIN aepxxatens (Kat. Ne 95.1706).
Y6eamMTECh, HTO KpaH HAXOANTCS B 3aKPLITOM FOPH3OHTAEHOM MoNoxkeH @.
Y6emTech, HTO XIAKOCTb B ByThIKE YMCTas U Npo3padHast. [Mpy Hamymy ManeiLLmx NpusHaKoB MOMYTHEHISt CUCTEMY HEOBXOANMO YTUN3MPOBAT.

9 CHUMITE KpbILLKY S-Monovette®, 4tobbl NOMeCTUTb B Hee obpasell. Ecim S-Monovette® 3anonHeHa He NonHOCTbIO, OTTSHUTE nopLueHb S-Monovette® HemHoro BHus @. Sakpolite Npobipky S-Monovette®
PE3660BO KPLILLKOW.

e MopcoeanHnTe S-Monovette® k aganTepy hopManMHOBOM CUCTEMbI 1 3addUKCUPYTe coeanHeHne, noeepHys S-Monovette® npMepHo Ha 2—3 MM NPOTUB HaCcoBOI CTPENKM 0.

o OTKpOIiTe KpaH, NoBepHyB ero Ha 90° @.
3arem Bbl MOXeTe 3anonHnTs Npobrpky S-Monovette® hopmanHoM nyTem onyckaHmus nopLuHs ©.
O6patnTe BHMaHVIe, HTO MOpPLLEHb JOMKEH BbiTb ONYLLEH [0 YNopa, a Hanu4mnsa Bo3ayxa B BEPXHEN 4acTu n3bexaTb HEBO3MOXHO. He nepemelLiante nopLUeHb Ha3ag, B HanpasieHn, MPOTUBOMOSIOKHOM
HanpasneHnio n3sne4eHs! ECnv aTo NponsonaeT, cucTemMy cnemyeT yTUnmanpoBsarh.

© 3axpoiiTe cricTeMy, CHOBa NOBEPHYB KpaH Ha 90° @.
Y706bI OTCOBAMHITL NPOBMPKY S-Monovette® oT cMCTeMBI, NOBEPHUTE ee MPUMEPHO Ha 2-3 MM Mo YacoBol cTpenke ©.
Ele pas ybeputech, 410 kKpaH (hOPManMHOBOWM CUCTEMbI HAXOAUTCS B 3aKPbITOM MOPV30HTANIbHOM MOSIOXKEHUN.
[ns TpaHCMoPTUPOBKK 06pasLa OTNIOMUTE BbICTYMaOLLMIA LUTOK NOpLUHSA S-Monovette®.
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PacwmndpoBka cuMBONOB 11 0603HAYEHWIA:

Ne apTukyna ,qOI'IOHHI/ITeHbeIe 0603Ha4YeHus ANA CTePWUbHbIX MPOAOYKTOB:
O603Ha4eHve napTuv STERILE ﬂ Crepunuaaums obnyyeHnem

OpuvHapHas cTepunbHas GapbepHasi cvcTema C BHELLHEN MpefoXpaHnTENbHON

foneH no yNaKoBKOMN

N Kd

m

=3

(-

S — 4
3Hak CE @ He vncnonbayiiTe, ecnn ynakoska nospexaeHa
JabopaTopHas grarHocTka I

He nopsepraTs NOBTOPHOM CTepUM3aLymn

CobntofaiTe MHCTPYKLMIO MO 3aKCryaTaumm

® & [

IMpyi NOBTOPHOM MCMONb30BaHUM: OnacHOCTb 3apakeHnst
MpenoxpaHanTe OT BO3AENCTBYSA CONHEYHDBIX JTyHel

T XpaHiTe B CyXOM MecTe
M MpoussoanTens
]

CTpaHa 13roToBneHst

COXDEHH?OTCH npasa Ha TeXHNYEeCKNE N3MEHEHNA.

O Bcex Cepbe3HbIX NHUMAeHTax, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM MpK ero NpUMeHeHnn, cnenyeT yBeAOMNATb NpousBoanTens wnnn YNOMHOMOYEHHOIo NPeacTaBmUTeNs NPon3BOaNTENA U COOTBeTCTByIOLLI,I/II;I yI'IOJ'IHOMO“IeHHhIIZ
opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Navod na Pouzitie - Formalinovy systém SARSTEDT SK

UcCel pouzitia
Formalinovy systém sa pouziva na odber vzoriek tkaniv, ulozenie vzoriek do formalinu v uzavretom systéme a ich kratkodobé skladovanie. Vyrobky st uré¢ené na pouzitie v profesiondlnom prostredi a na aplikaciu
zdravotnickym alebo laboratérnym persondlom.

Opis vyrobku

Formalinovy systém sa pouziva na odber a fixaciu vzoriek ludskych tkaniv a pozostava z tychto komponentov:

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

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 pridava 0,1 % farbiva erytrozin na zafarbenie vzorky tkaniva (REF 51.1703.001). Skimavky S-Monovette su 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 prisposobenie sa predpokladanému steriinému pracovnému prostrediu.
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Katalégové ¢.

Q 51.1703 Formalinovy systém so 450 ml roztoku formaldehydu
Q 51.1703.001 Formalinovy systém so 450 ml roztoku formaldehydu, zafarbeného nacerveno
D0 51.1703.009 Formalinovy systém so 450 ml roztoku formaldehydu a 100 skimavkami na vzorky S-Monovette® 9 ml
Q & G 51.1703.025 Formalinovy systém so 450 ml roztoku formaldehydu a 50 skiimavkami na vzorky S-Monovette® 25 ml
(B) 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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Bezpecnostné pokyny a dblezité upozornenia

UPOZORNENIE PRE STERILNE VARIANTY: NEPOUZIVAJTE VYROBOK, AK JE BLISTROVY OBAL POSKODENY.

1. VSeobecné preventivne opatrenia:
Pouzivajte rukavice a vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred moznym kontaktom s potenciélne infekénym materialom, ktory méze prenasat choroboplodné zarodky.

2. So vetkymi biologickymi vzorkami a poméockami na odber zaobchadzajte podla smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim. V pripade styku s biologickymi vzorkami vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze
mbze dojst k prenosu infekénych choréb.

Vsetky ostré/Spicaté predmety na odber vzorky zlikvidujte vo vhodnych nadobéch na likvidaciu.
Dodrziavajte bezpecnostné smernice a postupy platné vo vasom zariadeni.
Po uplynuti doby pouzitelnosti sa vyrobok uz nesmie pouzivat. Doba pouzitelnosti sa konci v posledny deri uvedeného mesiaca a roka.

Formalinovy systém je uréeny na viacnasobné odbery. Po spotrebovani roztoku formalinu zlikvidujte produkty podia pokynov vasho laboratéria.

S S

Skumavky S-Monovette su uréené na jednorazové pouzitie. VSetky vyrobky zlikvidujte v nadobéch na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

Vystrahy pred nebezpecenstvom

H302 Skodiivy po poziti.

H317 MbZze vyvolat alergicku koznu reakciu.

H341 Podozrenie, Ze spdsobuje genetické poskodenie.
H350 MbZe sposobit rakovinu.

Bezpec€nostné pokyny

P201 Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi.

P202 NepouZivajte, kym si neprecitate a nepochopite vSetky bezpecnostné opatrenia.
pP261 Zabrante vdychovaniu hmly/par/aerosélov.

P264 Po manipulacii si dokladne umyte ruky.

P270 Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.

pP272 Je zakézané vyniest kontaminovany pracovny odev z pracoviska.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranné okuliare.

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

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

P321 Odborné oSetrenie (pozri pokyny na etikete).

P362+P364 Kontaminovany odev vyzlecte a pred dalsim 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 pri izbovej teplote.

Preprava

Skumavky S-Monovette spolu so sekundarou nadobou v stlade s ADR/IATA (pokyny na balenie P650) vratane sacej viozky a vonkaj§im obalom s typovym schvalenim spifaji predpisy ADR P650/IATA.
V zésade by sa skimavky S-Monovette mali do laboratdria dopravit ¢o najrychlejSou cestou.

Likvidacia
¢ ReSpektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické smernice a zakonné ustanovenia o spravnej likvidacii infekéného materidlu.

e Jednorazové rukavice zabranuju riziku infekcie.

e Potencidlne kontaminovany spotrebny materidl zlikvidujte v sulade so zdsadami a smernicami zdravotnickeho zariadenia.

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

o Dbajte na to, aby bol systém tesny a neposkodeny.
Zaveste systém do Specidlne ur¢eného nastenného drziaka (REF 95.1706).
Skontroluite, ¢&i je kohtik v zatvorenej vodorovnej polohe @.
Uistite sa, ze tekutina vo flasi je ¢ira a priehladnd. Pri najmensom néznaku zakalenia sa systém musi zlikvidovat.

9 Odskrutkujte uzaver skimavky S-Monovette®, aby ste do nej vioZili vzorku. Ak sa skiimavka S-Monovette® neméa naplnit Uplne, potiahnite piest skimavky S-Monovette® trochu nadol @. Skimavku S-Monovette®
znova zatvorte skrutkovacim uzaverom.

e Teraz pripojte skiimavku S-Monovette® k adaptéru formalinového systému a spojenie upevnite otodenim skiimavky S-Monovette® priblizne o 2 — 3 mm doprava ©.

@ Otvorte kohttik tak, Ze ho otogite 0 90° @.
Potom méZete skimavku S-Monovette® naplnit formalinom stiahnutim piestu nadol ©.
Upozoriujeme, ze piest sa musf stiahnut az nadol a nie je mozné vyhnut sa vzduchu nachadzajicemu sa v hornej Gasti. Netlacte piest spat v opacnom smere, ako je smer odberu! Ak tak urobite, systém sa musi
Zlikvidovat.

© Zatvorte kohtitik tak, Ze ho otoite spat 0 90° @.
Ak chcete odpojit skiimavku S-Monovette® od systému, otote ju priblizne o 2 — 3 mm dolava ©.
Este raz skontrolujte, ¢i je kohutik formalinového systému v zatvorenej vodorovnej polohe.
Ak chcete vzorku odoslat, odlomte vycnievajucu piestovu ty€inku skiimavky S-Monovette®.
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Legenda symbolov a oznaceni:

LOT

Katalégove Cislo

Kod davky

Pouzitelné do

Znacka CE

Diagnosticka zdravotnicka pomocka in-vitro

Postupuijte podia ndvodu na pouzitie

Nepouzivat opakovane: Nebezpecenstvo kontaminécie

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Vyrobca

Krajina pévodu

Technické zmeny vyhradené.

Vsetky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Dalej sa na sterilné vyrobky vztahuje nasledovné:

STERILE n Sterilizované ziarenim

®

Jednoduchy systém sterilngj bariéry s vonkajsim ochrannym obalom

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Zékaz opakovanej sterilizacie

SARSTEDT

SK
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Navodila za uporabo - Sistem formalin SARSTEDT SL

Namen uporabe

Sistem formalin uporabliamo 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 Cloveskega tkiva in je sestavljen iz naslednjinh komponent:

e VreCka formalina s 4 % puferiranim formaldehidom ali alternativno 4 % puferiranim formaldehidom z dodatnim 0,1 % eritrozinom
¢ 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 razliSici 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 razli¢ica 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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Q 51.1703 Sistem formalin s 450 ml raztopine formaldehida
Q 51.1703.001 Sistem formalin s 450 ml raztopine formaldehida, rdece barve
D0 51.1703.009 Sistem formalin s 450 ml raztopine formaldehida in 100 epruvetami za vzorce S-Monovette® 9 ml
Q & G 51.1703.025 Sistem formalin s 450 ml raztopine formaldehida in 50 epruvetami za vzorce S-Monovette® 25 ml
(B) 09.1704.xxx Epruveta S-Monovette® 9 ml, 92 x 16 mm
@ 09.1705.xxx Epruveta S-Monovette® 25 ml, 97 x 25 mm
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Varnostna navodila in opozorila

PRI STERILNIH RAZLICICAH 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 povzrociteliem bolezni.

2. Zvsemi bioloskimi vzorci in priborom za odvzem ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki veljajo v vasi ustanovi. Pri stiku z bioloskimi vzorci poiscite zdravnis$ko pomo¢, 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.
lzdelka po preteku uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost potece zadniji dan navedenega meseca in leta.

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

S S

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

Stavki o nevarnostih

H302 Zdravju skodljivo pri zauZitju.

H317 Lahko povzrogi alergijski odziv koze.
H341 Sum povzroitve 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.

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

p272 Kontaminirana delovna oblacila niso dovoliena zunaj delovnega mesta.
P280 Nositi zaS¢itne rokavice/zas¢ito za oci.

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

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

P321 Posebno zdravljienje (glejte navodila na tej etiketi).

P362+P364 Sleci kontaminirana oblacila in jih oprati pred ponovno uporabo.
P308+P313 PRI izpostavijenosti ali sumu izpostavljenosti: Poiscite zdravnisko pomoc/oskrbo.

P405 Hraniti zaklenjeno.
P501 Odstraniti vsebino/posodo skladno z zakonskimi dolocbami.
Shranjevanje

lzdelek hranite na sobni temperaturi.

Prevoz

Epruvete S-Monovette skupaj z ustrezno sekundarno posodico ADR/IATA (Navodila za embalazo P650), vkljuéno z vpojnim viozkom in odobreno zunanjo embalazo, ustrezajo predpisu ADR P650/IATA.
Naceloma je treba epruvete S-Monovette ¢im hitreje prepeljati v laboratorij.

Odlaganje med odpadke
e Spremljati in upostevati je treba sploSne smernice za higieno in zakonske dolocbe o pravilnem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.
e Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.

e  Qdstranjevanje potencialno kontaminiranega potroSnega materiala po smernicah in navodilih ustanove.

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

o 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 @.
PrepriGajte se, da je tekocina v steklenici bistra in prozorna. Pri najmanjSem znaku motnosti je treba sistem odstraniti.

9 Odvijte pokrov&ek epruvete S-Monovette®, da lahko vanjo namestite vzorec. Ce epruvete S-Monovette® ne boste do konca napolnili, poviecite bat epruvete S-Monovette® nekoliko nazaj ®. Epruveto
S-Monovette® ponovno zaprite z navojnim pokrovékom.

e Epruveto S-Monovette® prikljudite na nastavek sistema formalin in fiksirajte povezavo, tako da epruveto S-Monovette® obrnete pribl. 2-3 mm v desno ©.

@ Odprite ventil, tako da ga obrnete za 90 ° @.
Nato lahko epruveto S-Monovette® napolnite s formalinom, tako da poviecete bat navzdol ©.
Ne pozabite, da je treba bat povle¢i navzdol do prislona in da ni mogoce prepreciti zraka v zgornjem delu. Bata ne potisnite nasproti smeri odvzema! V nasprotnem je treba sistem odstraniti.

@ Sistem zaprite, tako da ventil zopet obrnete za 90 ° @.
Ce zelite epruveto S-Monovette® odstraniti s sistema, jo obrnite za pribl. 2-3 mm v levo ©.
Ponovno preverite, ali je ventil sistema formalin v zaprtem in vodoravnem polozaju.
Za odpremo vzorca odlomite Strleco batnico epruvete S-Monovette®.
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Simboli in oznacevalne kode:

Stevilka izdelka

Oznaka serije
Uporabno do
Znak CE

In-vitro diagnostika

Upostevajte navodila za uporabo.

Pri ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije
Hranite zaSciteno pred sonéno svetlobo.

j Hranite na suhem mestu.
M Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan.

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Dodatno velja za sterilne izdelke:

STERILE n Sterilizacija z obsevanjem

®

Enojni sistem sterilne pregrade z zunanjo zascitno embalazo

Ne uporabljajte v primeru poskodovane embalaze.

Ne sterilizirajte ponovno.
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Bruksanvisning - SARSTEDT Formalinsystem SV

Avsedd anvandning

Formalinsystemet anvéands vid provtagning av vavnadsprover, fixering av provet med formalin i ett slutet system samt for transport till laboratoriet. Produkterna &r 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:

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

Komponenterna finns bade som set och separat. Som tillbehdr finns &dven en vagghallare for stabil forvaring av formalinsystemet. Vid en variant av formalinsystemet tillsatts 0,1 % av fargadmnet erytrosin
(REF 51.1703.001) for fargning av vavnadsprovet. S-Monovetterna &r forpackade i pasar, varav 9 ml S-Monovette® (REF 09.1704.021) &r en steril variant som &r enskilt forpackad i en blisterforpackning.
S-Monovettens® sterilitet kravs inte for fixeringen av provet, utan ar en anpassning till en férmodat steril arbetsmiljo.
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Beskrivning
Q 51.1703 Formalinsystem med 450 ml formaldehydiésning
Q 51.1703.001 Formalinsystem med 450 ml formaldehydidsning, réd farg
D0 51.1703.009 Formalinsystem med 450 ml formaldehydiésning och 100 provrér S-Monovette® 9 mi
O:@® 51.1703.025 Formalinsystem med 450 ml formaldehydisning och 50 provrér S-Monovette® 25 m
(B) 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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Séakerhetsanvisningar och varningar

UPPMARKSAMMA FOR STERILA VARIANTER: ANVAND INTE PRODUKTEN OM BLISTERFORPACKNINGEN AR SKADAD.

1. Allménna forsiktighetsatgarder:
Anvand handskar och allman personlig skyddsutrustning fér skydd mot majlig exponering fér potentiellt smittférande provmaterial och déarigenom &verférda patogener.

Behandla alla biologiska prover och hjalpmedel fér provtagning enligt klinikens riktlinjer och forfaranden. Uppsok lakare efter kontakt med biologiska prover eftersom infektionssjukdomar kan éverforas darigenom.
Kassera alla skdrande/stickande féremal for provtagningen i lampliga avfallsbehéllare.

Klinikens séakerhetsriktlinjer och -forfaranden maste foljas.

Produkten far ej anvandas efter utgangsdatum. Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven ménad och ar.

Formalinsystemet &r avsett for flergangsbruk. Kassera produkten enligt laboratoriets riktlinjer nar formalinldsningen &r slut.

N oo~ 0N

S-Monovetterna &r avsedda for engangsbruk. Avfallshantera alla produkter i behallare for biologiskt riskavfall.

Faroangivelser

H302 Skadligt vid fortaring.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H341 Misstanks kunna orsaka genetiska defekter.

H350 Kan orsaka cancer.

Skyddsangivelser

P201 Inhdmta sérskilda instruktioner fére anvandning.

P202 Anvand inte produkten innan du har last och forstatt sakerhetsanvisningarna.
pP261 Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/spre;.

P264 Tvétta handerna grundligt efter anvandning.

P270 At inte, drick inte och rék inte nar du anvéander produkten.

pa272 Nedstéankta arbetsklader far inte aviagsnas fran arbetsplatsen.

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

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

P321 Sérskild behandling (se anvisningar pa etiketten).

P362+P364 Nedsténkta klader tas av och tvattas innan de anvands igen.
P308+P313 Vid exponering eller misstanke om exponering: Sok lakarhjalp.

P405 Forvaras inlast.
P501 Avfallshantera innehallet/behallaren enligt géllande lagbestammelser.
Férvaring

Produkterna skall férvaras i rumstemperatur.

Transport

S-Monovetterna uppfyller féreskrift ADR P650/IATA tillsammans med ett sekundérkarl motsvarande ADR/IATA (férpackningsinstruktion P650) inkl. absorberande inlagg och en ytterférpackning.
Principiellt ska S-Monovetterna transporteras sa snabbt som mdjligt till laboratoriet.

Avfallshantering
e Beakta och folj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestémmelser géllande korrekt avfallshantering av smittférande material.
e Engéangshandskar minskar risken for infektion.

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

Alla allvarliga avvikelser fran det normala som upptrader i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och ansvariga nationella myndigheter dar anvandaren &r etablerad.
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Handhavande

o Sakerstéll att systemet &r tatt och oskadat.
Hang upp systemet i den tillhdrande vagghallaren som finns att tillga som tillbehor (REF 95.1706).
Kontrollera att kranen &r i stangt, vagrétt lage @.
Sékerstall att vatskan i flaskan ar klar och genomskinlig. Vid minsta tecken pa grumlighet maste systemet kasseras.

@ Oppna locket till S-Monovette® och lagg i provet i den. Om S-Monovette® inte ska fyllas helt, drar du ner S-Monovettens® pistong nagot @. Stang ater S-Monovette® med skruviocket.

@® Anslut S-Monovette® till formalinsystemets adapter och fixera anslutningen genom att vrida S-Monovette® ca. 2-3 mm &t hoger ©.

o Oppna kranen genom att vrida den 90° @.
Nu kan du fylla S-Monovette® med formalin genom att dra ner kolven ©.
Beakta att kolven méste dras ner &nda tills det tar stopp samt att luften i det Gvre omrédet inte gér att undvika. Tryck inte tillbaka kolven i motsatt riktning till tappningsriktningen! Om det skulle ske maste systemet
kasseras.

@ Sting systemet genom att vrida tillbaka kranen 90° @.
For att lossa S-Monovette® fr&n systemet, vrider du den ca. 2-3 mm &t vénster ©.
Kontrollera att formalinsystemets kran ater &r i stangt, vagrétt lage.
Bryt av den utstickande pistongen p& S-Monovette® innan du skickar ivag provet.
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Foérklaring av symboler och markning:

LOT

Artikelnummer

Satsbeteckning

Anvandbar till och med

CE-mérkning

In-vitro-diagnostik

Folj bruksanvisningen

Vid ateranvandning: Risk for kontaminering

Forvaras skyddad mot solljus

Forvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland

Med reservation for tekniska féréandringar.

Alla allvarliga handelser som rér produkten ska meddelas tillverkaren och berérd nationell myndighet.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Dessutom galler for sterila produkter:

STERILE n Sterilisering genom bestrélning

®

Enkelt sterilbarridrsystem med yttre skyddsforpackning

Anvéand inte produkten om férpackningen &r skadad

Fér ej omsteriliseras
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Kullanim icin talimatlar - SARSTEDT Formalin System TR

Kullanim amaci

Formalin System doku &reklerinin toplanmasi, kapali bir sistemde 6rnegin formalin ile karistirimasi ve kisa stireligine saklanmas igin tasarlanmistir. Uriinler profesyonel bir ortamda ve tibbi veya laboratuvar personeli
tarafindan kullanimak Uzere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

Formalin System, insan doku érneklerinin toplanmasi ve fiksasyonu icin kullanilir ve asagidaki bilesenlerden olusur:

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

Bilesenler hem set olarak hem de ayn ayri saglanabilir. Ayrica formalin torbasinin sabit sekilde saklanmasi icin aksesuar olarak bir duvar tutucusu da bulunmaktadir. Formalin sisteminin bir varyantinda, doku érnegini
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 ayn paketlenmistir. S-Monovette®'nin sterilitesi 6rnegin sabitlenmesi igin gerekli degildir, ancak steril oldugu varsayilan bir galisma ortamina uyarlama yapilmasi gerekir.
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Uriin No. Aciklama
Q 51.1703 Formalin System, 450 ml formaldehit soltisyonlu
Q 51.1703.001 Formalin System, 450 ml formaldehit soltisyonlu, kirmizi renklendirilmis
D0 51.1703.009 Formalin System, 450 ml formaldehit soltisyonlu ve 100 adet S-Monovette® 9 ml 6rnek tpli
O:@® 51.1703.025 Formalin System, 450 ml formaldehit sollisyonlu ve 50 adet S-Monovette® 25 ml drnek tlpli
(B) 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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Glvenlik ve uyari bilgileri

STERIL VARYANTLARDA DiKKAT EDILMESi GEREKIR: BLISTER AMBALAJ HASARLI iISE URUNU KULLANMAYIN.

1. Genel 6nlemler:
Bulasici olma ihtimali olan érnek malzemesine ve taginan patojenlere olasi maruziyete karsi korunmak icin eldiven ve genel kisisel koruyucu donanim kullanin.

Tum biyolojik érnekleri ve alima yardimci gerecleri kurumunuzun yonergelerine ve proseddrlerine uygun ele alin. Biyolojik 6rneklerle temas durumunda, bulasici hastaliklar bulastirabileceginden bir doktora danigin.
Ornek alimi igin kullanilan tim keskin/sivri nesneleri uygun atik kaplarinda bertaraf edin.

Kurumunuzun glivenlik yonergelerine ve prosedurlerine uyulmasi zorunludur.

Bu Urln, raf dmrinin dolmasindan sonra artik kullanimamalidir. Son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son gintddr.

Formalin System birden fazla alim icin tasarlanmistir. Formalin solisyonunu kullandiktan sonra riinleri laboratuvar yonergelerinize uygun bertaraf edin.

N oo~ 0N

S-Monovette'ler tek kullanimliktir. Tum Grinleri uygun biyolojik atik kaplarinda bertaraf edin.

Tehlike uyarilar

H302 Yutulmasi halinde zararlidir.

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

Guvenlik talimatlan

P201 Kullanmadan énce ¢zel talimatlar alin.

P202 Kullanmadan énce tim glvenlik talimatlarini okuyun ve anlayin.
P261 Bugu/buhar/aerosol solumaktan kacinin.

P264 Kullanimdan sonra ellerinizi iyice yikayin.

P270 Kullanirken yemek yemeyin, icmeyin veya sigara icmeyin.

pa272 is yeri diginda kontamine is kiyafetlerini giymeyin.

P280 Koruyucu eldiven/géz korumasi kullanin.

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

P302+P352 CILT ILE TEMAS DURUMUNDA: Bol su le 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

Urtinler oda sicakliginda depolanmalidir.

Tasima
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 P850 / IATA yonetmeligine uygundur.
Prensip olarak, S-Monovette'ler miimkun olan en kisa strede laboratuvara tasinmalidir.

Bertaraf
e Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf ediimesine ydnelik genel hilyen yonergeleri ve yasal hiikiimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.
e Tek kullanmlik eldivenler enfeksiyon riskini onler.

¢ Potansiyel olarak kontamine olan sarf malzemelerini kurum yénergelerine ve direktiflerine uygun olarak bertaraf edin.

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

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

@ Omegi icine koymak igin S-Monovette®'nin kapagini agin. S-Monovette® tamamen doldurulmayacaksa, S-Monovette® pistonunu biraz asadi ekin @. S-Monovette®' tekrar vidall kapakla kapatin.

e Simdi S-Monovette®'yi Formalin System adaptorine baglayin ve S-Monovette®'yi yaklasik 2-3 mm saga gevirerek baglantiyi sabitleyin O.

@ Vanay 90° gevirerek agin @.
Ardindan pistonu asagi gekerek S-Monovette®'yi formalinle doldurabilirsiniz ©.
Pistonun gidebildigi kadar asadi ¢ekilmesi gerektigini ve Ust bolgede bulunan havanin engellenemeyecegini liitfen dikkate alin. Pistonu, ¢ikarma yonuniin tersine geri itmeyin! Bunu yaparsaniz, sistem bertaraf
edilmelidir.

@ Vanayi 90° geri gevirerek sistemi kapatin @.
S-Monovette®'yi sistemden ayirmak igin yaklasik 2-3 mm sola cevirin @.
Formalin System vanasinin kapali, yatay konumda oldugunu bir kez daha kontrol edin.
Ornegi gdndermek igin S-Monovette®nin gikintili piston kolunu kirin.

#| SARSTEDT
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Sembol ve isaretleme dizini:

LOT

Uriin numarasi

Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

CE isareti

In-vitro teshisi

Kullanim talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

Gunes 1sigindan koruyarak muhafaza edin

Kuru bir yerde saklayin

Uretici

Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki sakiidir.

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalatciya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Steril Griinler icin ayrica asagidakiler de gecerlidir:

STERILE n Isinlama yéntemiyle sterilizasyon

®

Dis koruma ambalajli tekil steril bariyer sistemi

Ambalaj hasarllysa kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

SARSTEDT

TR
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