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ISTRUZIONI GENERICHE PER L'USO
DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN VITRO

Destinato esclusiv te ad uso profa
Utilizzare esclusivamente per analisi di laboratorio.

In caso di fuoriuscita del contenuto usare i guanti: pericolo di contaminazione.

Non avvicinare il dispositivo alla flamma o a fonti di calore che lo potrebbero
danneggiare.

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza.

Non variare la destinazione d’uso.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Utilizzare il dispositivo esclusivamente con accessori in dotazione se previsti
Conservare in luogo fresco e asciutto.

Temperatura di stoccaggio consigliata: -10°C + +50°C se non altrimenti specificata.
Smaltimento: utilizzare gli appositi D.P.I. e smaltire secondo la normativa vigente.
In caso di Prodotto sterile: sterilita garantita a confezione integra.

Interpretazione dei simboli sull’imballaggio

Cc€ Conforme al Regolamento (UE) 2017/746.
& Monouso — Non riutilizzare.

Consultare le istruzioni per I’uso.

Limite di temperatura.

Dispositivo Medico — Diagnostico in Vitro.
Metodo di sterilizzazione con radiazioni ionizzanti.
Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata.
Tenere lontano da pioggia e fonti di umidita.

oT Numero lotto.

g Data di scadenza.

Fabbricante.

Metodo di sterilizzazione con ossido di etilene.
i Tenere lontano da fonti di calore.
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INSTRUCCIONES GENERALES DE USO
PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO “IN VITRO”

Solamente para uso profesional.

De uso exclusivo en laboratorios de analisis.

En caso de pérdidas de contenido, usar guantes: riesgo de contaminacion.
Mantener alejado de la llama o de fuentes de calor que puedan danar el producto.
No usar después de la fecha de caducidad.

No utilizar con fin diferente al cual ha sido concebido.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Usar con accesorios pero solo cuando estos sean proveidos (tapones, racks etc.).
Almacenar en lugar seco.

Si no se dan otras indicaciones, se recomienda almacenar en un rango de
temperatura entre -10°C + +50°C.

Eliminacion de residuos: Manipular con equipo de proteccion personal apropiado
y disponer de acuerdo a las regulaciones aplicables.

Productos estériles: no utilizar si el paquete presenta alguna rotura.

Interpretacion de los simbolos del embalaje
Cumple con el Regulacion (UE) 2017/746.
Monouso — No reutilizar.

Consulte las instrucciones de uso.
Limitacion de temperatura.

Producto Sanitario de Diagnostico In Vitro.
Esterilizacion por Radiacion.

No utilizar si el paquete esta dafiado.
Mantener fuera de fuentes de agua.

Cadigo de Lote.

g Fecha de caducidad.

Fabricante.

Meétodo di estérilizacion utilizando 6xido de etilene.
e Mantener alejado del calor.
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GENERAL INSTRUCTIONS FOR USE
IN-VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICE

For professional use only.

Use only for laboratory analysis.

In case of contents leaks, use gloves: contamination risk.

Keep out of flame or heat sources which might damage the product.

Do not use after expiry date.

Do not vary the intended purpose of the product.

Keep out of reach of children.

Use with provided accessories only if provided (caps, racks etc.).

Store in dry place.

Suggested storage temperature range: -10°C + +50°C if not otherwise specified.

Disposal: use appropriate personal protective equipment and dispose of accordingly to

applicable regulations.
In case of Sterile product: do not use if package is damaged.

Interpretation of the symbols on the package
Compliant with Regulation (EU) 2017/746.
Disposable — Do not reuse.

Consult Instructions for use.

Temperature limitation.

In Vitro Diagnostic Medical Device.

Method of sterilization using irradiation.

Do not use if package damaged.

Keep away from rain and keep in dry conditions.
Batch code.

Expiration date.

Manufacturer.

Method of sterilization using ethylene oxide.

0)

Keep away from heat.

INSTRUCOES GERAIS PARA USO
EQUIPAMENTO MEDICO DIAGNOSTICO IN-VITRO

Apenas para uso professional.
Usar apenas para analises de laboratorio.
Em caso de verter o conteudo, usar luvas: risco de contaminagao.
Manter longe de chamas ou fontes quentes que poderdo causar danos ao producto.
Nao usar depois da data de expiragéo.
Nao alterar o plano proposto do producto, usar apenas para este fim
Retirar do alcance das criangas.
Usar apenas com acessorios fornecidos, se fornecidos (tampas, racks etc.).
Guardar num local seco.
Manter em local com temperaturas entre: -10°C + +50°C se ndo for especificado.
Destino: utilizar equipamento de proteccdo individual adequado e dispor de acordo
com os regulamentos aplicaveis.
Em caso de productos estéreis: ndo usar se a embalagem se encontrar danificada.
Interpretagdo dos simbolos do quadro
C€E Em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/746
& Nao reutilizavel.

Consultar instru¢des de uso.

Limite de temperatura.

Equipamento médico diagnostico in-vitro.
Meétodo de esterilizagdo, por radiagdo.

Naio utilizar se a embalagem estiver danificada.
Manter seco.

Numero de lote.

E Utilizado por.

Fabricante.

Meétodo de esterilizagdo, por 6xido de etileno.
e Manter afastado do calor.
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INSTRUCTIONS GENERALES D’UTILISATION
DISPOSITIF MEDICAL DE DIAGNOSTIC IN VITRO

Pour utilisation professi 11 iq t
Utilisation uniquement par les laboratoires d’analyses médicales.
En cas de fuite, utiliser des gants: risques de contamination.
Garder a I’abri des flammes ou de sources de chaler pouvant endommager le
produit.
Ne pas utiliser apres la date de péremption.
Ne pas modifier les recommandations d’utilisation du produit.
Garder hors de portée des enfants.
A utiliser uniquement avec les accessoires fournis, s’ils sont fourins (capuchon,
rack etc.).
Conserver dans un endroit sec.
A conserver de préférence entre: -10°C + +50°C si non spécifié.
A utiliser avec I’équipement de sécurité approprié et agir conformément a le
réglementation.
Dans le cas de produit stérile: ne pas utiliser si le conditionnement est endommagg.
Interprétation des symboles apposés sur ’emballage
Conforme au régulation (UE) 2017/746.
Usage unique — Ne pas réutiliser.
Consulter les instructions d’utilisation.
Limites de température.
Dispositif médical de diagnostic in vitro.
Irradiation utilisée comme méthode de stérilisation.
Ne pas utiliser si le conditionnement est endommaggé.
Conserver dans un endroit sec.
Numéro de lot.
Date d’expiration.
Fabricant.
Méthode de stérilisation utilisant I’oxyde d’éthyléne.

A conserver a I’abri de la lumiére.

INSTRUKCE PRO POUZITi
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ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU IN VITRO

Pouze pro profesionalni pouZiti.

Vyhradné pro laboratorni pouziti.

V piipadé vyliti obsahu pouZzivejte rukavice: nebezpeéi kontaminace.

Chraiite pfed ohném nebo zdrojem tepla: nebezpeci poskozeni vyrobku.
Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Neméiite ptivodni ucel pouziti produktu, pouzivejt pouze ve vhodnych
piistrojich.

Chraiite pied détmi.

Vyrobky pouzivejte pouze s poskytnutym piislusenstvim (vika, stojanky atd.)
Skladujte na suchém misté.

Doporucena teplota skladovani: -10°C + +50°C, neni-li uréeno jinak.
Pouzivejte vhodné osobni ochranné pomuicky a pracujte podle platnych pirdpist.
Sterilni vyrobky nepouzivejte, jestlize jejich obal byl poskozen. Sterilita je
garantovana do otevieni baleni.

Vyznam symboli na obalech
C€E V souladu s natizenim (EU) 2017/746
) Pro jednorazové pouziti.
[1i] Viz navod k pouziti.
/ﬂ/ Teplotni omezeni.
Zdravotnicky prostfedek “In Vitro”.
Sterilizace zafenim.
@ Nepouzivejte v piipadé poskozeni obalu.
7'». Skladujte v suchu.
Sarze.
E Expirace.
d Vyrobce.

Sterilizovano ethylenoxidem.

5 Nevystavujte slune¢nimu zafeni

NAVOD NA POUZITIE
PRE DIAGNOSTICKE ZDRAVOTNICKE POMOCKY IN-VITRO

Pozorne si precitajte navod na pouzitie.
Teplotné ohranicenie.

Diagnostické zdravotnicke pomdcky “In-Vitro”.
Sterilizované ozarovanim.

Nepouzivat’, ak je poruseny obal.

Skladovat’ v suchu.

Cislo série.

Pouzitel'né do.

Vyrobca.

OGOLNA INSTRUKCIA UZYCIA
SPRZET DO DIAGNOSTYKI IN VITRO ZGODNIE

. Uréené pre profesionalne pouZitie. ] Tylko do uzytku profesjonalnego.
. Pouzivat’ pre laboratorne ucely. . Uzywa¢ do analiz laboratoryjnych.
. Nebezpecenstvo kontaminacie: pouzivajte rukavice. . W przypadku wycieku zawartosci uzy¢ rgkawiczek: ryzyko zakazenia.
. Chranit’ pre otvorenym ohfiom a salavym teplom. . Trzymac z dala od ptomienia i ciepla, ktére moga uszkodzi¢ produkt.
. Nepouzivat’ po uplynuti doby expiracie. . Nie uzywac po uptywie daty waznosci.
. Produkt pouzivat’ na uéel k tomu uréeny. . Nie zmienia¢ przeznaczenia produktu.
. Drzat” mimo dosah deti. . Trzymac z dala od dzieci.
. Pouzivat’ prisluSenstvo ur¢ené k tomuto ucelu. . Uzywac tylko z dostarczonymi dodatkami (np. korki, statywy).
. Skladovat’ v suchu. . Przechowywa¢ w suchym miejscu.
. Skladova teplota: -10°C + +50°C, ak nie je urené inak. . Sugerowana temperatura przechowywania: -10°C + +50°C jezeli nie jest inaczej
. Pouzitie: Pouzivajte vhodné ochranné oblecenie a dodrzujte zodpovedajiice Sprecyzowana.
predpisy. . Usuwanie: uzywaj stosownego osobistego, ochronnego wyposazenia i dziataj
. Pri sterilnych produktoch: Nepouzivat’, ak je obal poskodeny. zgodnie z odpowiednimi regulacjami.
W przypadku produktu sterylnego nie uzywac jezeli opakowania jest
uszkodzone.
Interpretacia symbolov balenia Interpretacja symboli na opakowaniu
C€E V sulade s nariadenim (EU) 2017/746 C€ Zgodny z Rozporzadzeniem (UE) 2017/746
& Urcené na jednorazové pouZitie. & Nie uzywaé powtdrnie.

Konsultacje instrukcja uzytkowania.
Organiczenia tempetaturowe.

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro.
Metoda. Sterylizacji z uzyciem radiacji.

Nie uzywac jezeli opakowanie jest uszkodzone.
Trzymac z dala od wilgoci.

Numer serii.

Uzyj do.

Producent.

STERILEEC
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Sterilizované ethylénoxidom. Metoda sterylizacji przy wykorzystaniu tlenku etylenu.

N Chrénit’ pred teplom. i Trzyma¢ z dala od ciepta.
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FTENIKEZ OAHTIEZ XPHZHZ
AIATNQETIKO IATPOTEXNOAO[IKO ITPOION IN VITRO
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Moévo Yo emayyelpatk xpion.

Xpnotponoteitar HOvo yio pYACTNPLOKT| OvVAAVOY.

Ye nepinton Stappong TEPLEYOLEVOV, YPNOLLOTONOTE YavTio: Kivduvog porlvveng.
Kpoathote pokpld and grdyeg 1§ anyés Oeppotnrag, mov umopei va fréyovv to
TPOTOV.

MnV pNOLLOTOLELTE TO TPOIOV NHETE TNV Nuepounvia ARENGS.

Mnv petaBdArete TV TpoPAEmOUEVN PO TOL TPOIOVTOG.

Kpatiote 10 mpoidv pakpid omd mouudid.

Xpnotponoote Hovo pe T mopexopeve eEaptipota (Kamdkie, Baoelg KAT.) av
TOPEXOVTOL.

Amobnkevete og Enpod pépog.

Zuviotdpevo gvpog Deppokpaciog amodnkevong: -10°C éog +50°C, extdg av
AVOQEPETOL SLAPOPETIKEL.

Anoppryn: Xpnoporoiote ta KatdAnia HEso oTopkig TpocTaciog Kot
amoppiyTe GOUPMVA UE TIG 10YVOVGEG KAVOVIGTIKES SLOTAEELS.

X nEPINTOON OMOGTEPOUEVOD TPOTOVTOS: UMV TO XPNCULOTOLEITE AV 1] GLOKEVUGIO.
glvon KaTEGTPOUEV.

Eppnveia twv cupBoAwv otn cuckevaocia
2opeova pe tov Kavoviouo (EE) 2017/746.
Miog xpnong — Mnv 1o €novoypnGYLOTOLEITE.
Yvppovigvteite Tig 0dnyies xpnongs.
Tepropiopog Beppokpaciog.
AyveoTiKO 10TpoTEYVOAOYIKO TPOTOV in Vitro.
MéBodog amooteipwong pe aktvofolia.
Mnv XPNGLOTOLELTE OV 1] GUCKELAGIL EIVOL KUTESTPAULUEVT.
Kpatiote poxpa amd ™ Bpoyr Kot guAd&te og Enpég cuvOnkec.
Kodwog naptidog.
Hpepopmvia Méne.
Katoaokevaotig.
MébBodog amooteipwong pe yprion atbvuievoteidiov.

Kpatiote poxpid amd Beppomza..

SPLOSNA NAVODILA ZA UPORABO
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IN VITRO DIAGNOSTICNI MEDICINSKI PRIPOMOCEK
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Namenjen samo profesionalni uporabi.

Uporabljajte izkljuéno za laboratorijske analize.

Ce se vsebina razlije, uporabite rokavice: nevarnost kontaminacije.

Naprave ne priblizujte ognju ali virom toplote, ki bi jo lahko poskodovali.
Izdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Ne spreminjajte namena uporabe.

Hraniti izven dosega otrok.

Napravo uporabljajte izklju¢no s prilozeno dodatno opremo, ¢e je prilozena
Hraniti na hladnem in suhem mestu.

Priporocena temperatura skladis¢enja: -10°C + +50°C, razen ¢e je navedeno
drugace.

Odstranjevanje: uporabite ustrezen osebna za$¢itna oprema in odstraniti v skladu
z veljavno zakonodajo.

V primeru sterilnega izdelka: sterilnost zagotovljena z neposkodovano embalazo

Razlaga simbolov na embalazi
C V skladu z Uredbo (EU) 2017/746.
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Za enkratno uporabo — ne uporabite ponovno.
Oglejte si navodila za uporabo.

/ﬂ/ Temperaturna omejitev.
; Medicinski pripomocek — in vitro diagnostika.
Metoda sterilizacije z ionizirajo¢im sevanjem.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.
Hranite stran od dezja in hranite v suhem prostoru.
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Oznaka serije
Datum izteka veljavnosti.
Proizvajalec.

Metoda sterilizacije z etilen oksidom.
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Hraniti stran od toplote.




