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Gebrauchsanweisung:
Einmal-Kapillarpipetten mit Ringmarke

'ringcaps® fir Reflotron_‘?_’

32yl (Lithium heparinisiert)

Verwendungshinweis

Bei den Kapillaren handelt sich um Einmal-Kapillarpipetten aus
Glas, die dafir bestimmt sind, einmal benutzt und dann verworfen
U werden.

Nur fir medizinisches Fachpersonal geeignet.
Anwendungstemperatur: +2 - +40°C

Nationale Richtlinien fiir Arbeitssicherheit und
Qualitétssicherung sind zu befolgen.

Richtigkeit [R]: 0,25 % (Berechnung nach DIN IS0 7550)
Prézision [P]: 0,5% (Berechnung nach DIN 1SO 7550)

Iweckbestimmung

J Einsatzzweck: Einmal-Kapillarpipetten zur Ubertragung

| |/ definierter Volumina von Kapillar-/Vollblut zur quantitativen Ana-
\\ // lyse. Das in der Glaskapillare enthaltene Lithium verhindert die
Blutgerinnung, um eine negative Wirkung auf die nachgeschaltete

Analyse zu verhindern. Die Eingabe des Blutes in der Kapillare er-
@ folgt direkt am Analysegerat.

x Einsatzverbote: Einmal-Kapillarpipetten sind fir folgende
Anwendungen NICHT bestimmt: Probenentnahme anderer Fliissig-
keiten als Kapillar-/Vollblut, Lagerung von Proben, Messungen in-
nerhalb der Kapillare selbst.
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Gefahren und Sicherheit

Es missen die notwendigen VorsichtsmaBnahmen im Gebrauch von
Laborreagenzien und Korperflissigkeiten sowie mikrobiologischer
Proben beachtet werden. Der Umgang darf nur durch sachkundiges
Fachpersonal erfolgen. Nationale und interne Labor-Richtlinien fir
Arbeitssicherheit und Infektionsschutz sind zu befolgen. Es miis-
sen geeignete Schutzkleidung, Schutzbrille und Einmalhandschuhe
wahrend der Arbeit getragen werden.

Auf wirksamen Infektionsschutz entsprechend der Laborrichtlinien
ist zu achten.

Der Anwender verpflichtet sich dazu, jegliche schwerwiegende
Vorfélle, welche im Zusammenhang mit dem Produkt stehen der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, sowie der Hirschmann
Laborgerate GmbH & Co. KG zu melden.

Die Kapillaren entsprechen den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika.

vo] (R) &\

Entsorqung

Bei der Entsorgung der Kapillaren miissen jederzeit die gesetzli-
chen Vorschriften des Landes beachtet werden! Von verwendeten
Kapillaren, die mit potenziell infektiosen Stoffen menschlichen Ur-
sprungs kontaminiert wurden, kénnen Verletzungen, Infektionen
oder mikrobiologische Gefahren ausgehen. Potenziell kontami-
nierte Kapillaren missen so entsorgt werden, dass Verletzungen,
Infektionen oder mikrobiologische Gefahren Dritter ausgeschlossen
sind. Unbenutzte Kapillaren konnen dem Hausmiill beigegeben
werden. Unbenutzte Kapillaren missen so entsorgt werden, dass
Verletzungen Dritter ausgeschlossen sind.

Nr. Beschreibung

9550532 RINGCAPS FUR REFLOTRON 32pL HEP,
F.REFLOTRON SET=5X100STK

In-Vitro-Diagnostika [:E] Gebrauchsanweisung beachten ad Hersteller
@ Nicht zur Wiederverwendung E Verwendbar bis REF Referenz = Artikelnummer
&\ Achtung Schnittgefahr ,ﬂ/ Temperaturbegrenzung CE  Conformité Européenne

Lot| Chargenbezeichnung
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YnbrBaHe 3a ynorpeba:

KanunapHu nunetn 3a eaHOKpaTHa ynoTtpeba ¢
NpbCcTEHOBUAHA MAapKMPOBKaA ‘ringcaps® 3a Reflotron®”

32uL (1MTKI XenapuUHU3MpPaHH)

YKa3aHue 3a ynotpeba

Kanunsapkute npeactaBassaT CTbKAEHM KanuaspHU NUNeTu,
npeaHasHayeHu 3a efgHoKpaTtHa ynoTtpeba, cnep KoeTo ce

U3XBBPAT.

Moaxogsalm camo 3a MeaUUMHCKM CeuuanmcTu.

Temnepatypa npu ynotpeba: +2 - +40°C

CbbntogaBaliTe HaLMOHaNHMTE pa3nopeabu 3a 6esonacHocT

Ha Tpyda U ocurypABaHe Ha Ka4yeCTBOTO.

TouHocT [R]: 0,25% (13uncneHme cbrnacHo DIN ISO 7550)

MpeumnsHocT [P]: 0,5% (13uncneHune cbvrinacHo DIN ISO 7550)

I'Ipep,Ha3Haqu|/|e
\\ /) // J Ynotpe6a: KanunapHu nunetm 3a eAHOKpaTHa
\\ / ynotpeba 3a npexBbpsAHe Ha ageduHupaHn obemu

KanunsipHa KpbB 3a KoauyectseH aHanus. CbabprKaluaTt
ce B CTbKNeHaTa Kanuaapka AUTMI nNpegoTBpaTsaBa
CbCMPBAHETO Ha KPbBTA, 33 Ja ce M3berHe otpuuaTtesneH
edeKT BbpXy nocieasalimsa aHanms. BkapsaHeTo Ha KpbBTa

B KanniApKaTa ce n3BbpllBa AUNPEKTHO B aHA/IM3aTOpPa.

x 3abpaHn 3a ynotpeba: KanunapHu nunetm 3a
eflHOKpaTHa ynotpeba HE ca npefHasHayeHu 3a cnefHuTe
NpUAOXeHUs: BsemaHe Ha Npobu OT TEYHOCTU, Pa3ANYHU
OT KanuaapHa KpbB, CbXpaHeHue Ha nNpobu, M3mepBaHuA B

CamaTa Kanuadapka.

07/2023 A
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OnacHoctn 1 6e3onacHocT

CnassailTe  HeobxoguMmuTe npeanasHU  MepKuM  npu
M3non3BaHeTo Ha /1abopaTopHM peakTUBKM U  TenecHu
TEYHOCTU, KaKTO U MUKpObUonormyHm npobu. C aptukyna
TpAbBa pAa paboTM camo KOMMETEHTeH MepcoHan.
CvbntofasaliTe HaUMOHaAHWUTE U BbTpelwHonabopaTopHuTe
pa3snopenbu 3a 6e3onacHOCT Ha TpyAa M 3awuTa OT Ha
uHdekuun. Mo Bpeme Ha paboTa HoceTe NOAXOAALLO
3alWMTHO 06nekno, 3aWuTHU ouMna U pbKaBuUM 33

efHOKpaTHa ynoTpeba.

Ocurypete edeKTMBHaA 3awWwuTa cpewly MWHOeKuun B

CbOTBETCTBME C NabopaTopHUTE pasnopesdu.

MoTpebutenat ce 3aab/KaBa Aa AOKAaABa BCUYKU TEKKM
MHUMAEHTU, CBbP3aHM C NPOAYKTA, HA KOMMETEHTHUA opraH
B AbprKaBaTa Y/eHKa, B KOATO e yCTaHoBeH noTpebutenar u/
WAW NAUMEHTBT, KaKTo 1 Ha Hirschmann Laborgerdte GmbH
& Co. KG.

Kanunapkute ca B CbOTBETCTBME C W3MCKBAHMATA Ha

PernamenT (EC) 2017/746 3a MH BUTPO ANarHOCTUKa.

IVD

OTCTpa HABAHE KAaTO OTrNMaabK

Mpu oOTCTpaHABaHE Ha KanWAAPKUTE KaTo OTnagbk
cbbtoaaBaliTe BUHaArM 3akoHoBUTe pasnopeabm B cTpaHaTtal
M3nonssaHuTe KanuasapKkW, 3amMbpPCeHM C MNOTEHLMANHO
MHOEKLIMO3HUN BelLecTBa OT YOBEeLLKM NPousxos, morat Aa
NPUUYNHAT HaPaHABAHUA, UHPEKLUN AU MUKPOBUONOTMYHM
onacHocTW. MoTeHUMaNHO 3aMbpCeHUTE KanunsapKu Tpabea
na 6baaT OTCTPaHABAHM KaTo OTMaAbK N0 HauuH, U3KAOUBALL,
HapaHABaHUSA, UHGEKLMA NI MUKPOBMONOrMYHM ONAcCHOCTH
3a TPETU CTpaHWU. HemsnonssaHWUTe KanuaapKKM moraT ga ce
M3XBBPAAT 3aeAHO ¢ 6UTOBUTE OTNaabLUu. HemsnonssaHuTe
Kanunapku Tpabsa Aa 6bAaT OTCTpaHABAHM KaTo OTNagbK

NO Ha4uH, U3KNKOYBALL HapaHABAHE Ha TPETU CTPaHU.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP
F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

MH BMTPO AMarHoCTuKa
He e 3a nosTopHa ynotpeba

BHMMaHMe OnacHoCT OT nopA3BaHe

B @ 3

LoT| O6o3HayeHue Ha napTMaaTa
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Navod k pouziti:
Jednorazové kapilarni pipety s kruhovou znackou

‘'ringcaps® pro Reflotron®”

32uL (Lithium heparinizované)

Navod k pouziti

Kapildry jsou jednorazové sklenéné kapilarni pipety uréené

pro jednorazové pouZiti a nasledné vyhozeni.

Urcené pouze pro odborny zdravotnicky personal.
Teplota pouziti: +2 - +40°C

Musi se dodrzovat narodni smérnice pro bezpecnost prace

a zajisténi kvality.

Spravnost [R]: 0,25 % (vypocet podle DIN ISO 7550)
Pfesnost [P]: 0,5 % (vypocet podle DIN ISO 7550)

Ucel pouziti

J Ucel nasazeni: Jednordzové kapildrni pipety pro
\\ ) // prenos definovanych objem( kapilarni/plné krve za ucelem
\\ // kvantitativni analyzy. Lithium obsaZené ve sklenéné kapilare

zabranuje srazeni krve, aby se zabranilo negativnimu

ovlivnéni nasledné analyzy. Vlozeni krve do kapilary se pro-
vede pfimo v analyzatoru.

x Zakazy pouziti: Jednorazové kapilarni pipety NEJSOU
uréeny pro nasledujici aplikace: Odbér vzorkd jinych tekutin
nez kapilarni/plné krve, skladovani vzorkd, méreni v samot-

né kapilare.

07/2023
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Nebezpeci a bezpecnost

Pti pouzivani laboratornich reagenci a télnich tekutin, ja-
koZ i mikrobiologickych vzorkd se musi dodrZzovat potfebna
preventivni opattfeni. Manipulaci mdze provaddét pouze kva-
lifikovany odborny persondl. Je nutné dodrZovat narodni a
interni smérnice laboratofi tykajici se bezpecnosti prace a
ochrany proti infekcim. BEhem prace se musi nosit vhodny

ochranny odév, ochranné bryle a jednorazové rukavice.

Je nutné zajistit ochranu proti infekcim v souladu se

smérnicemi laboratofi.

UZivatel se zavazuje nahlasit kazdou zavaznou udalost sou-
visejici s produktem prislusSnému uradu clenského statu, ve
kterém ma uzivatel a/nebo pacient sidlo, jakoZ i spole¢nosti

Hirschmann Laborgerdate GmbH & Co. KG.

Kapildry splnuji poZzadavky nafizeni (EU) 2017/746 o diagno-

stickych zdravotnickych pomuckach in vitro.

vo] (R) &\

Likvidace

PFi likvidaci kapilar se musi vZdy dodrzovat pravni predpisy
pfislusné zemé! Pouzité kapilary, které byly kontaminova-
ny potencidlné infekénimi latkami lidského plvodu, mohou
zpUsobit poranéni, infekci nebo predstavovat mikrobiolo-
gické nebezpeci. Potencialné kontaminované kapilary se
musi zlikvidovat takovym zplsobem, aby treti osoby nebyly
vystaveny nebezpecizranéni, infekcim nebo mikrobiologickeé-
mu nebezpeci. Nepouzité kapildry Ize zlikvidovat spolecné s
domovnim odpadem. Nepouzité kapilary se musi zlikvidovat

takovym zplsobem, aby se vyloucilo zranéni tfetich osob.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP
F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

Diagnostika in vitro

B @ 3

Nebezpedi porezani
LoT| Oznacenisarze
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Brugsanvisning:
Engangspipetter med ringmeerke

'ringcaps® for Reflotron_@f?_'

32yl (Lithium hepariniseret)

Anvendelsesanvisning

Ved kapillarer drejer det sig om engangs-kapillarpipetter af glas,
der er beregnet til bortskaffelse efter en enkelt anvendelse.

Kun egnet for medicinsk fagpersonale.
Anvendelsestemperatur: +2 - +40°C

Nationale retningslinjer for arbejdssikkerhed og
kvalitetssikring observeres.

Ngjagtighed [N]: 0,25% (Beregning i henhold til DIN 1SO 7550)
Pracision [P]: 0,5% (Beregning i henhold til DIN 1SO 7550)

Tilsigtet anvendelse

| | { J Anvendelsesformmal: Engangspipetter for overforsel
af defineret volumen af kapilleer fuldblod for kvantitativ analyse.
Den i glaskapillarer indeholdte Lithium forhindrer blodreduktion,

for at forhindre en negativ virkning pa den efterfalgende analyse.
Indfgrsel af blod i kapillar sker direkte pa analyseapparat.

x Forbudt anvendelse: Engangspipetter er IKKE beregnet til
folgende anvendelser: Provetagning af andre veaesker end kapillaer
fuldblod, opbevaring af prgver, mélinger i selve kapillar.

~|®
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Farer og sikkerhed

Der skal observeres de ngdvendige foranstaltninger ved brug af
laboratoriereagenser og kropsvasker samt mikrobiologiske praver.
0mgang ma kun ske ved fagkyndigt personale. Nationale og inter-
ne laboratorieretningslinjer for arbejdssikkerhed og kvalitetssikring
observeres. Der skal benyttes personlige vaernemidler, beskyttel-
sesbriller og engangshandsker under arbejdet.

Veer opmaerksom pa effektiv infektionsbeskyttelse i henhold til la-
boratorieretningslinjer.

Bruger er forpligtet til indberetning af enhver alvorlig haendelse,
der matte opstd i forbindelse med produktet, til de ansvarlige
myndigheder i medlemsstaten hvor bruger og/eller patient er bo-
siddende, samt til Hirschmann Laborgerdte GmbH & Co. KG.

Kapillarer modsvarer kravene i direktiv (EF) 2017/746 om diag-
nostik in-vitro.

vo] (R) &\

Bortskaffelse

Ved bortskaffelse af kapillarer skal lovgivningens forskrifter pa
ethvert tidspunkt observeres! Fra anvendte kapillarer, der kan veere
kontamineret med stoffer af human oprindelse, kan der opsta
kvaestelser, infektioner eller mikrobiologiske farer. Potentielt kon-
taminerede kapillarer skal bortskaffes s& kvastelser, infektioner
eller mikrobiologiske farer for tredjepart er udelukket. Ubenyttede
kapillarer kan tilfares husholdningsaffald. Ubenyttede kapillarer
skal bortskaffes sa kvastelser for tredjepart er udelukket.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP
F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

In-Vitro-Diagnostik

B @ 3

Forsigtig snitfare
LoT| Batchbetegnelse

07/2023
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Kasutusjuhend:
Uhekordselt kasutatavad kapillaarpipetid rongasmargiga

'ringcaps® Reflotron®

32pL (liitiumhepariin)

Kasutusjuhis

Kapillaarid on Ghekordselt kasutatavad klaasist kapillaarpipetid,
mis on moeldud Ghekordseks kasutamiseks ja mis tuleb seejarel
dra visata.

Sobib ainult meditsiinitdotajatele.
Kasutustemperatuur: +2 - +40°C

Jargida tuleb riiklikke todohutuse ja kvaliteedi tagamise
juhiseid.

Oigsus [R]: 0,25% (arvutus DIN ISO 7550 jérgi)
Tapsus [P]: 0,5% (arvutus DIN 1SO 7550 jargi)

Otstarve

\\ // J Kasutuseesmark: iihekordselt kasutatavad kapillaarpipe-
tid méaaratud koguses kapillaaride taisvere ilekandmiseks kvanti-
tatiivseks analiisiks. Klaaskapillaaris sisalduv liitium takistab vere

@ hidbimist, et valtida negatiivset mdju jargnevale analisile. Veri

sisestatakse kapillaari otse analiisaatoril.

x Kasutamise keelud: Ghekordselt kasutatavad kapillaarpi-
petid El OLE ette nahtud jargmisteks rakendusteks: proovide vétmi-
ne muudest vedelikest peale kapillaari taisvere, proovide sailitami-
ne, mddtmised kapillaari enda sees.

®
10
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Ohud ja ohutus

Laboratoorsete reagentide ja kehavedelike ning mikrobioloogiliste
proovide kasutamisel tuleb jérgida vajalikke ettevaatusabindusid.
Kasitseda voivad ainult kvalifitseeritud todtajad. Jargida tuleb riik-
likke ning laborisiseseid tddohutuse ja nakkustdrje juhendeid. T66
ajal tuleb kanda sobivat kaitseriietust, kaitseprille ja Ghekordseid
kindaid.

Tagada tuleb tohus kaitse nakkuse eest vastavalt labori juhendi-
tele.

Kasutaja kohustub teatama koikidest tootega seotud tdsistest va-
hejuhtumitest selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja
ja/vdi patsient asub, ning ettevottele Hirschmann Laborgeréte
GmbH & Co. KG.

Kapillaarid vastavad médruse (EL) 2017/746 in vitro diagnostika
nouetele.

vo] (R) &\

Kaitlemine

Kapillaaride utiliseerimisel tuleb alati jargida riigi seadusandlust!
Kasutatud kapillaarid, mis on saastunud potentsiaalselt nakkava
inimpdritolu ainega, vdivad pdhjustada vigastusi,

infektsioone vai mikrobioloogilisi ohte. Potentsiaalselt saastunud
kapillaarid tuleb kdrvaldada viisil, mis vélistab vigastuste, infekt-
sioonide voi mikrobioloogilise ohu kolmandatele isikutele. Kasu-
tamata kapillaarid voib dra visata koos olmepriigiga. Kasutamata
kapillaarid tuleb utiliseerida nii, et kolmandad isikud ei saaks vi-
gastada.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP
F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

In-vitro diagnostika [:E] Uuri kasutusjuhendit ad Tootja

@ Mitte korduskasutada ©J  Kasutada kuni REF  Referents = toote number
2\ Hoiatus - sisselgikeoht ,ﬂ/ Temperatuuri piirang CE  Conformité Européenne
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Operation Instructions:
Disposable capillary pipettes with

'ringcaps® for Reflotron_@f?_'

32y (Lithium heparinised)

Instructions for use

The capillaries are disposable glass capillary pipettes intended for
one-time use with subsequent disposal.

Suitable for medical professionals only.
Application temperature: +2 - +40°C

National guidelines for occupational safety and quality assurance
must be observed.

Accuracy [A]: 0.25 % (calculation in accordance with DIN 1SO 7550)
Precision [P]: 0.5% (calculation in accordance with DIN 1SO 7550)

Purpose

J Intended purpose: Disposable pipettes for transferring

\ |/ defined volumes of capillary whole blood for quantitative analysis.
\\ // The lithium contained in the glass capillary prevents the coagula-

tion of blood in order to avoid a negative impact on the downstre-

am analysis. The blood is entered into the capillary directly at the
@ analysis device.

x Prohibitions of use: Disposable pipettes are NOT intended
for the following applications: Sampling of other liquids than ca-
pillary whole blood, storage of samples, measurements within the
capillary itself.

=@
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Hazards and safety

The precautionary measures required for the use of laboratory rea-
gents and body fluids as well as microbiological samples must be
observed. Handling may only be carried out by qualified person-
nel. National and internal laboratory guidelines for occupational
safety and infection control must be observed. Suitable protective
clothing, protective goggles and disposable gloves must be worn
during work.

Attention must be paid to effective protection against infection in
accordance with the laboratory guidelines.

The user is committed to report any serious incidents in connection
with the product to the competent authority of the Member State
in which the user and/or the patient is registered and to Hirsch-
mann Laborgerate GmbH & Co. KG.

The capillaries comply with the requirements of Regulation (EU)
2017/746 regarding in vitro diagnostic medical devices.

vo] (R) &\

Disposal

The national statutory regulations must always be observed when
disposing of the capillaries. Used capillaries contaminated with po-
tentially infectious substances of human origin may pose a risk of
injuries, infections or microbiological hazards. Potentially contami-
nated capillaries must be disposed of in such a way that injuries,
infections or microbiological hazards to third parties are excluded.
Unused capillaries can be disposed of with the household waste.
Unused capillaries must be disposed of in such a way that injuries
to third parties are excluded.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP
F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

In vitro diagnostic medical devices [:E] Observe the instructions for use ad Manufacturer
@ Not for reuse g Usable until REF Reference = Item number
/2 Caution - risk of cutting ,ﬂ/ Temperature limit CE  Conformité Européenne

LoT| Batch designation

07/2023
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Instrucciones de uso:
Pipetas capilares desechables con marca anular

‘ringcaps® para Reflotron®

32pL (heparinizado de litio)

Condiciones de uso

Los «capilares» son pipetas capilares desechables de vidrio, dise-
fiadas para usarse una vez y luego desecharse.

Uso restringido a profesionales médicos.
Temperatura de aplicacion: de +2 °Ca +40 °C

Se deben observar las directrices nacionales de sequridad laboral y
de garantia de la calidad.

Veracidad [V]: 0,25 % (cdlculo sequn la norma DIN 1SO 7550)
Precision [P]: 0,5 % (cdlculo sequn la norma DIN 1SO 7550)

Uso previsto

\ | ) J Finalidad de uso: Las pipetas capilares desechables estan
\\ // disefiadas para transferir volumenes definidos de sangre entera
capilar con el fin de realizar andlisis cuantitativos. El litio contenido

en el capilar de vidrio impide la coagulacién de la sangre, lo que

@ evita un efecto negativo en el andlisis posterior. La sangre del

capilar se introduce directamente en el analizador

x Prohibiciones de uso: Las pipetas capilares desechables
NO estan disefiadas para las siquientes aplicaciones: toma de mu-
estras de liquidos que no sean sangre entera capilar, almacena-
miento de muestras o mediciones dentro del propio capilar.

=@
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Riesgos y sequridad

Se deben observar las medidas de precaucion necesarias cuando
se utilicen reactivos de laboratorio y fluidos corporales, asi como
muestras microbioldgicas. La manipulacion solo debe correr a cargo
de personal cualificado. Se deben observar las directrices naciona-
les e internas del laboratorio sobre sequridad laboral y control de
infecciones. Durante el trabajo se debe usar ropa de proteccion
adecuada, gafas de sequridad y guantes desechables.

Se debe garantizar una proteccion eficaz contra infecciones de
acuerdo con las directrices del laboratorio.

El usuario se compromete a comunicar cualquier incidencia grave
relacionada con el producto a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente y a
Hirschmann Laborgerate GmbH & Co. KG.

Los capilares cumplen los requisitos del Reglamento (UE) 2017 /746
sobre diagnéstico in vitro.

vo] (R) &\

Eliminacion

iAl desechar los capilares, se deben observar en todo momento las
disposiciones legales del pais! Los capilares usados que se hayan
contaminado con sustancias potencialmente infecciosas de origen
humano suponen un riesgo de lesiones, infecciones o peligros mi-
crobioldgicos. Los capilares potencialmente contaminados deben
eliminarse de manera que se excluyan lesiones, infecciones o pe-
ligros microbioldgicos para terceros. Los capilares sin usar se pue-
den desechar como residuos generales. Los capilares sin usar de-
ben eliminarse de manera que se excluyan lesiones para terceros.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP
F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

Diagndstico in vitro [:E] Siga las instrucciones. s Fabricante
Q) No reutilizable CJ Fecha de caducidad REF  Referencia = nimero de articulo
&\ Atencion: peligro de cortes ,ﬂ/ Limite de temperatura CE  Conformidad Europea

LoT| Designacion de lote

07/2023
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Kayttoohje:
Kertakayttoiset kapillaaripipetit Reflotronille®,

ringcaps®-viivamerkki

32yl (litiumheparinisoitu)

Kayttoohje

Kapillaarit ovat kertakayttdisia lasisia kapillaaripipettejd, joita kay-
tetaan kerran, minkd jalkeen ne on havitettava.

Vain hoitoalan ammattilaisille.
Kayttolampotila: +2 - +40 °C

Tyodturvallisuutta ja laadunvarmistusta koskevia kansallisia maarayk-
sia on noudatettava.

Oikeellisuus [R]: 0,25 % (laskettu standardin DIN 1SO 7550 mukaan)
Tarkkuus [P]: 0,5 % (laskettu standardin DIN 1SO 7550 mukaan)

Kayttotarkoitus

J Kayttokohde: Kertakdyttoiset kapillaaripipetit tiettyjen

\ | ) kapillaari-/kokoverindytemaarien ottamiseen kvantitatiivista ana-
\\ // lyysia varten. Lasikapillaarin sisaltamd litium estavat veren hyy-
tymisen sekd negatiivisen vaikutuksen mydhempdan analyysiin.

@ Kapillaarissa oleva veri sydtetdan suoraan analyysilaitteeseen.

Kayttokiellot: Kertakayttoisia kapillaaripipetteja El ole tar-

koitettu seuraaviin kayttotarkoituksiin: Naytteenotto muis-
ta nesteistd kuin kapillaari-/kokoveresta, naytteiden varastointi,
mittaukset itse kapillaarissa.

IS,
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Vaarat ja turvallisuus

Laboratorioreagenssien ja kehon nesteiden sekd mikrobiologisten
ndytteiden kaytossa on noudatettava tarvittavia varotoimenpiteita.
N@itd saa kasitella vain pateva henkilokunta. Tydturvallisuutta ja
infektioiden torjuntaa koskevia kansallisia ja sisdisia laboratorio-
madarayksid on noudatettava. Tyon aikana on kéytettavé sopivaa
suojavaatetusta, suojalaseja ja kertakayttokasineita.

Tehokkaaseen infektioiden torjuntaan laboratorio-ohjeiden mukai-
sesti on kiinnitettava huomiota.

Kayttaja sitoutuu ilmoittamaan kaikista laitteeseen liittyvista vaka-
vista vaaratilanteista sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomai-
selle, jossa on kayttajan ja/tai potilaan asuinpaikka, sekd Hirsch-
mann Laborgerate GmbH & Co. KG:lle.

Kapillaarit tayttavat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakin-
nallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017 /746 vaatimukset.

vo] (R) &\

Havittdminen

Kapillaareja havitettdessa on aina noudatettava maan lakisaateisia
maarayksid! Kaytetyt kapillaarit, jotka ovat kontaminoituneet mah-
dollisesti tartuntavaarallisilla ihmisperaisilla aineilla, voivat aiheut-
taa vammoja, infektioita tai mikrobiologisia vaaroja. Mahdollisesti
kontaminoituneet kapillaarit on havitettava niin, ettei kolmansille
osapuolille aiheudu vammoja, infektioita tai mikrobiologisia vaa-
roja. Kayttamattomat kapillaarit voidaan havittaa kotitalousjatteen
mukana. Kayttamattomat kapillaarit on havitettava siten, ettd kol-
mansille osapuolille aiheutuvat vammat voidaan sulkea pois.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP
F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

In vitro -diagnostiikka [:E] Noudata kayttoohjetta ad Valmistaja

@ Ei uudelleenkdyttoon g Viimeinen kdyttopaivamaara REF Viite = tuotenumero
2\ Viiltovaara ,ﬂ/ Lampétilarajoitus CE  CE-merkintd

Lot| Erdn nimi

07/2023
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Mode d'emploi:
Pipettes capillaires a usage unique avec marque annulaire

‘ringcaps® pour Reflotron®”

32pL (Héparinisés au lithium)

Consignes d'utilisation

Ces tubes capillaires sont des pipettes capillaires a usage unique
en verre concues pour n'étre utilisées qu‘une seule fois, puis étre
jetées.

Ne doivent étre utilisés que par le personnel médical.
Plage de température d’utilisation: +2 - +40°C

Il faut respecter les directives nationales en vigueur concernant les
normes de sécurité au travail et l'assurance qualité.

Exactitude [E]: 0,25 % (calcul selon |a norme DIN ISO 7550)
Précision [P]: 0,5% (calcul selon la norme DIN 1SO 7550)

Destination

J Fins d’utilisation: Pipettes a usage unique destinées a

\ ) ) transférer des volumes bien définis de sang/capillaire complet en

\\ // vue de son analyse quantitative. Le lithium contenu dans les tubes

capillaires en verre empéchent le sang de coaguler, et ce, afin

d’éviter que l'analyse de sang qui est prévue ne soit compromise.

@ Le transfert du sang contenu dans le tube capillaire seffectue di-
rectement vers |"appareil d'analyse.

x Contrindications formelles: Les pipettes a usage unique
NE SONT PAS destinées a étre utilisées pour: Prélever des échan-
tillons de fluides autres que le sang/capillaire complet, conserver
des échantillons, procéder a des mesures du contenu du tube dans
ce méme tube.

—_
oo
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Dangers et sécurité

Il faut appliquer les mesures de précautions nécessaires lors de
la manipulation des réactifs de laboratoire et des fluides corpo-
rels ainsi que des échantillons microbiologiques. Seul le personnel
médical est habilité a effectuer ce type de manipulation. I faut
respecter les directives nationales et internes en vigueur concer-
nant les normes de sécurité au travail et la protection contre les
infections. Pendant que l'on réalise ces taches, il faut porter une
tenue de protection, des lunettes de protection et des gants a
usage unique adaptés.

Il faut veiller a se protéger efficacement contre les infections, con-
formément aux normes de laboratoire.

L'utilisateur sengage a signaler immédiatement tout événement
grave en lien avec le produit aux autorités compétentes de I'Etat-
membre ol lui-méme ou le patient se trouve, ainsi qua la société
Hirschmann Laborgerate GmbH & Co. KG.

Ces tubes capillaires respectent les exigences du Reglement (UE)
2017/746 relatives aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

vo] (R) &\

Elimination

Lorsqu’on procede a I'élimination des tubes capillaires, il faut sys-
tématiquement respecter la Iégislation nationale en vigueur a ce
sujet ! Les tubes capillaires usagés pouvant avoir été potentielle-
ment contaminés par des substances infectieuses d’origine humai-
ne sont susceptibles d'occasionner des blessures ou des infections,
ou de représenter un risque microbiologique. Il faut éliminer tout
tube capillaire potentiellement contaminé de maniere a exclure
tout risque de blessure, d‘infection ou de danger du point de vue
microbiologique pour des tiers. Les tubes capillaires non utilisés
peuvent étre éliminés avec les ordures ménageres. Il faut éliminer
tout tube capillaire non utilisé de maniére a exclure tout risque de
blessure pour des tiers.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP
F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

Diagnostic in-vitro [:E] Respecter le mode d'emploi ad Fabricant
@ Ne pas réutiliser 8 Autiliser jusqu‘au REF  Référence = numéro de l'article
2\ Attention, risque de coupure ,ﬂ” Limites de température CE  Conformité Européenne

LoT| Désignation du lot
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Treoracha le haghaidh usaide:

Pipéid ribeaddin indiuscartha le marc fainne

‘ringcaps® le haghaidh Reflotron®’
32pL (Litiam heipirinithe)

Treoir Usaide

Is pipéid ribeaddin gloine inditscartha iad na ribeadain. Td siad
deartha le haghaidh hisdide aonuaire agus déantar iad a dhidscairt
ansin.

Oiridnach do ghairmithe leighis amhain.
Teocht Usdide: +2 - +40°C

Ni mér treoirlinte ndisiinta um shabhdilteacht ceirde agus dearbhu
cdiliochta a leantint.

Cruinneas [R]: 0.25% (riomh de réir DIN ISO 7550)
Beachtas [P]: 0.5% (riomh de réir DIN 1SO 7550)

Uséid bheartaithe

J Cuspdir: Pipéid ribeaddin indidscartha le marc fdinne

\ ) ) chun toirteanna sainithe lanfhola ribeaddin a aistrid le haghaidh
\\ // anailise cainniochtula. Coscann an litiam atd sa ribeaddn gloine
téachtadh fola chun tionchar didltach ar an anailis iartheachtach

a chosc. Cuirtear an fhuil isteach sa ribeadédn go direach ag an
@ bhfearas anailise.

x Coisc ar usaid: NiL pipéid ribeaddin indidscartha le marc
fdinne ceaptha do na husdidi seo a leanas: Leachtanna eile seachas
[anfhuil ribeaddin a shamplail, stérdil samplai, tomhais laistigh den
ribeadan féin.

N
o
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Contuirti agus sabhdilteacht

Ni mér na réamhchuraimi riachtanacha a chomhlionadh agus imoi-
brithe saotharlainne agus sreabhdn coirp chomh maith le samplai
micribhitheolaiochta & n-Usdid. Ni fhéadfaidh ach pearsanra cailit-
he iad a ldimhsedil. Ni mér treoirlinte ndisiunta agus inmhednacha
saotharlainne maidir le sabhailteacht cheirde aqus rialt ionfhabht-
aithe a leanuint. Ni mor éadai cosanta cui, gloini sabhailteachta
agus ldmhainni indiuscartha a chaitheamh le linn na hoibre.

Ni mor cosaint éifeachtach ar ionfhabhtu a airithiu de réir threoir-
linte na saotharlainne.

Geallann an t-Gsdideoir aon teagmhais thromchuiseacha a bhai-
neann leis an tdirge a thuairiscit d’Gdards innidil an Bhallstait ina
bhfuil an t-Gsdideoir agus/n6 an t-othar bunaithe agus do Hirsch-
mann Laborgerate GmbH & Co. KG.

Comhlionann na ribeaddin ceanglais Rialachan (AE) 2017/746 mai-
dir le diagnéisic in vitro.

vo] (R) &\

Diuscairt

Agus na ribeaddin & ndidscairt, ni mér rialachdin dhlithidla na tire
a chomhlionadh i gconai! Maidir le ribeaddin sdidte a d’fhéadfadh
a bheith éillithe le substainti de bhunus an duine a d’fhéadfadh
a bheith infhabhtaioch, d'fhéadfaidis a bheith ina gcdis le hionf-
habhtuithe nd le quaiseacha micribhitheolaiochta. Ni mér ribeaddin
a d’fhéadfadh a bheith éillithe a dhidscairt ar shli a chinntionn nach
ndéantar trio pairtithe a ghortd, a ionfhabhtd né go nochtar do
ghuaiseacha micribhitheolaiochta iad. Is féidir ribeaddin neamhu-
sdidte a dhidscairt le dramhail ti. Ni mér ribeaddin neamhusdidte
a dhiuscairt ar bhealach nach féidir diobhail a dhéanamh do thriu
pdirtithe.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP
F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

Diagnéisic In Vitro [Ti] Cloigh leis na treoracha s Déantus6ir
@ Ni féidir é a athtsaid E InUsdidte go dti REF Tagairt = uimhir earra
/2 Aire, baol gearrtha ,ﬂ/ Teorannu teochta CE  Comhréireacht Eorpach

LoT| Ainmniul baisce

07/2023
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Odnyieg xpnonge:
TpLxoeldn] OTAYOVOUETPA ULOC XPRONG e SAKTUALO XWPNTLKOTNTOC

'ringcaps® yla Reflotron®

32pL (To AiBLo Hrapwiopévo)

YriodelEn xpnong

Auta ta TpLoeldn eival yuaAwva TPLXOELSH) OTAYOVOUETPA
pLog xprong, Ta omoio mpoopilovtal yla pa xprion Kat

UETEMELTA amoppudn.

MpoBA£movTal  OTOKAELOTIKA  YLot  ELOIKEUMEVO  LOTPLKO
T(POCWTTILKO.

Oepuokpaocio epappoyng: +2 - +40°C

MpEmel va tnpouvtal oL €BVIKEG Tipodlaypadég yla tnv

aodaAela otnv gpyacia kat tn StaodpdaAion moldtntag.

OpBotnta [R]: 0,25% (umohoylopog cupdwva pe DIN ISO 7550)
AkpiBeta [P]: 0,5% (urtoAoylopog cupdwva pe DIN I1SO 7550)

MpoPAemnopevn xprion
\\ // J IKkomog  xpAong:  Tpwoeld)  otayovouestpa

Mg xprnong ywa tn petofifacn KabBoplopévwy OYKwv
TpX0eldkd/mANpeg aipa ylo tv mocotiky avdAuon. To
@ AiBlo Tou TepLEXETAL OTA YUGAWVA TPLXOELSN OUTOTPETEL
™Tv mNEN Tou alpatog Kol TIG OPVNTIKEG ETLOPACELG OTN

METEMELTA avAaAuon. H elcaywyr] Tou aipatog ota TpLyoetdn

yivetal dueca 0To avaAuTIKO PNXAvNua.

K ATtayopeUEVEG XPNOELG: TPLXOELSH) OTAYOVOUETPA
pLog xpriong AEN mpoopifovtat yLa T mapakdtw XPHoELG:
AstypatoAnio GAAwY UypwV EKTOC ATIO TPLXOELSIKO/TTANPES
aipa, anobrikeuon SelyUATwWY, LETPAOELG EVIOG TWV OLwV

TWV TPLXOELS WV.

07/2023 22
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Kivbuvol kal aocpaiela

Mpémel va edapudlovial Ta aAMOPAiTNTA TTPOANTITIKA
METPOA yla TN XPNOoN TWV €PYACTNELAKWY avTdpactnpiwv
KOl CWHATIKWY UYpWY, KABWG KOl TWV ULKPOPLOAOYIKWY
Selypatwy. O Xelplopog Ba mpémel va yivetal povo amod
€€eIOIKEVEVO TTPOCWTILKO. MPETEL va TNPOUVTAL OL EBVIKEG
KOlL OL EOWTEPLKEG TIpoSLaypadEg Tou epyactnpiou OXETIKA
Ue tnv aoddAela oTnV €pyacia kal TV Tpootacio Kotd
Twv Aolpwéewv. Katd tn Sldpkela Tng epyaciag mpémel
va.  doplétal  KatdAAnAn  mpootateutik evdupoaoia,

TIPOOTATEVUTIKA YUAALA KAl YAVTLA PLOG XPONG.

Na tnpeite tn OXETK TPOOTACIA KOTA TwV AOUWEEWV

oluudwva Ue TIg 0dnyieg Tou epyactnpiou.

O XpNoTNg €XEL TNV UTIOXPEWON VA avadEPEL OAA TA OXETIKA
JLE TO TIPOLIOV ONUAVTIKA cupPdvta oatnv apuddia apyxn Tou
KPATOUG LENOUG, OTO OTIol0 Elval EYKATECTNUEVOG O XPROTNG
kat/r) o acBevng, kaBwg kat otnv Hirschmann Laborgerate
GmbH & Co. KG.

Ta Tpoeld ocuppopdwvovtal HE TG QATALTHOELS TOU
kavoviopoU (EE) 2017/746 OXETIKA MPE TA £EWOWUATIKA

SloyvwoTika.

IVD

R &

AwaBeon

Katd tn 61d0gon twv tpixostdwv Oa mpémet va tnpouvtal
ava Taoa OTLyU oL SLaTAgelg Tou VOUOU TNG €KACTOTE
XWPOG. Ta XpNOLLOTIOLOUEVA TPLXOELST) TTOU LOAUVOVTOL LE
EVOEXOUEVWC AOLUWEELS OUOLEG TTIOU TIPOEPXOVTAL ATIO TOV
avBpwrto evoEXeTaAL VA TIPOKAAEGOUV TPAUUATIOUOUG,

Aolpwéelg n pkpoBloloykous kvduvoug. Evoexopévwg
HoAUCHEvVa TpXoeldn ayyeia mpémel va SiatiBevral
ME TETOLO TPOTMO WOTE va amokKAslovial Tpaupatlopol,
Aolpwéelg ) pkpoBLodoyikol kivduvol yla tpitoug. Ta pn
XpnoLuomotnpéva TPLYoeLdr urnopolv va Slatibevral e ta
olKLOKA amoppippata. Ta pn Xpnollomolnuéva TpLyoeldn

Tipénel vo SlaBétovtal €T0lL, WOTE VO OTMOKAElETAL ©

TPAUUATIONOC TPiTWV.
No. Description
9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP,

F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

E€wowpatikd SLayvwoTika

Na pnv emavaypnotponolouvtal E Xprion €wg

B @ 3

Mpocoxn, Kivéuvog Komng /ﬂ[
LoT| Ovopoaoia maptidog

07/2023

[:E] NdBete umodn tig odnyleg xpriong

a Kataokevaotrg

REF  Avadopd = AplBudg npoidvtog

Meploplopog Bepuokpaciog CE  Conformité Européenne
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Upute za uporabu:
Jednokratne kapilarne pipete s prstenastom oznakom

'ringcaps® za Reflotron®

32y (Litij heparinizirani)

Uputa za uporabu

Kod kapilara se radi o jednokratnim kapilarnim pipetama od stakla,
koje su predvi eni za jednokratno koristenje i zatim zbrinjavanje.

Pogodno samo za stru no medicinsko osoblje.
Temperatura primjene: +2 - +40°C

Moraju se postivati nacionalne smjernice za sigurnost na radu i
osiguranje kvalitete.

To nost [T]: 0,25% (Izra un prema DIN IS0 7550)
Preciznost [P]: 0,5% (Izra un prema DIN 1SO 7550)

Odre ivanje svrhe

\ | ) J Namjena: Jednokratne kapilarne pipete za prijenos defi-
\\ // niranih volumena kapilarne krvi u svrhu kvantitativne analize. Litij
sadrZan u staklenoj kapilari sprje  ava zgrusavanje krvi, da bi se

sprije io negativni utjecaj na analizu u nastavku. Unos krvi u kapi-
@ laru vrsi se izravno na ure aju za analizu.

x Zabranjena uporaba: Jednokratne kapilarne pipete NISU
predvi ene za sljede e primjene: Uzimanje uzoraka teku ina koje
nisu puna kapilarna krv, pohranjivanje uzoraka, mjerenja unutar
same kapilare.

2|®
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Opasnosti i sigurnost

Pri koristenju laboratorijskih reagensa i tjelesnih teku ina kao i
mikrobioloskih uzoraka moraju se postivati potrebne mjere opre-
73. Rukovanje smije obavljati samo kvalificirano stru  no osoblje.
Moraju se postivati nacionalne i interne laboratorijske smjernice za
sigurnost na radu i zastitu od infekcije. Tijekom rada potrebno je
nositi odgovaraju u zastitnu odje u, zastitne nao ale i rukavice za
jednokratnu uporabu.

Mora se voditi ra una o u inkovitoj zastiti od infekcije u skladu s
laboratorijskim smjernicama.

Korisnik se obvezuje prijaviti svaki ozbiljan incident povezan s
proizvodom nadleznom tijelu drzave lanice u kojoj korisnik i/ili
pacijent ima sjediSte, kao i tvrtki Hirschmann Laborgerate GmbH
& (0. KG.

Kapilare odgovaraju zahtjevima uredbe (EU) 2017/746 O sredstvi-
ma za In-vitro dijagnostiku.

vo] (R) &\

Zbrinjavanje

Prilikom zbrinjavanja kapilara potrebno je u svakom trenutku posti-
vati zakonske propise zemlje! Koristene kapilare kontaminirane s
potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla mogqu izazvati
ozljede, infekcije ili mikrobioloSke opasnosti. Potencijalno konta-
minirane kapilare moraju se zbrinuti na na in koji isklju uje ozljede,
infekcije ili mikrobioloske opasnosti za tre e strane. Neiskoristene
kapilare mozete odloZiti s ku nim otpadom. Nekoristene kapilare
moraju se zbrinuti na na in koji isklju uje ozljede tre e strane.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP

F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

Sredstva za In-Vitro dijagnostiku
(R Nije za ponovnu uporabu e
&\ Pozor, opasnost od posjekotina A ograni

LoT| Oznake Sarie
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ad Proizvo 3

REF  Referenca = Broj artikla

enje temperature CE  Conformité Européenne

25



@ HIRSCHMANN'

Hasznalati utasitas:
Eldobhato kapillaris pipettak

‘ringcaps® jeloléssel a Reflotron®’

32uL (Litiumheparinizalt)

Hasznalati utasitas

A kapillarisok eldobhatd Uvegkapillaris pipettak, amelyeket

egyszeri hasznalatra, majd eldobasra terveztek.

Csak egészségligyi szakemberek szdmara alkalmas.

Felhasznaldsi h6mérséklet: +2 < +40°C

A foglalkozds-biztonsagra és min&ségbiztositdsra vonatkozd

nemzeti iranyelveket be kell tartani.

Pontossag[R]: 0,25 % (DIN I1SO 7550 szerinti szamitas)
Precizitds: 0,5% (DIN ISO 7550 szerinti szamitas)

Célszer( felhasznalas

J Rendeltetésszerli hasznalat: Eldobhato kapilla-
\\ ) // ris pipettak meghatarozott mennyiségil kapillaris teljes vér
\\ // mennyiségi elemzésre torténd atvitelére. Az Uvegkapilla-

risban taldlhatd litium megakadalyozza a véralvadast, ezzel
megel6zve a kés6bbi elemzésre gyakorolt negativ hatast.
@ A vér kozvetlenil az analizatorban kerdl a kapillarisba.
Hasznalati tilalmak: Az eldobhatd kapillaris pipettak
x NEM alkalmasak a kovetkez6 célokra: A teljes kapil-

laris vértdl eltérd folyadékok mintavétele, a mintdk tarolasa,

mérések magaban a kapillarisban.

07/2023
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Veszélyek és biztonsag

A laboratériumi reagensek és testnedvek, valamint a mikro-
bioldgiai mintak haszndlatakor be kell tartani a szlikséges
Ovintézkedéseket. A terméket csak szakképzett személyzet
hasznalhatja. A munkavédelemre és a fertG6zések elleni vé-
dekezésre vonatkozdé nemzeti és belsé laboratériumi irdnyel-
veket be kell tartani. A munka sordn megfelel6 véd6ruhdaza-

tot, védGszemiiveget és eldobhato kesztydit kell viselni.

Biztositani kell a fert6zés elleni hatékony védelmet a labora-

toériumi irdnyelveknek megfeleléen.

A felhasznalé vallalja, hogy a termékkel kapcsolatos minden
sulyos incidenst jelent a felhaszndlé és/vagy a beteg lako-
helye szerinti tagdllam illetékes hatdsaganak, valamint a

Hirschmann Laborgerdate GmbH & Co. KG-nak.

A kapillarisok megfelelnek az in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszk6zokrél sz6l6 (EU) 2017/746 rendelet kovetel-

ményeinek.

IVD 2N

Artalmatlanitas

A kapilldrisok artalmatlanitasakor mindenkor be kell tartani
az adott orszag jogszabdlyi elGirdsait! Ne dobja ki a haztar-
tasi hulladékba a hasznalt, potencidlisan fert6z8 anyagok-
kal szennyezett kapillarisok szennyezett kapillarisokat. Az
emberi eredet(, potencidlisan fert6z6 anyagok sériiléseket,
fert6zéseket vagy mikrobioldgiai veszélyeket okozhatnak. A
potencidlisan szennyezett kapillarisokat ugy kell artalmatla-
nitani, hogy kizarjak a harmadik személyeket éré sériilése-
ket, fert6zéseket vagy mikrobioldgiai veszélyeket. A fel nem
hasznalt kapillarisok a haztartasi hulladékhoz adhatok. A fel
nem hasznalt kapilldrisokat ugy kell artalmatlanitani, hogy

harmadik személyek sérulése kizart legyen.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP,
F.REFLOTRON,SET=5X100PCS

In vitro diagnosztika [:B] Kévesse a hasznalati utasitasokat ad Gyartd
@ Nem ujrafelhasznalhaté E Szavatossag lejarta REF Hivatkozas = cikkszam
@ Vigyazat Vagasveszély /ﬂ/ H&mérsékleti hatarérték CE  Conformité Européenne

LoT| Tétel megnevezése
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Istruzioni operative:
Pipette capillari monouso con marcatura ad anello

‘ringcaps® per Reflotron®”

32yl (litio eparinato)

Avvertenze per l'uso

I capillari sono pipette capillari in vetro monouso progettate per
essere utilizzate una sola volta ed essere poi gettate.

Sono adatti solo al personale medico specializzato.
Temperatura d'uso: +2 - +40°C

Devono essere sequite le direttive nazionali per la sicurezza sul
lavoro e la garanzia della qualita.

Esattezza [E]: 0,25% (calcolo a norma DIN IS0 7550)
Precisione [P]: 0,5% (calcolo a norma DIN 1SO 7550)

Destinazione d'uso

\\ // J Finalita d’impiego: pipette capillari per il trasferimento
di volumi definiti di sanque intero capillare per I'analisi quantitati-
va. Il litio contenuto nel capillare di vetro previene la coagulazione

@ del sangue, per evitare un effetto negativo sull'analisi a valle. Il

sangue viene immesso nel capillare direttamente sull'analizzatore.

x Divieti di utilizzo: pipette capillari NON sono destinate ai
sequenti impieghi: prelievo di campioni di liquidi diversi dal san-
que intero capillare, conservazione dei campioni, misurazioni all’in-
terno del capillare stesso.

@
28
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Pericoli e sicurezza

Quando si utilizzano reagenti di laboratorio, fluidi corporei e cam-
pioni microbiologici devono essere osservate le necessarie precau-
zioni. La manipolazione puo essere effettuata solo da personale
qualificato e specializzato. Devono essere sequite le direttive na-
zionali e le direttive interne del laboratorio per la sicurezza sul
lavoro e la protezione dalle infezioni. Durante il lavoro & necessario
indossare indumenti protettivi adeguati, occhiali protettivi e quanti
monouso.

Deve essere garantita una protezione efficace contro le infezioni in
conformita con le linee quida del laboratorio.

L'utilizzatore si impegna a segnalare eventuali incidenti gravi
verificatisi in relazione al prodotto all'autorita competente dello
stato membro in cui l'vtilizzatore e/o il paziente risiede e alla
Hirschmann Laborgerdte GmbH & Co. KG.

I capillari sono conformi ai requisiti del regolamento (UE) 2017 /746
sulla diagnostica in vitro.

vo] (R) &\

Smaltimento

Per lo smaltimento dei capillari devono essere sempre rispettate
le disposizioni di legge nazionali! I capillari usati, contaminati con
sostanze di origine umana potenzialmente infettive, possono cau-
sare lesioni, infezioni o rischi microbiologici. I capillari potenzial-
mente contaminati devono essere smaltiti in modo da escludere
lesioni, infezioni o rischi microbiologici per terzi. | capillari non
utilizzati possono essere smaltiti con i rifiuti domestici. I capillari
non utilizzati devono essere smaltiti in modo tale da non causare
lesioni a terzi.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP
F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

Diagnostica in vitro [:E] Sequire le istruzioni per I'uso ad Produttore
@ Non riutilizzabile E Utilizzabile fino a REF Riferimento = codice articolo
2\ Attenzione: pericolo di taglio ,ﬂ/ Limitazione della temperatura CE  Conformita europea

LoT| Designazione del lotto
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Naudojimo nuoroda:
Vienkartinés kapiliarinés pipetés su ziedine Zyma

‘ringcaps® Reflotron®"

32uL (heparinizuotos li¢iu)

Naudojimo pastaba

Kapiliarai yra vienkartinés stiklinés kapiliarinés pipetés, skir-

tos vienkartiniam naudojimui ir iSmetimui.

Tinka tik sveikatos prieZitros specialistams.

Naudojimo temperatira: +2 - +40°C

Batina laikytis nacionaliniy darbo saugos ir kokybés uztikri-

nimo reikalavimy.

Teisingumas [R]: 0,25 % (apskaiciuota pagal DIN ISO 7550)
Tikslumas [P]: 0,5 % (apskaiciuota pagal DIN ISO 7550)

Paskirtis

\\ ) // J Naudojimo paskirtis: Vienkartinés kapiliarinés
\\ // pipetés skirti perpilti apibréztg kiekj gryno kapiliarinio kraujo
kiekybinei analizei. Stikliniame kapiliare esantis litis apsau-

go nuo kraujo kreséjimo, kad bty iSvengta neigiamo po-

@ veikio tolesnei analizei. Kapiliarinis kraujas patenka tiesiai j

analizatoriy.

x Naudojimo draudimai: Vienkartinés kapiliarinés
pipetés NERA skirti toliau nurodytoms reikméms: Skys¢iy,
iSskyrus gryng kapiliarinj kraujg, méginiy émimas, meginiy

laikymas, matavimai paciame kapiliare.

07/2023
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Pavojai ir saugumas

Naudojant laboratorinius reagentus ir kiino skyscius bei mi-
krobiologinius meéginius, batina laikytis bltiny atsargumo
priemoniy. Darbus su jais gali atlikti tik kompetentingi dar-
buotojai. Bitina laikytis nacionaliniy ir vidiniy laboratorijy
darbo saugos ir infekcijy kontrolés reikalavimy. Dirbant
batina dévéti tinkamus apsauginius drabuZzius, apsauginius

akinius ir vienkartines pirstines.

Batina uZtikrinti veiksminga apsauga nuo infekcijy pagal la-

boratorijos reikalavimus.

Naudotojas jsipareigoja pranesti apie bet kokius rimtus su
gaminiu susijusius incidentus valstybés narés, kurioje yra
jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai in-
stitucijai ir bendrovei Hirschmann Laborgerdate GmbH & Co.
KG.

Kapiliarai atitinka Reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro dia-

gnostikos medicinos prietaisy reikalavimus.

vo] (R) &\

Salinimas

Salindami kapiliarus visada laikykités $alyje galiojan¢iy teises
akty! Dél panaudoty kapiliary, kurie buvo uztersti galimai
infekcinémis Zmogaus kilmés medZiagomis, gali atsirasti
suzalojimy, infekcijy ar mikrobiologiniy pavojy. Potencialiai
uztersti kapiliarai turi bati Salinami taip, kad baty iSvengta
suzalojimy, infekcijy ar mikrobiologinio pavojaus treciosioms
Salims. Nepanaudotus kapiliarus galima salinti su buitinémis
atliekomis. Nepanaudoti kapiliarai turi bati Salinami taip,

kad buty iSvengta Zalos treciosioms Salims.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP
F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

In vitro diagnostika

Neskirta pakartotiniam naudojimui

B @ 3

Démesio, jsipjovimo pavojus
LoT| Partijos pavadinimas

07/2023
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E Galima naudoti iki

ad Gamintojas

REF Nuoroda = prekés kodas
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LietoSanas instrukcija:
Vienreizlietojamas kapilaras pipetes ar gredzenveida markéjumiem

‘'ringcaps® kas paredzétas Reflotron®’
32uL (Litijs heparina)

LietoSanas noradijumi

Kapilari ir vienreizlietojamas kapilaras pipetes no stikla, kas

ir paredzétas vienreizéjai lietoSanai un izmesanai péc tas.

Pieméroti tikai profesionalam mediciniskajam personalam.

IzmantoSanas temperatdra: +2 - +40°C

Jaievéro nacionalas darba droSibas un kvalitates

nodrosinasanas direktivas.

Pareizums [R]: 0,25% (aprékinasana saskana ar DIN ISO
7550)
Precizitate [P]: 0,5% (aprékinasana saskana ar DIN ISO 7550)

Paredzetais pielietojums

J Izmantosanas meérkis: Vienreizlietojamas kapilaras
\\ ) // pipetes ir parezétas noteiktu apjomu kapilaro pilnasinu
\\ // transfizijai kvantitativajai analizei. Stikla kapilaros saturétais

litijs nepielauj asins sarecéSanu, tadejadi novérSot tas

negativo ietekmi uz turpindjuma veicamo analizi. Asins
iepildisana kapilara norisinas tieSi pie analizes iekartas.

x zmantos$anas aizliegumi: Vienreizlietojamas
kapilaras pipetes NAV parezétas sekojoSajiem pielietojuma
veidiem: Citu Skidrumu paraugu nemsanai, iznemot kapilaras

pilnasinis, paraugu glabasanai, mérijjumiem kapilaru ieksiené

07/2023
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Riski un drosiba

Stradajot ar laboratorijas reagentiem un organisma
Skidrumiem, ka arT mikrobiologiskajiem paraugiem, jaievéro
nepiecieSamie piesardzibas pasakumi. Apstradi drikst veikt
tikai kvalificéts profesionals personals. Jaievéro valsti noteik-
tie un laboratorijas iek$éjas darba drosibas un infekciju kon-
troles noteikumi. Darba laika javalka piemérots aizsargtérps,

aizsargbrilles un vienreizéjas lietosanas cimdi.

Jaieveéro efektivi infekciju kontroles pasakumi atbilstosi labo-

ratorijas instrukcijam.

Lietotajs apnemas zinot par visiem nopietnajiem inciden-
tiem saistiba ar produktu tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura lietotajs un/vai pacients pastavigi uzturas, ka

ari Hirschmann Laborgerate GmbH & Co. KG.

Kapilari atbilst Regulas 2017/746 par in vitro diagnostiku

prasibam.

IVD 2N

Nodosana atkritumos

Atbrivojoties no kapilariem, vienmér ir jaievéro valsts li-
kumdosanas akti! Izmantotie kapilari, kas satur potenciali
infekciozu cilvéka izcelsmes vielu atliekas, var radtt traumas,
infekcijas vai mikrobiologisku apdraudéjumu. Potenciali
inficétie kapilari ir janodod atkritumos t3, lai tiktu izslégtas
treSo personu traumas, infekcijas vai mikrobiologiskais
apdraudéjums. Neizmantotos kapilarus var izmest kopa ar
sadzives atkritumiem. Neizmantotie kapilari ir janodod atkri-

tumos ta, lai tiktu izslégtas treSo personu traumas.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP
F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

IVD| In-Vitro diagnostika [:B] levérot lietoSanas instrukciju ad Rajotajs
@ Nav paredzéti atkartotai izmantoSanai g lzmantojams lidz REF Atsauces = artikula numurs
@ Bridinajums! Pastav sagrieSanas risks /ﬂ/ Temperatiras ierobeZojums CE Eiropas atbilstibas zime

LoT| Partijas apziméjums
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Direzzjonijiet ghall-uzu:
Mikropipetti kapillari li jintremew wara I-uzu b‘marka cirkolari

‘ringcaps® ghal Reﬂot(on®’

32uL (ll-litju eparinizzat)

Nota ghall-uzu

ll-kapillari huma pipetti kapillari tal-hgieg li jintremew wara
I-uzu, ddisinjati biex jintuzaw darba biss u mbaghad jintre-

mew.

Il-prodott huwa xieraq biss ghal professjonisti medici.

Temperatura tal-applikazzjoni: +2 - +40°C

Dejjem ghandhom jigu osservati I-linji gwida nazzjonali
ghas-sigurta fuq il-post tax-xoghol u ghall-assigurazzjoni tal-

kwalita.

Korrettezza [R]: 0.25 % (kalkolu skont DIN I1SO 7550)
Precizjoni [P]: 0.5 % (kalkolu skont DIN ISO 7550)

Uzu mahsub

\\ // J Ghan tal-uzu: mikropipetti kapillari  ghat-

trasferiment u l-analizi kwantitattiva ta‘ volumi definiti ta’

demm kapillari/shih biex titwettag analizi kwantitattiva
tieghu. ll-litju li jinsab fil-kapillari tal-hgieg jipprevjeni t-

taghqid tad-demm ghall-prevenzjoni ta‘ effetti negattivi fuq
I-analizi sussegwenti. L-inserzjoni tad-demm fil-kapillari tit-

wettaq direttament fuq l-analizzatur.

x Projbizzjonijiet tal-uzu: il-mikropipetti kapillari
MHUMIEX mahsuba ghall-applikazzjonijiet li gejjin: It-tehid
ta’ kampjuni ta‘ likwidi li mhumiex demm shih kapillari, il-

hazna ta’ kampjuni, il-kejl fil-kapillari innifsu.

07/2023
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Perikli u sigurta

Ghandhom jigu osservati I-prekawzjonijiet mehtiega kull
meta jintuzaw reagenti tal-laboratorju, fluwidi tal-gisem u
kampjuni mikrobijologici. Dawn ghandhom jigu mmaniggjati
minn professjonisti medici biss. Dejjem ghandhom jigu os-
servati I-linji gwida nazzjonali u interni tal-laboratorju ghas-
sigurta fuq il-post tax-xoghol u |-kontroll tal-infezzjonijiet.
Waqt ix-xoghol huwa necessarju li jintlibes ilbies protettiv

xieraq, gogils protettivi u ingwanti li jintremew wara |-uzu.

Ghandha tittiehed protezzjoni effettiva kontra t-tixrid ta‘ in-

fezzjonijiet skont il-linji gwida tal-laboratorju.

L-utent ghandu d-dmir li jirrapporta kwalunkwe inc¢ident
serju relatat mal-prodott lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru li fih l-utent u/jew il-pazjent huwa stabbilit u lil
Hirschmann Laborgerdte GmbH & Co. KG.

ll-kapillari jikkonformaw mar-rekwiziti tar-Regolament (UE)

2017/746 dwar apparati medici dijanjostici in vitro.

vo] (R) &\

Ir-rimi

Meta jintremew il-kapillari, ghandhom dejjem jigu osser-
vati r-regolamenti legali tal-pajjiz! Il-kapillari wzati li gew
ikkontaminati b‘sustanzi potenzjalment infettivi ta’ origini
umana jistghu jikkawzaw korrimenti, infezzjonijiet jew pe-
rikli mikrobijologici. ll-kapillari potenzjalment ikkontaminati
ghandhom jintremew b‘mod li jeskludi I-korrimenti, I-infet-
tar jew il-perikli mikrobijologici ghal partijiet terzi. Il-kapillari
mhux uzati jistghu jintremew mal-iskart domestiku. ll-kapil-
lari mhux uzati ghandhom jintremew b‘tali mod li hadd ma

jkun jista’ jwegga‘’ minnhom.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP
F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

Dijanjostici in vitro
@ Ghall-uzu ta‘ darba biss

E Uza sa

[E Osserva l-istruzzjonijiet ghall-uzu

ad Manifattur

REF Referenza = numru tal-oggett

@ Twissija — periklu ta‘ qtugh /ﬂ/ Limitu tat-temperatura CE  Conformité Européenne

Dezinjazzjoni tal-lott

07/2023
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Gebruiksaanwijzing:
Capillaire pipetten voor eenmalig gebruik, met ringmarkering

‘ringcaps® voor Reflotron®

32y (Lithium gehepariniseerd)

Gebruiksaanwijzing

Het gaat bij de capillairen om glazen capillaire pipetten voor een-
malig gebruik, bedoeld om één keer te worden gebruikt en daarna
te worden weggegooid.

Alleen geschikt voor medisch vakpersoneel.
Toepassingstemperatuur: +2 - +40°C

De nationale richtlijnen voor arbeidsveiligheid en kwaliteitswaar-
borging moeten worden opgevolgd.

Nauwkeurigheid [R]: 0,25% (Berekening volgens DIN 1SO 7550)
Precisie [P]: 0,5% (Berekening volgens DIN 1SO 7550)

Gebruiksdoel

\\ // J Beoogd gebruik: Capillaire pipetten voor het overbrengen
van gedefinieerde volumes capillair-/volbloed voor kwantitatieve
analyse. De lithium in het glazen capillair voorkomt bloedstolling

@ om een negatief effect op de navolgende analyse te voorkomen.
De invoer van het bloed in de capillairen gebeurt direct bij het
analyse-apparaat.

x Gebruiksverbod: Capillaire pipetten zijn NIET bedoeld voor
de volgende toepassingen: Monsterneming van andere vloeistof-
fen dan capillair-/volbloed, opslag van monsters, metingen in het
capillair zelf.

O,
36
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Gevaren en veiligheid

De noodzakelijke voorzorgsmaatregelen bij het gebruik van labora-
toriumreagentia, lichaamsvloeistoffen en microbiologische mons-
ters moeten in acht worden genomen. De behandeling mag alleen
worden uitgevoerd door gekwalificeerd personeel. De nationale en
interne laboratoriumrichtlijnen voor arbeidsveiligheid en besmet-
tingscontrole moeten worden nageleefd. Tijdens de werkzaamhe-
den moeten geschikte beschermende kleding, een veiligheidsbril
en wegwerphandschoenen worden gedragen.

Een doeltreffende bescherming tegen besmetting overeenkomstig
de laboratoriumrichtlijnen moet in acht worden genomen.

De gebruiker verbindt zich ertoe ernstige incidenten in verband
met het product te melden aan de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd en aan
Hirschmann Laborgerdte GmbH & Co KG.

De capillairen voldoen aan de vereisten van Verordening (EU)
2017/746 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiag-
nostiek.

vo] (R) &\

Afvoeren

Bij het afvoeren van de capillairen moeten te allen tijde de wet-
telijke voorschriften van het land in acht worden genomen! Ge-
bruikte capillairen die met mogelijk besmettelijke stoffen van
menselijke oorsprong zijn verontreinigd, kunnen letsel, infecties of
microbiologische gevaren veroorzaken. Potentieel verontreinigde
capillairen moeten zodanig worden afgevoerd dat verwondingen,
infecties of microbiologisch gevaar voor derden zijn uitgesloten.
Ongebruikte capillairen kunnen bij het huishoudelijk afval. Onge-
bruikte capillairen moeten zodanig worden afgevoerd dat letsel
aan derden wordt uitgesloten.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP
F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

Medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek Uﬂ Volg de gebruiksaanwijzing s Fabrikant
@ Niet voor hergebruik E Te gebruiken tot REF Referentie = Artikelnummer
2\ et op gevaar voor snijden ,ﬂ/ Temperatuurbegrenzing CE  Conformité Européenne

Lot| Batchaanduiding
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Instrukcja uzytkowania:
Jednorazowe pipety kapilarne ze wskaznikiem pierscieniowym

'ringcaps® do Reflotron®

32uL (lit heparynizowany)

Wskazowka dotyczgca uzytkowania

Kapilary to jednorazowe pipety kapilarne ze szkta, przezna-

czone do jednorazowego uzycia, a nastepnie wyrzucenia.

Przeznaczone tylko dla pracownikéw stuzby zdrowia.

Temperatura stosowania: od +2 do +40°C

Nalezy przestrzega¢ krajowych wytycznych dotyczgcych

bezpieczenstwa pracy i zapewnienia jakosci.

Prawidtowos¢ [P]: 0,25% (obliczenia wg DIN 1SO 7550)
Doktadnos¢ [D]: 0,5% (obliczenia wg DIN 1SO 7550)

Przeznaczenie

J Cel zastosowania: Jednorazowe pipety do prze-
\\ ) // noszenia okreslonych objetosci krwi kapilarnej do analizy
\\ // ilosSciowej. Zawarty w szklanej kapilarze lit zapobiega

krzepnieciu krwi, aby unikngé negatywnego wptywu dla dals-

zej analizy. Krew jest wprowadzana do kapilary bezposrednio
na analizatorze.

x Zakazy uzywania: Jednorazowe pipety NIE sg przez-
naczone do nastepujgcych zastosowan: pobieranie prébek
ptynéw innych niz krew kapilarna, przechowywanie prébek,

pomiary w obrebie samej kapilary.

07/2023
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Zagrozenia i bezpieczenstwo

Nalezy przestrzegaé niezbednych srodkéw ostroznosci przy
stosowaniu odczynnikéw laboratoryjnych i ptynéw ustrojo-
wych oraz prébek mikrobiologicznych. Czynnosci moga by¢
wykonywane tylko przez wykwalifikowany personel. Nalezy
przestrzega¢ krajowych i wewnetrznych wytycznych labo-
ratoryjnych dotyczacych bezpieczeristwa pracy i kontroli
zakazen. Podczas pracy nalezy nosi¢ odpowiednig odziez

ochronng, okulary ochronne i rekawice jednorazowe.

Nalezy zapewni¢ skuteczng ochrone przed zakazeniem zgod-

nie z wytycznymi laboratoryjnymi.

Uzytkownik zobowigzuje sie do zgtaszania wszelkich
powaznych zdarzen zwigzanych z produktem do wtasciwego
organu panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe, oraz do firmy Hirschmann Laborgerate
GmbH & Co. KG.

Kapilary spetniajg wymagania rozporzgdzenia (UE) 2017/746

w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

vo] (R) &\

Utylizacja

Przy utylizacji kapilar nalezy zawsze przestrzegac przepisow
prawnych obowigzujacych w danym kraju! Zastosowane ka-
pilary, ktére zostaty zanieczyszczone potencjalnie zakaznymi
substancjami pochodzenia ludzkiego, mogg powodowac
obrazenia, zakazenia lub zagrozenia mikrobiologiczne. Po-
tencjalnie zanieczyszczone kapilary muszg byé¢ utylizowa-
ne w taki sposdb, aby wykluczy¢ obrazenia, zakazenia lub
zagrozenia mikrobiologiczne dla osdéb trzecich. Niewykorzy-
stane kapilary mozna utylizowa¢ wraz z odpadami domowy-
mi. Niewykorzystane kapilary nalezy zutylizowa¢ w taki spo-

sob, aby wykluczyé obrazenia osdb trzecich.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP
F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

Diagnostyka in vitro

B @ 3

Uwaga niebezpieczenstwo przeciecia
LoT| Oznaczenie partii
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Instrucoes de utilizacao:
Pipetas capilares descartaveis com marca de anel

‘ringcaps® para Reflotron®

32yl (litio heparinizado)

Indicacao de utilizacao

Os capilares consistem em pipetas capilares descartaveis em vidro
que se destinam a ser utilizados uma Gnica vez e, em sequida,
devem ser descartados.

Apenas adequado para profissionais médicos.
Temperatura de aplicacdo: +2 - +40°C

Devem respeitar-se as diretrizes nacionais para sequran¢a no tra-
balho e garantia da qualidade.

Exatiddo [E]: 0,25% (cdlculo em conformidade com a norma DIN IS0 7550)
Precis3o [P]: 0,5% (célculo em conformidade com a norma DIN 1SO 7550)

Utilizacdo pretendida

J Finalidade de aplicacdo: Pipetas capilares para transfe-

| |/ réncia de volumes definidos de sanque total capilar para andlise
\\ // quantitativa. 0 litio contido no capilar de vidro previne a coaqu-
lacdo do sangue, de modo a prevenir um efeito negativo na andlise

3 jusante. A introducdo do sangue no capilar ocorre diretamente
no analisador.

x Proibicao de utilizacao: Pipetas capilares NAO se des-
tinam as sequintes aplicacdes: colheita de amostras de outros flui-
dos que ndo sejam sangue total capilar, armazenamento de amos-
tras, medicdes dentro dos proprios capilares.

IS
o
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Perigos e seguranca

E obrigatdrio observar as precaucdes necessarias na utilizacio de
reagentes de laboratorio e fluidos corporais, bem como amostras
microbioldgicas. 0 manuseamento apenas pode realizar-se por pro-
fissionais competentes. Devem respeitar-se as diretrizes nacionais
e internas relativas a laboratorios para sequranca no trabalho e
protecao contra infecdes. Deve utilizar-se vestudrio de protecao,
dculos de protecdo e luvas descartdveis adequados durante o tra-
balho.

Respeitar as diretrizes laboratoriais correspondentes relativas a
protecdo eficaz contra infecdo.

0 utilizador compromete-se a informar quaisquer incidentes gra-
ves relacionados com o produto as autoridades competentes do
Estado-Membro, no qual o utilizador e/ou o paciente se encontre
estabelecido, bem como a Hirschmann Laborgerate GmbH & Co. KG.

Os capilares estao em conformidade com os requisitos do requla-
mento (EU) 2017 /746 relativo a diagnésticos in-vitro.

IVD

R &

Eliminacdo

Na eliminacao dos capilares deve respeitar sempre as normas le-
gais em vigor no pais! Dos capilares utilizados que foram contami-
nados com material potencialmente infeccioso de origem humana
podem resultar ferimentos, infecdes ou perigos microbioldgicos.
Os capilares potencialmente contaminados devem ser eliminados
de modo a excluir ferimentos, infecdes ou perigos microbiolégicos
para terceiros. Os capilares ndo utilizados podem ser colocados no
lixo doméstico. Os capilares ndo utilizados devem ser eliminados
de modo a excluir ferimentos para terceiros.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP

F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

Diagnésticos in-vitro
@ Ndo reutilizar °d  Utilizar até
&\ Atencao! Perigo de incisdo b

LoT| Designacdo do lote
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Instructiuni de utilizare:
Pipete capilare de unica folosinta cu marcaj inelar

‘'ringcaps® pentru Reflotron®”

32uL (Litiul heparinizat)

Indicatie de utilizare

Capilarele sunt pipete capilare din sticld de unica folosinta,
concepute pentru a fi utilizate o singura data si dupa aceea,

eliminate ca deseu.

Potrivite numai pentru personalul medical.

Temperatura de utilizare: +2 - +40°C

Trebuie respectate ghidurile nationale privind securitatea in

munca si asigurarea calitatii.

Acuratete [R]: 0,25% (calcul in conformitate cu DIN ISO 7550)
Precizie [P]: 0,5% (calcul in conformitate cu DIN ISO 7550)

Stabilirea destinatiei

\\ // J Scopul utilizarii: Pipete capilare pentru transferul

unor volume definite de sange capilar integral pentru ana-
lize cantitative. Litiul continut in capilarul de sticla impiedica
@ coagularea sangelui, pentru a preveni un efect negativ asu-
pra analizei din aval. Sangele din capilar este introdus direct

in analizor.

x Interdictii de utilizare: Pipetele capilare NU sunt
adecvate pentru urmatoarele utilizari: recoltarea probelor
de lichide, altele decat sangele capilar integral, depozitarea

probelor, efectuarea de masuratori in interiorul capilarului.
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Pericole si siguranta

Trebuie respectate masurile de precautie necesare la utiliza-
rea reactivilor de laborator, a fluidelor corporale si a probe-
lor microbiologice. Manipularea poate fi efectuata numai de
catre personal de specialitate competent. Trebuie respectate
ghidurile nationale si interne privind securitatea in munca si
protectia impotriva infectdrii. Tn timpul lucrului trebuie pur-
tate imbracaminte de protectie adecvata, ochelari si manusi

de unica folosinta.

Trebuie asigurata o protectie eficienta impotriva infectarii, in

conformitate cu ghidurile de laborator.

Utilizatorul este obligat sa raporteze orice incident grav legat
de produs, autoritatii competente din statul membru in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul, precum si compani-

ei Hirschmann Laborgerate GmbH & Co. KG.

Capilarele respectd cerintele Regulamentului (UE) 2017/746

privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

IVD 2N

Eliminarea ca deseu

Pentru eliminarea capilarelor la deseuri trebuie respectate
in permanentd reglementarile legale ale tarii de utilizare!
Capilarele utilizate care au fost contaminate cu substante
potential infectioase de origine umana pot provoca leziuni,
infectari sau pericole microbiologice. Capilarele potential
contaminate trebuie eliminate la deseuri astfel incat sa
fie excluse leziunile, infectarile sau pericolele microbiolo-
gice pentru terti. Capilarele neutilizate pot fi aruncate la
deseurile menajere. Capilarele neutilizate trebuie eliminate

astfel incat sa se evite ranirea tertilor.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP
F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

Diagnostic in vitro D}] Respectarea instructiunilor de utilizare s Producitor
@ A nu se reutiliza E Se poate utiliza pana la REF Referinta = numarul articolului
@ Atentie, pericol de taiere /ﬂ/ Limitarea temperaturii (E Conformitate Europeand

LoT| Denumirea lotului
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Navod na pouzitie:
Jednorazové kapilarové pipety s kruzkovou znackou

‘ringcaps® pre Reflotron®’

32pL (Litium heparinizovany)

Pokyn k pouzitiu

U kapilar ide o jednorazové kapildrové pipety zo skla, ktoré

st urcéené na jednorazové pouzitie a na nasledné vyhodenie.

Vhodné iba pre medicinsky odborny personal.

Teplota pri pouZiti: +2 - +40°C

Je potrebné dodrziavat narodné smernice pre bezpec¢nost

pri praci a na zaistenie kvality.

Spravnost [R]: 0,25% (Vypocet podla DIN ISO 7550)
Presnost [P]: 0,5% (Vypocet podla DIN I1SO 7550)

Stanovenie ucelu

\\ // J Ucel pouzitia: Jednorazové kapildrové na prenos de-

finovaného objemu kapilarnej krvi na kvantitativnu analyzu.
Litium obsiahnuté v sklenej kapildre zabranuje zrazaniu krvi,
@ aby sa zabranilo negativnemu vplyvu na ndslednu analyzu.

Krv v kapilare sa dostdva priamo do analyzatora.

Zakazy poutzitia: Jednorazové kapildrové pipety NIE
x SU uréené pre nasledujuce pouzitia: Odbery vzoriek
inych kvapalin ako kapilarna plnd krv, skladovanie vzoriek,

merania vnutri kapilary samotnej.

07/2023
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Nebezpecdenstva a bezpecnost

Musia sa dodrZiavat potrebné bezpecnostné opatrenia
pri pouziti laboratérnych reagencii a telesnych tekutin, ako
aj mikrobiologickych vzoriek. Manipulaciu smie vykonavat
len kvalifikovany odborny personal. Je potrebné dodrZiavat
narodné smernice a interné laboratdrne smernice
pre bezpecnost pri praci a na zaistenie ochrany pred infek-
ciami. Podas prace sa musia nosit vhodny ochranny odey,

ochranné okuliare a jednorazové rukavice.

Je potrebné dbat na G¢innu ochranu pred infekciami podla

laboratérnych smernic.

Pouzivatel sa zavazuje, Ze akékolvek zavazné udalosti, ktoré
suvisia s vyrobkom, nahldsi zodpovednému tradu v ¢lenskom
State, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo, ako aj

spolocnosti Hirschmann Laborgerate GmbH & Co. KG.

Kapildry zodpovedaji poZiadavkdm nariadenia (EU)
2017/746 Nariadenie o diagnostickych zdravotnickych po-

mockach in vitro.

vo] (R) &\

Likvidacia

Pri likvidacii kapilar sa musia neustale dodrziavat zakonné
predpisy platné v krajine! Z pouzitych kapilar, ktoré boli kon-
taminované potencialne infekénymi latkami fudského pévo-
du, mo6zu vychadzat poranenia, infekcie alebo mikrobiologi-
cké nebezpecenstvd. Potencidlne kontaminované kapilary
sa musia zlikvidovat tak, aby sa vylucili poranenia, infekcie
alebo mikrobiologické nebezpecenstva pre tretie osoby.
NepoufZité kapilary sa modzu vyhodit do domového odpadu.
Nepouzité kapilary sa musia zlikvidovat tak, aby sa vyludili

poranenia tretich oséb.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP
F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

Diagnostika in vitro

B @ 3

Pozor, nebezpecenstvo porezania
LoT| Oznacenie Sarze
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Navodila za uporabo:
Kapilarna pipeta za enkratno uporabo s krozno oznako

‘ringcaps® za Reflotron®

32uL (Litij hepariniziran)

Napotek za uporabo

Pri kapilarah gre za steklene kapilarne pipete, ki so predvide-

ne za enkratno uporabo, nato pa jih je treba zavredi.

Primerne so samo za usposobljeno medicinsko osebje.

Temperatura uporabe: +2 - +40°C

Upostevati je treba nacionalne smernice za varnost pri delu

in zagotavljanje kakovosti.

Pravilnost [R]: 0,25 % (izracun v skladu z DIN I1SO 7550)
Natancnost [P]: 0,5 % (izracun v skladu z DIN ISO 7550)

Predvidena uporaba

\\ // J Namen uporabe: kapilarna pipeta za prenos opre-

deljenih volumnov kapilarne krvi za kvantitativnho analizo.
Litij v stekleni kapilari preprecuje strjevanje krvi in s tem
@ preprecuje negativni ucinek na nadaljnjo analizo. Kri se vne-

se v kapilaro neposredno na analizatorju.

x Prepovedi uporabe: kapilarne pipete NISO predvi-
dene za naslednje uporabe: odvzem vzorcev drugih tekocin
razen kapilarne predkrvi, shranjevanje vzorcev, meritve v ka-

pilari sami.

07/2023

©,
46



HIRSCHMANN'

Nevarnosti in varnost

Upostevati je treba potrebne previdnostne ukrepe za upo-
rabo laboratorijskih reagentov in telesnih tekocin kot tudi
mikrobioloskih vzorcev. Pripomocek lahko uporablja samo
strokovno usposobljeno osebje. Upostevati je treba nacio-
nalne in interne laboratorijske smernice za varnost pri delu
in zascito pred okuzbami. Med delom je treba nositi primer-
na zascitna obladila, zas¢itna ocala in rokavice za enkratno

uporabo.

Paziti je treba na ucinkovito zascito pred okuzbami v skladu z

laboratorijskimi smernicami.

Uporabnik se obvezuje, da bo vse hude pripetljaje, ki so v
povezavi z izdelkom, prijavil pristojnim oblastem drzave
Clanice, v kateri ima sedez uporabnik in/ali pacient, ter pod-

jetju Hirschmann Laborgerdte GmbH & Co. KG

Kapilare so v skladu z zahtevami Uredbe (EU) 2017/746 o in-

vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih.

vo] (R) &\

Odstranjevanje

Pri odstranjevanju kapilar je treba vedno upostevati zakon-
ske predpise vsakokratne drzave! Uporabljene kapilare, ki so
bile onesnazene s potencialno kuznimi snovmi ¢loveskega
izvora, lahko povzrocijo telesne poskodbe, okuzbe ali mikro-
bioloske nevarnosti. Morebitne kontaminirane kapilare je
treba zavredi, da preprecite telesne poskodbe, okuzbe ali mi-
krobioloske nevarnosti tretjih oseb. Neuporabljene kapilare
lahko zavrzete med gospodinjske odpadke. Neuporabljene
kapilare je treba odstraniti tako, da ne more priti do poskodb

tretjih oseb.

No. Description

9550532 RINGCAPS FOR REFLOTRON 32pL HEP
F.REFLOTRON,SET=5X100P(S

In-vitro diagnostika
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Pozor, nevarnost ureznin
LoT| Oznaka serije
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Bruksanvisning:
Engdngs-kapillarpipetter med ringmarke

'ringcaps® for Reflotron_@f?_'

32pL (litium hepariniserat)

Anvandningsinformation

Kapilldrerna ar engangs kapillarpipetter av glas som ar avsedda att
anvandas en gang och sedan kastas.

Lampligt endast for medicinsk specialistpersonal.
Anvéndningstemperatur: +2 - +40°C

Nationella riktlinjer for arbetssakerhet och kvalitetssakring skall
foljas.

Andamalsbestamning

J Syfte: Engangs-kapillarpipetter for éverforing av definie-

\ | ) rade volymer av kapilldrhelblod for kvantitativ analys. Det litium
\\ // som finns i glaskapillaren forhindrar blodkoagulering i syfte att
forhindra en negativ inverkan pd analysen nedstroms. Tillsattandet

@ av blodet i kapillaren sker direkt i analysinstrumentet.

x Forbjuden anvandning: Engangs-kapillarpipetter ar INTE
avsedda for foljande tillampningar: Provtagning av andra vatskor
an kapillarhelblod, forvaring av prover, matningar inuti sjalva ka-
pillérerna.

5|©
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Faror och sakerhet

Erforderliga forsiktighetsatgarder vid anvéndning av laboratorierea-
genser och kroppsvatskor samt mikrobiologiska prover skall beak-
tas. Hantering far ske endast genom sakkunnig specialistpersonal.
Nationella och interna laboratorieriktlinjer for arbetssakerhet och
infektionsskydd skall féljas.

Lampliga skyddsklader, skyddsglasdgon och engangshandskar skall
anvandas under arbetet.

lakttag ett effektivt infektionsskydd enligt laboratorieriktlinjerna.
Anvéndaren ar skyldig att till ansvarig myndighet i den medlems-
stat, dar anvandaren och/eller patienten har sin hemvist, anmala
alla allvarliga incidenter som har samband med produkten, samt
aven till Hirschmann Laborgerdte GmbH & Co. KG.

Kapillarerna uppfyller kraven i férordning (EU) 2017/746 avseende
in-vitro-diagnostika.

vo] (R) &\

Bortskaffning

Vid bortskaffning av kapilldrerna maste man alltid beakta de lag-
stadgade bestammelserna i landet! Personskador, infektioner eller
mikrobiologiska faror kan utgd fran anvanda kapillarer som kon-
taminerats med mdjligen infektidsa substanser av mdnskligt ur-
sprung. Mojligen kontaminerade kapilldrer maste bortskaffas sa att
personskador, infektioner eller mikrobiologiska faror for tredje part
ar uteslutna. Oanvanda kapilldrer kan kastas i de vanliga soporna.
Oanvanda kapillarer maste bortskaffas sé att personskador for tred-
je part ar uteslutna.

No. Description
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