Ceveron 100 series Cuvettes

English

Intended Use

Symbols

The Ceveron 100 series Cuvettes are disposable,
single-use specimen receptacles for use with the
Ceveron 100 series analyzers.

Reagents

The following symbols and signs are used in addition to
those listed in the ISO 15223-1 Standard:

GTIN Global Trade Item Number
Content

Ceveron 100 series Cuvettes

REF |
9820501 50 x 12 racks
9820511 10 x 50 x 12 racks

Precautions and warnings

For in vitro diagnostic use for health care professionals
only.

Universal precautions for the use of chemicals and
potentially biohazardous substances must be applied.

Handle waste as potentially biohazardous material and
dispose according to accepted laboratory instructions
and procedures.

Discard all material in a safe and acceptable manner in
compliance with relevant local disposal regulations.

Storage and stability

For users in the European Union and in countries
following Regulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnostic medical devices: Any serious incident that
has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

Unopened individual cuvette segments in the original
plastic wrapping are stable until the stated expiration
date is indicated on the box label.

Protect from direct sunlight and UV rays. Store in a dry
location at room temperature.

Procedure

Materials provided
See “Reagents” section.

Materials required (but not provided)
none

Test procedure

Comply with laboratory and/or environmental
procedures in which the item is used and with the
instructions of use of the Ceveron 100 series analyzer.

Open the plastic wrapping at the designated
perforation and insert the cuvette segment into the
Ceveron 100 series analyzer's cuvette rotor. Verify that
the cuvettes are clean. Avoid touching the borders
where light must pass through.

Do not use cuvettes with signs of degradation and dirt.
Do not reuse.

Information and or pictures contained in this document might be
protected by copyrights and other intellectual property rights.

Technoclone’s logos and product names are registered
trademarks.

Major additions, deletions or changes are indicated by lines in the
margin.

A point (period/stop) is always used in this instructions for use as
the decimal separator to mark the border between the integral
and the fractional parts of a decimal numeral. Separators for
thousands are not used.

This document is available in several languages. The translations
have been done using the master document in English. In the
event of doubts or discrepancies, the wording in the master
document in English shall take precedence.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. All rights reserved.
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Ceveron 100 series Cuvettes

Deutsch

Verwendungszweck

Die Ceveron 100 series Cuvettes sind Einweg-
Messkivetten flir die Verwendung mit den
Analysegerdten der Ceveron 100 Serie.

Reagenzien

100-Analysegerates ein. Vergewissern Sie sich, dass
die Klvetten sauber sind. Vermeiden Sie es, die
Messfenster zu berihren.

Verwenden Sie keine Kivetten mit Anzeichen von
Abnutzung oder Schmutz.

Nicht wiederverwenden.

Symbole

Ceveron 100 series Cuvettes

REF |
9820501 ‘ 50 x 12 Segmente
9820511 10 x 50 x 12 Segmente

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Nur fur die In-vitro-Diagnostik.
Zum professionellen Einsatz im Labor.

Bei der Verwendung von Chemikalien und potenziell
biologisch gefdhrlichen Stoffen missen allgemeine
VorsichtsmaBnahmen getroffen werden.

Behandeln Sie Abfdlle als potenziell biologisch
gefahrliches Material und entsorgen Sie sie
entsprechend den anerkannten Laboranweisungen und
-verfahren.

Entsorgen Sie das gesamte Material auf sichere und
annehmbare Weise in Ubereinstimmung mit den
einschlagigen 6rtlichen Entsorgungsvorschriften.

Lagerung und Stabilitdt

Die folgenden Symbole und Zeichen werden zusatzlich
zu den in der Norm ISO 15223-1 aufgefihrten
verwendet:

GTIN Global Trade Item Number

Inhalt

Fir Anwender in der Europdischen Union und in
Landern, die der Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-
vitro-Diagnostika unterliegen: Jedes schwerwiegende
Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, soll dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist,
gemeldet werden.

Ungedffnete einzelne Kivettensegmente in der
Original-Plastikverpackung sind bis zu dem auf dem
Verpackungsetikett angegebenen Verfallsdatum
haltbar.

Vor direktem Sonnenlicht und UV-Strahlen schiitzen.
An einem trockenen Ort bei Raumtemperatur lagern.

Verfahren

Bereitgestellte Materialien
Siehe Abschnitt "Reagenzien".

Erforderliche Materialien (werden aber nicht
gestellt)

keine

Testverfahren

Halten Sie sich an die Labor- und/oder
Umgebungsverfahren, in denen der Artikel verwendet
wird, und an die Gebrauchsanweisung des
Analysegerats der Ceveron 100 Serie.

Offnen Sie die Kunststoffverpackung an der dafir
vorgesehenen Perforation und setzen Sie das
Klvettensegment in den Klvettenrotor des Ceveron

Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen und/oder
Bilder kénnen durch Urheberrechte und andere geistige
Eigentumsrechte geschitzt sein.

Die Logos und Produktnamen von Technoclone sind
eingetragene Marken.

Wesentliche Ergdnzungen, Streichungen oder Anderungen
sind durch Linien am Rand gekennzeichnet.

In dieser Anleitung wird immer ein Punkt als
Dezimaltrennzeichen verwendet, um die Grenze zwischen
dem ganzen und dem gebrochenen Teil einer Dezimalzahl zu
markieren. Trennzeichen fir Tausender werden nicht
verwendet.

Dieses Dokument ist in mehreren Sprachen verfligbar. Die
Ubersetzungen wurden anhand des englischen
Originaldokuments erstellt. Im Falle von Zweifeln oder
Unstimmigkeiten ist der Wortlaut des englischen
Originaldokuments maBgebend.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Alle Rechte vorbehalten.
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Ceveron 100 series Cuvettes

Francais

Utilisation prévue

Les Ceveron 100 series Cuvettes sont des récipients
jetables a usage unique destinés a étre utilisés avec les
analyseurs de la Ceveron série 100.

Réactifs

Ceveron 100 series Cuvettes

REF |
9820501 50 x 12 cuvettes
9820511 10 x 50 x 12 cuvettes

Précautions et avertissements

Pour le diagnostic in vitro, réservé aux professionnels
de la santé.

Des précautions universelles doivent étre prises pour
I'utilisation de produits chimiques et de substances
potentiellement dangereuses.

Manipuler les déchets comme des matiéres
potentiellement dangereuses et les éliminer
conformément aux instructions et procédures de
laboratoire acceptées.

Jeter tout le matériel de maniére siire et acceptable,
conformément aux réglementations locales en vigueur
en matiere d'élimination des déchets.

Stockage et stabilité

Les segments de cuvette individuels non ouverts dans
leur emballage plastique d'origine sont stables jusqu'a
la date de péremption indiquée sur I'étiquette de la
boite.

Protéger de la lumiéere directe du soleil et des rayons
UV. Conserver dans un endroit sec a température
ambiante.

Procédure

Matériel fourni
Voir la section "Réactifs".

Matériel nécessaire (mais non fourni)
aucun

Procédure de test

Respecter les procédures du laboratoire et/ou de
I'environnement dans lequel l'article est utilisé ainsi
que le mode d'emploi de I'analyseur de la Ceveron série
100.

Ouvrez I'emballage plastique au niveau de |la
perforation prévue a cet effet et insérez le segment de
cuvette dans le rotor de cuvette de l'analyseur de la

Ceveron ;érie 100. Vérifiez que les cuvettes sont
propres. Eviter de toucher les bords ou la lumiére doit
passer.

Ne pas utiliser de cuvettes présentant des signes de
dégradation et de saleté.

Ne pas réutiliser.

Symboles

Les symboles et signes suivants sont utilisés en plus de
ceux énumérés dans la norme ISO 15223-1:

GTIN Global Trade Item Number
Contenu

Pour les utilisateurs de I'Union européenne et des pays
suivant le reglement (UE) 2017/746 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro Tout
incident grave survenu en lien avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi.

Les informations et/ou les images contenues dans ce document
peuvent étre protégées par des droits d'auteur et d'autres droits
de propriété intellectuelle.

Les logos et noms de produits de Technoclone sont des marques
déposées.

Les ajouts, suppressions ou changements majeurs sont indiqués
par des lignes dans la marge.

Un point (point/arrét) est toujours utilisé dans ces instructions
comme séparateur décimal pour marquer la limite entre la partie
intégrale et la partie fractionnaire d'un numéral décimal. Les
séparateurs pour les milliers ne sont pas utilisés.

Ce document est disponible en plusieurs langues. Les traductions
ont été réalisées a partir du document de base en anglais. En cas
de doute ou de divergence, c'est la formulation du document de
base en anglais qui prévaut.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Tous droits réservés.

C€
wl

Technoclone Herstellung von Diagnostika und
Arzneimitteln GmbH

www.technoclone.com

\

FR R01_2025-01

+43 1863730

3015309_VO01

1/1

2023-11


http://www.technoclone.com/

Ceveron 100 series Cuvettes

Nederlands

Beoogd gebruik

De Ceveron 100 series Cuvettes zijn wegwerp-
monsterhouders voor eenmalig gebruik, bestemd voor
gebruik met de analysers uit de Ceveron 100 serie.

Reagentia

Ceveron 100 series Cuvettes

REF |
9820501 50 x 12 rekken
9820511 10 x 50 x 12 rekken

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Uitsluitend voor in vitro diagnostisch gebruik door
professionals in de gezondheidszorg.

Universele voorzorgsmaatregelen voor het gebruik van
chemicalién en potentieel biologisch gevaarlijke stoffen
moeten worden toegepast.

Behandel afval als potentieel biologisch gevaarlijk
materiaal en voer het af volgens de procedures van het
laboratorium.

Gooi al het materiaal op een veilige en aanvaardbare
manier weg in overeenstemming met de relevante
plaatselijke voorschriften voor afvalverwerking.

Opslag en stabiliteit

Ongeopende afzonderlijke cuvetsegmenten in de
originele plastic verpakking zijn stabiel tot de
aangegeven vervaldatum op het etiket van de doos.

Bewaren bij kamertemperatuur, beschermd
tegen direct zonlicht en UV-straling.Procedure

Meegeleverde materialen
Zie het gedeelte "Reagentia".

Vereiste materialen (maar niet inbegrepen)
geen

Testprocedure

Volg de laboratorium- en/of omgevingsprocedures
waarin het product wordt gebruikt, evenals de
gebruiksaanwijzing van de Ceveron 100 serie analyser.

Open de plastic verpakking op de aangegeven
perforatie en plaats het cuvetsegment in de rotor van
de Ceveron 100 serie analyser. Controleer of de
cuvetten schoon zijn.

Raak de lichtdoorlatende randen niet aanGebruik geen
cuvetten die tekenen van beschadiging of vervuiling
vertonen.

Niet herbruiken.

Symbolen

De volgende symbolen en tekens worden gebruikt
naast de symbolen en tekens in de ISO 15223-1-norm:

GTIN Global Trade Item Number
Inhoud

Voor gebruikers in de Europese Unie en in landen die
Verordening (EU) 2017/746 betreffende medische
hulpmiddelen voor in vitro diagnostiek volgen: Elk
ernstig incident dat zich met betrekking tot het
hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Informatie en/of afbeeldingen in dit document kunnen beschermd
zijn door auteursrechten en andere intellectuele
eigendomsrechten.

De logo's en productnamen van Technoclone zijn gedeponeerde
handelsmerken.

Belangrijke toevoegingen, verwijderingen of wijzigingen worden
aangegeven met lijnen in de kantlijn.

In deze instructies wordt altijd een punt (punt/stop) gebruikt als
decimaalscheidingsteken om de grens aan te geven tussen het
gehele en het fractionele deel van een decimaal getal.
Scheidingstekens voor duizendtallen worden niet gebruikt.

Dit document is beschikbaar in verschillende talen. De vertalingen
zijn gemaakt aan de hand van het hoofddocument in het Engels.
In geval van twijfel of discrepantie heeft de formulering in het
Engelse hoofddocument voorrang.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Alle rechten voorbehouden.
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Ceveron 100 series Cuvettes

Italiano

Uso previsto

Le Ceveron 100 series Cuvettes sono recipienti
monouso per campioni da utilizzare con gli analizzatori
della serie Ceveron 100.

Reagenti

Ceveron 100 series Cuvettes

REF |
9820501 50 x 12 segmenti
9820511 10 x 50 x 12 segmenti

Precauzioni e avvertenze

Solo per uso diagnostico in vitro per operatori sanitari.

Devono essere applicate le precauzioni universali per
I'uso di sostanze chimiche e potenzialmente a rischio
biologico.

Gestire i rifiuti come materiale potenzialmente a rischio
biologico e smaltirli secondo le istruzioni e le procedure
di laboratorio accettate.

Smaltire tutto il materiale in modo sicuro e accettabile,
in conformita alle normative locali in materia di
smaltimento.

Conservazione e stabilita

I singoli segmenti di cuvetta non aperti nell'involucro
di plastica originale sono stabili fino alla data di
scadenza indicata sull'etichetta della scatola.

Proteggere dalla luce solare diretta e dai raggi UV.
Conservare in un luogo asciutto a temperatura
ambiente.

Procedura

Materiali forniti
Vedere la sezione "Reagenti".

Materiale necessario (ma non fornito)
nessuno

Procedura di prova

Rispettare le procedure di laboratorio e/o ambientali in
cui l'articolo viene utilizzato e le istruzioni d'uso
dell'analizzatore Ceveron serie 100.

Aprire l'involucro di plastica in corrispondenza della
perforazione designata e inserire il segmento di cuvetta
nel rotore di cuvette dell'analizzatore Ceveron serie
100. Verificare che le cuvette siano pulite. Evitare di
toccare i bordi dove deve passare la luce.

Non utilizzare cuvette con segni di degrado e sporcizia.
Non riutilizzare.

Simboli

Oltre a quelli elencati nella norma ISO 15223-1,
vengono utilizzati i seguenti simboli e segni:

GTIN Global Trade Item Number
Contenuto

Per gli utenti dell'Unione Europea e dei Paesi che
seguono il Regolamento (UE) 2017/746 sui dispositivi
medico-diagnostici in vitro: Qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello
Stato membro in cui & stabilito I'utilizzatore e/o il
paziente.

Le informazioni e le immagini contenute in questo documento
potrebbero essere protette da copyright e altri diritti di proprieta
intellettuale.

I loghi e i nomi dei prodotti Technoclone sono marchi registrati.

Le aggiunte, le cancellazioni o le modifiche pit importanti sono
indicate da linee a margine.

In queste istruzioni viene sempre utilizzato un punto
(punto/arresto) come separatore decimale per segnare il confine
tra la parte integrale e quella frazionaria di un numero decimale.
I separatori per le migliaia non vengono utilizzati.

Questo documento & disponibile in diverse lingue. Le traduzioni
sono state effettuate utilizzando il documento principale in
inglese. In caso di dubbi o discrepanze, prevale la formulazione
del documento principale in inglese.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Tutti i diritti riservati.
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Ceveron 100 series Cuvettes

Espaiol

Uso previsto

Las Ceveron 100 series Cuvettes son recipientes
desechables de un solo uso para muestras que se
utilizan con los analizadores de la serie Ceveron 100.

Reactivos

Ceveron 100 series Cuvettes

REA |
9820501 50 x 12 tiras de cubetas
9820511 10 x 50 x tiras de

cubetas

Precauciones y advertencias

Para uso en diagndstico in vitro sélo para profesionales
de la salud.

Deben aplicarse las precauciones universales para el
uso de productos quimicos y sustancias potencialmente
biopeligrosas.

Manipule los residuos como material potencialmente
biopeligroso y eliminelos de acuerdo con las
instrucciones 'y procedimientos de laboratorio
aceptados.

Deseche todo el material de forma segura y aceptable,
de conformidad con la normativa local pertinente en
materia de eliminacion.

Almacenamiento y estabilidad

Los segmentos de cubetas individuales sin abrir en el
envoltorio de plastico original son estables hasta la
fecha de caducidad indicada en la etiqueta de la caja.
Proteger de la luz solar directa y de los rayos UV.
Almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente.

Procedimiento

Materiales proporcionados
Véase la seccion "Reactivos".

Materiales necesarios (pero no proporcionados)
ninguno

Procedimiento de ensayo

Cumpla con los procedimientos de laboratorio y/o
ambientales en los que se utiliza el articulo y con las
instrucciones de uso del analizador Ceveron serie 100.

Abra el envoltorio de plastico por la perforaciéon
desighada e inserte el segmento de cubetas en el rotor
de cubetas del analizador Ceveron serie 100. Verifique
que las cubetas estén limpias. Evite tocar los bordes
por donde debe pasar la luz.

No utilice cubetas con signos de degradacion vy
suciedad.

No reutilizar.

Simbolos

Ademas de los que figuran en la norma ISO 15223-1,
se utilizan los siguientes simbolos y signos:

GTIN Global Trade Item Number
Contenido

Para usuarios de la Unién Europea y de paises que
siguen el Reglamento (UE) 2017/746 sobre productos
sanitarios para diagndstico in vitro: Cualquier incidente
grave que se haya producido en relacion con el
producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o paciente.

La informacion y/o las imagenes contenidas en este documento
pueden estar protegidas por derechos de autor y otros derechos
de propiedad intelectual.

Los logotipos y nombres de productos de Technoclone son marcas
registradas.

Las adiciones, supresiones o cambios importantes se indican con
lineas al margen.

En estas instrucciones se utiliza siempre un punto como separador
decimal para marcar el limite entre la parte entera y la parte

fraccionaria de un nimero decimal. No se utilizan separadores de
miles.

Este documento estd disponible en varios idiomas. Las
traducciones se han realizado a partir del documento maestro en
inglés. En caso de dudas o discrepancias, prevalecera la redaccion
del documento maestro en inglés.

Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Todos los derechos reservados.
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Ceveron 100 series Cuvettes

Portugués

Utilizagcao prevista

As Ceveron 100 series Cuvettes sdo recipientes de
amostras descartaveis, de utilizacdo Unica, para
utilizagdo com os analisadores da série Ceveron 100.

Reagentes

Ceveron 100 series Cuvettes

REF |

9820501 ‘ 50 x 12 segmentos
9820511 10 x 50 x 12 segmentos

Precaucoes e avisos

Para utilizacdo em diagndstico in vitro apenas para
profissionais de saude.

Devem ser aplicadas as precaugfes universais para a
utilizacdo de produtos quimicos e de substancias
potencialmente perigosas do ponto de vista bioldgico.

Tratar os residuos como material potencialmente
perigoso do ponto de vista bioldgico e elimina-los de
acordo com as instrucdbes e procedimentos
laboratoriais aceites.

Eliminar todo o material de forma segura e aceitavel,
em conformidade com os regulamentos de eliminacao
locais relevantes.

Armazenamento e estabilidade

Os segmentos de cuvete individuais ndao abertos na
embalagem de plastico original sdo estaveis até a data
de validade indicada no rétulo da caixa.

Proteger da luz solar direta e dos raios UV. Conservar
num local seco a temperatura ambiente.

Procedimento

Materiais fornecidos
Ver seccdo "Reagentes".

Materiais necessarios (mas ndo fornecidos)
nenhum

Procedimento de ensaio

Cumprir os procedimentos laboratoriais e/ou
ambientais em que o artigo é utilizado e as instrugtes
de utilizacdo do analisador Ceveron 100 series.

Abrir o involucro de plastico na perfuragdo designada e
inserir o segmento de cuvete no rotor de cuvetes do
analisador da série Ceveron 100. Verificar se as
cuvetes estdo limpas. Evitar tocar nas bordas por onde
a luz deve passar.

Nao utilizar cuvetes com sinais de degradagdo e
sujidade.

N&do reutilizar.

Simbolos

Os simbolos e sinais seguintes sao utilizados para além
dos enumerados na norma ISO 15223-1:

GTIN Global Trade Item Number
Contetdo
Para utilizadores na Unido Europeia e em paises que
seguem o Regulamento (UE) 2017/746 sobre
dispositivos médicos para diagnédstico in vitro:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o doente esta
estabelecido.

As informagdes e/ou imagens contidas neste documento podem
estar protegidas por direitos de autor e outros direitos de
propriedade intelectual.

Os logdtipos e os nomes de produtos da Technoclone sdo marcas
registadas.

Os principais aditamentos, supressdes ou alteragdes sdo indicados
por linhas na margem.

Um ponto (ponto final/paragem) é sempre usado nestas
instrugdes para ser usado como separador decimal para marcar a
fronteira entre a parte integral e a parte fracionada de um nimero
decimal. Os separadores de milhares nao sao utilizados.

Este documento estd disponivel em varias linguas. As tradugdes
foram efetuadas com base no documento principal em inglés. Em
caso de duvidas ou discrepancias, prevalece a redagdo do
documento principal em inglés.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Todos os direitos reservados.
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Ceveron 100 series Cuvettes [

EAANVIKA

MpoBAenopeVN XpHRon

O1 Ceveron 100 series Cuvettes eival doxeia deiypaTtog

HIaG XpAong yia Xpnon HE TOUG avaAuTeg TnG oelpdq
Ceveron 100.

AnoQuyeTe va ayyiéete Ta Opia 6nou npEnsl va
JIEPXETAI WG,

Mnv XpnoidonoIgiTE KUBETEG Pe onuadia unoBabuiong
Kal Bpwidc.

Mnv enavaxpnaoiJonolgiTe.

Z0pBoOAa

AvTidpaoTnpia

Ceveron 100 series Cuvettes

REA |

9820501 ‘ 50 x 12 pagia
9820511 10 x 50 x 12 pagia

MpopuAda&eig kal NPOEISONOINCTEIG

Ta akbéAouBa gUpBoAa kair onueia xpnalgonolouvTal
emnNAéov ekeivwv rMnou napaTibevrar oTo nNpOTUMO
ISO 15223-1:

GTIN Global Trade Item Number
Mepiexopevo

Ma in vitro d1ayvwaTikn XpAon HOVO Yid ENAyYEANATIEG
uyeiag.

Mpénel va epappolovtal KaBoAIKEC NPOPUAAEEIC yia TN
XPNon XNHUIKOV 0oudi®v  Kal duvnTika BloAoyikda
ENIKIVOUVWV 0UTIWV.

AlaxeipioTeiTe Ta anoBAnTa w¢g duvnTika BloAoyikd
€nikivduva UAIKG Kkal anoppiyTe Ta oUPPWvVA HE TIG
anodeKTEG EpyacTnpIakEG odnyieg kal diadikagieg.
AnoppiyTe 6A0 TOo UAIKO HE ag@aAn Kal anodekTd TPOMo
gUNPWVA HE TOUC OXETIKOUC TOMIKOUG KAVOVIOWOUG
anoppiyng.

AnoOnkeuon kai oTabepoTnTa

Ma xpnoreg otnv Eupwnaikn ‘Evwaon kal ge XWPeG nou
akoAouBouUv Tov kavovioud (EU) 2017/746 yia Ta
in vitro d1ayvwaTIKA 1aTPOTEXVOAOYIKA npoiovTa: Kabe
goBapo nepioTaTikd Nou ouVERN g axEaQN UE TO NPOIOV
NPENel va ava@QEPETAl OTOV KATAOKEUAOTR Kal aTnv
apuodia apxn Tou KPATtoug HEAOUG OTO onoio eival
EYKATECGTNHEVOC O XPNOTNG f)/Kal 0 agBevnc.

Ta Pn avolydéva PePoVWUEVA TUNPATa KUBETAG aTnv
apxIKn NMAAOTIKN CUOKeEUdagia €ival orabepd péXpl TNV
nuepounvia ANENG nou avaypageTal oTnV €TIKETA TOU
KouTIoU.

MpoaTaTelaTe anod To APETO NAIAKO PWG KAl TIG AKTIVEG
UV. ®duldooetal oge Enpd pEpoC ae Bepuokpaaia
dwuariou.

Aladikaoia

Mapexopeva UAIKaG
BAéne evoTnTa "AvTidpaoTnipia”.

AnaitoUpeva uAika (aAAa dev napéxovrai)
Kavéva

Aladikagia SOKIPNAG

Tnpeite TIC €pyaoTnplakég n/kal nepPIBAAANOVTIKEG
31adIKagieg aTIC OMoieg XPNOIMOMOIEITAl TO AVTIKEIMEVO
Kal TIG odnyieg Xpnong Tou avaAuTn TnG Osipdc
Ceveron 100.

AvoiETe TOo NAAOTIKO NEPITUAIYUNA aTnV NpoBAEnNOPevVn
31aTpnon Kal €10ayayeTe TO TUAMA TnNG KUBETAg aTov
pOTOPA TNG KUBETAG TOU avaAuTn Tng asipag Ceveron
100. BeBaiwbBeitTe OTI 01 KUBETEG e€ival kaBapég.

O1 nNAnpogopieg n/kal ol €IKOVEG MOU MEPIEXOVTAl OTO MNApPOV
€YYpapo evOEXETAI VA NPOOTATEUOVTAl and NVEUNATIKA diIKalwuaTa
Kal dAAa diIkalwpaTa NVEUPATIKAG 1I310KTNaiag.

Ta AoyoTuna kai oI ovopagdieg NpoiovTwv Tng Technoclone eival
KaTaTeBeIpgéva eUnopika onpara.

SNUAVTIKEG NPoaBnKeg, dlaypa®eg i aAAayéG unodeikvuovTal HE
YPAUHEG aTo nePIBwpIO.

Se auTég TIG odnyieg xpnaidonolgital NAvVTOTE [ia  TeAeia
(TeAeia/diakonn) yia xpnon g Oekadikog SIaxXwPIoTAG yia va
enignuaveei To oplo PeTAEU TOU AKEPAIOU Kal TOU KAAOHATIKOU
HEpOuGg evog  dekadikoU  apiBuol. Asv  xpnoigonoiolvTal
SlaxwpIoTIKA yia TIG XIANIAOEG.

To napov éEyypago JdiatiBetar ge O1dpopeg yYAwaoes. Ol
METa@PAagelg €xouv Yivel e Baon To KUPIO €yypa®o aTa ayyAlka.
Se nepinTwan auPIBoAIwV | ACUPQWVIWV, ungpiaxUel n diaTunwaon
Tou BacikoU gyypd@ou aTnv ayyAikn yAwoaa.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. 'OAa Ta dikaiwpara diatnpouvTal.
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Ceveron 100 series Cuvettes

Pycckuit

NpeaHasHavyeHune

Ceveron 100 series Cuvettes 3T0O ofHOpas3oBble
KOHTElHepbl Ansa o6pas3uoB, npegHasHayeHHble Ans
ncnonb3oBaHUAa ¢ aHanmsaTtopamm cepumn Ceveron 100.

PeareHTbl

Ceveron 100 series Cuvettes

technofome

OTKpoKTe MAaCTUKOBYIO YNakoBKY Mo 0603Ha4YeHHOWN
nepdopaunm n BCTaBbTE CErMeHT KIOBETbl B POTOp
KIOBeT aHanm3atopa cepum Ceveron 100. Yb6eaurtecs,
UYTO KIOBeTbl 4ucTble. CTapanlTecb He MpuKacaTbCa K
KpasiM, yepes KOTopble A0/IXKEH MPOXOAUTb CBeT.

He wucnonb3ylite KioBeTbl C Mpu3HakamMm U3HOCa W
3arpsisaHeHus.

He ncnonb3yite NOBTOPHO.

CuMBONbI

REF |
9820501 50 x 12 wTtatneos
9820511 10 x 50 x 12 wTaTmBOB

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTU U NpeaynpexaeHun

Tonbko AN AWMArHOCTUKW in vitro, npeaHa3Ha4yeHo
WCKIOYMTENBHO AN MeAULMHCKMX PaboTHUKOB.

Heobxoaumo  cobniogaTb  yHMBepcasbHble  Mepbl
NpPeaoCTOPOXHOCTU MPU UCMONB30BAHUU XMMUYECKUX
BewectTB WM NnoTeHuMnanbHO 6MoNoOrMyeckn omnacHbIX
BELLeCTB.

ObpallaiTecb C OTX0AaMM KakK C MOTEHLUMWANbHO
610I0rMyecKu onacHbIMK MaTepuanamm "
YTUNU3UPYINTE WX B COOTBETCTBUM C MPUHSATLIMU
NabopaTopHbIMU MHCTPYKLUMSAMUK U NpoLeaypaMu.

YTunusupyiite Bce MaTepuanbl  6e30MnacHbiM  ”
npuemsemMbiM obpaszom B COOTBETCTBUM c
[EeNCTBYOWMMN MECTHBIMU NpaBuIamMn yTuamsaumm.

XpaHeHue n cTabnnbHOCTHL

B nononHeHne K CMMBOMIAM U 3HAaKaM, NepeyncsieHHbIM
B cTaHgapTte ISO 15223-1, ucnonb3yloTcsa crepyowimne
CUMBOJbl U 3HAKWU:

GTIN Global Trade Item Number
CozepxaHue

Ons nonb3oBaTenen B EBponeiickoM cow3e M B
CcTpaHax, cneaytowux Pernamenty (EU) 2017/746 o
MeAMUNHCKUX M3Lennsax ANns AMarHoCTUKW in vitro: o
noboM cepbe3HOM MHUUAEHTE, CBA3aHHOM C U3gesnuem,
cnepyeT coobwaTtb Npon3BOAUTEND U KOMMNETEHTHOMY
opraHy rocygapcTBa-y/ieHa, B KOTOPOM MpoXuBaeT
nonb3oBaTtesb WU/Uan NaumeHT.

HeoTKpbITble  OTAENbHble  CEerMeHTbl  KlOBETbl B
OpUrMHaNbHOW MNACTUKOBOM yMnakoBKe CcTabuibHbl 40
AaTbl WCTEYEHUS CpoKa roAHOCTW, YKasaHHOW Ha
3TMKETKE KOpOobKM.

Beperute OT MPSIMbIX  COJIHEYHbIX  JIlydelh w
ynbTpaduoneta. XpaHuTe B CyXOM MecTe npwu
KOMHaTHOW TemnepaType.

MNpoueaypa

MpeaocraBnsieMblie MaTepuanbl
CM. pasgen «PeareHTbl».

Heo6xoanmbie
KOMIJ1EKT)

Matepuanbl (He BXogAT B

HET

Mpouenypa

Cobniopgante nabopaTopHble W/UAM  3KONOrM4yeckmne
npoueaypbl, B KOTOpPbIX WCMNOMb3yeTca AaHHbIA
npeaMeT, a TakKXe MWHCTPYKUMM MO 3KChjayaTauum
aHanusartopa cepun Ceveron 100.

MHdopMaums n/unm n306paxkeHns, coiepxaliMecs B AaHHOM
[LOKYMEHTE, MOryT 6biTb 3aluMlLEHbl ABTOPCKMMM MpaBaMu K
LAPYTMMM NpaBaMu MHTENEKTYyanbHON COBCTBEHHOCTH.

JNlorotunbl 1 HasBaHus npoaykToB Technoclone daBnstoTcs
3aperucTpupoBaHHbLIMU TOBAapHbIMU 3HAKaMu.

CywecTBeHHble  0OaBfieHus,  yOalNeHus WIM  U3MEHEHUs
0603HaUeHbI JIMHUSAMM Ha MONsX.

B AaHHOM MHCTPYKUMWM MO NMPUMEHEHUIO B KayecTBe pa3sgenutens
[ecATUYHbIX 3HAKOB BCerga mcnonb3yeTcs Touka (nepuoa/cron),
4TObbl 0603HAUMTL rpaHULy Mexay Lenon u ApobHOM vacTsaMu
[ecATUYHOro Yncna. Pasgenutenu Tbics iy He UCMONb3YOTCS.

DTOT AOKYMEHT AOCTYMNEH Ha HECKOMIbKUX si3blkax. MepeBoabl 6b11u
BbIMOJIHEHbI HAa OCHOBE WMCXOAHOrO [AOKYMEHTa Ha aHriuMiCcKoM
A3blke. B criyyae COMHeHMWIM UM HECOOTBETCTBMUI, HOPMYIMPOBKU
B WCXOAHOM [JOKYMEHTE Ha aHrMIACKOM fA3blke WMetoT
NPenMyLLECTBEHHYIO CUITY.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Bce npaBa 3aliuLLEHbI.
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Ceveron 100 series Cuvettes

Hrvatski

Namjena

Simboli

Ceveron 100 series Cuvettes jednokratne su CaSice za
uzorke namijenjene uporabi s analizatorima Ceveron
100 series.

Reagensi

Sljededi simboli i oznake koriste se uz one navedene u
normi ISO 15223-1:

GTIN Global Trade Item Number
Sadrzaj

Ceveron 100 series Cuvettes

REF |
9820501 50 x 12 stalaka
9820511 10 x 50 x 12 stalaka

Mjere opreza i upozorenja

Samo za in vitro dijagnosticku uporabu, namijenjeno
zdravstvenim radnicima.

Potrebno je primjenjivati univerzalne mjere opreza pri
radu s kemikalijama i potencijalno bioloski opasnim
tvarima.

S otpadom postupati kao s potencijalno bioloski
opasnim materijalom i odloziti ga u skladu s
prihvacenim laboratorijskim uputama i postupcima.
Sav materijal odloZiti na siguran i prihvatljiv nacin u
skladu s vazeé¢im lokalnim propisima o zbrinjavanju
otpada.

Skladistenje i stabilnost

Za korisnike u Europskoj uniji i u drzavama koje
primjenjuju Uredbu (EU) 2017/746 o in vitro
dijagnostickim  medicinskim  proizvodima:  svaki
ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo u vezi s
proizvodom trebalo bi prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent
nalaze.

Neotvoreni pojedinacni segmenti kiveta u originalnom
plasticnom pakiranju stabilni su do datuma isteka roka
valjanosti navedenog na naljepnici kutije.
Zastititi od izravnog suncevog svjetla i UV zraka. Cuvati
na suhom mjestu na sobnoj temperaturi.

Postupak

PriloZzeni materijali
Vidjeti dio ,Reagensi”.

Potrebni materijali (nisu priloZeni)
Nema.

Postupak testa

Pridrzavajte se laboratorijskin  postupaka i/ili
postupaka zastite okoliSa u kojima se proizvod koristi
te uputa za uporabu analizatora Ceveron 100 series.
Otvorite plasti¢nu ambalazu na predvidenoj perforaciji
i umetnite kivetu u rotor analizatora Ceveron 100
series. Provjerite jesu li kivete Cciste. Izbjegavajte
dodirivanje rubova kroz koje prolazi svjetlost.
Nemojte koristiti kivete koje pokazuju znakove
ostecenja ili necistoce.

Nemojte ponovno upotrebljavati.

Informacije i/ili slike sadrzane u ovom dokumentu mogu biti
zasti¢ene autorskim pravima i drugim pravima intelektualnog
vlasnistva.

Logotipi i nazivi proizvoda tvrtke Technoclone registrirani su
zastitni znakovi.

Vece dopune, brisanja ili izmjene oznacene su linijama na
marginama.

U ovim uputama za uporabu tocka se uvijek koristi kao decimalni
razdjelnik za oznacavanje granice izmedu cijelog i decimalnog
dijela broja. Tisucice se ne odvajaju separatorima.

Ovaj je dokument dostupan na vise jezika. Prijevod je napravljen
na temelju izvornog dokumenta na engleskom jeziku. U slucaju
dvojbi ili neslaganja, prednost ima tekst izvornog dokumenta na
engleskom jeziku.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Sva prava pridrzana.
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Ceveron 100 series Cuvettes

6bnrapckm

NMpeaHa3zHayeHune

Ceveron 100 series Cuvettes ca eaHOKpaTHU CbAOBE 3a
npobu, KOUTO Ce wu3nosa3BaT C aHanusaTopute OT
cepusaTa Ceveron 100.

PeareHTun

Ceveron 100 series Cuvettes

REA |
9820501 50 x 12 ctenaxa
9820511 10 x 50 x 12 cTtenaxa

NMpeanasHu MepKu U NpeaynpexxaeHus

3a uH BUTPO [AMArHOCTM4YHA YynoTpeba caMo 3a
MeANLMHCKM CMeLmanmncTu.

TpsbBa fna ce npwunarat YyHUBeEpcaaHW MpeanasHu
MEpPKW 3@ M3MOJI3BAHE Ha XMMUKaIM M MOTEHLUManHo
onacHu 6MONOrMYHK BeLLeCTBa.

PaboTeTe c oTnaabuuTe KaTo C MOTEHLUMANIHO OMacHU
6MONOrMYHM MaTepuann u M U3XBbPSIATE CbHNACHO
npueTuTe nabopaTopHM UHCTPYKLMU U NMpoLeaypu.

N3xBbpnete uenus MaTepvan no 6esonaceH U
NPUEMSINB HauUMH B CbOTBETCTBME CbC CLOTBETHUTE
MECTHW pa3nopeabu 3a U3XBbpsiHE.

CbxpaHeHue u ctabunHocr

HeoTBOpeHUTE MHAMBMAYANTHU CErMEHTU Ha KlOBETaTa B
opurnHasaHaTa njacTtMacoBa OnakoBKa ca cTabuiHu ao
NMOoCOYEHNA CPOK Ha rogHOCT, NMOCOYEH Ha €TUKETa Ha
KyTuaTta.

MpepnassanTe OT nNpsika CAbHYeBa CBeTMHaA mn UV
nbun. CbXxpaHsiBauTe Ha Cyxo MSACTO Npu  CTalHa
TemnepaTtypa.

MNpoueaypa

MpepocraBeHn matepuanm
BuxTe pasagen "PeakTtusn'.

Heo6xoammun matepuanu (HO He ce NpefoCTaBsAT)
HAMa

Mpoueaypa Ha n3nuTBaHe

Cna3sBainte nabopaTtopHuTe npoueaypwu n/mnm
npoleaypuTe 3a onaseBaHe Ha OKoJIHaTa cpeaa, B KOUTO
ce u3non3ea M34enumeTo, KakTo M WMHCTPyKuuuTe 3a
ynoTtpeba Ha aHanu3aTtopa oT cepusaTa Ceveron 100.

OTBOpeTe nnacTMacoBaTa OMakoBKa Ha MnocoyeHaTa
nepdopaumsi M nocrtaBeTe CerMeHTa Ha KiloBeTaTa B
poTopa 3a KwBeTM Ha aHanumsatopa Ceveron 100.
MpoBepeTe pganun KoBeTUTE ca 4unCTU. MN3baresainte aa
[OKOCBaTe yacTTa Ha KloBeTaTa, npe3 KouTo Tpsibea Aa
npemMnHaBa CBET/IMHa.

He 13nonseaiiTe KIOBETU C NpU3HAUM Ha pa3pyllaBaHe
N 3aMbpcsiBaHe.

[a He ce n3nonsea NOBTOPHO.

technofome

CuMmBOMIMN

B ponbnHeHne kbM u3bpoeHuTe B cTaHpapTta ISO
15223-1 ce u3non3eaTt cneaHUTE CUMBOIM N 3HALIN:

GTIN Global Trade Item Number
CbabpxaHuve

3a notpebutenn B EBponenckus Cbio3 U B AbpXKasw,
kouto npwunarat PernameHt (EC) 2017/746 OTHOCHO
MeANUMHCKNTE U3[enust 3a MH BUTPO [MATHOCTMKA:
Bcekn cepnoseH MHUMAEHT, Bb3HMKHaN BbB Bpb3Ka C
u3genueTo, cneaBa Aa ce AoK/1aABa Ha Npov3BoAUTeENs
M Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha Abp>xaBaTa 4feHKa, B
KOSITO € YCTaHOBEH MOTPebUTEeNaT U/unm naumeHTsbT.

MHdopmMaumsTa u/mnn nsobpaxkeHusTa, CbAbpXKaly ce B TO3M
LLOKYMEHT, MOXe Aa Ca 3alUMTeHN C aBTOPCKW NpaBsa v Apyrv npasa
Ha MHTENEeKTyasiHa CO6CTBEHOCT.

Jlorata n umeHaTa Ha NpoayKTh Ha Technoclone ca perucTpupaxm
TbProBCKW MapKw.

OCHOBHUTE  AOMb/IHEHUS, 3anMyaBaHUs UK

oTbenssanu c peaose B NONETO.

B Te3suW WMHCTpyKUMWM BWMHArW ce WM3nonsea Touka (Touka/crton),
KOSTO Ce M3M0JI3Ba KaTo AeCeTUYEH pasaenunTten 3a o6o3HayaBaHe
Ha rpaHuuaTa MexAay WHTerpasHata M JApobHaTa uacT Ha
[LECETMYHOTO Ynco. He ce M3non3eaT pasaenutenu 3a Xuisaau.

NpoMeHn Ca

To3nM AOKYMEHT e AOCTbMeH Ha HAKONKO e3uka. lNpeBoaute ca
HanpaBeHW Ha 6a3aTa Ha OCHOBHUS AOKYMEHT Ha aHIIMIACKN e3UK.
B cny4yai Ha CbMHEHWA MW HECBOTBETCTBUSA, TEKCTLT HA OCHOBHMUSA
OOKYMEHT Ha aHrIMIACKN e3MK MMa NpeauMcTBO.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022 r. Bcuukun npaBa 3anaseHu.
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Ceveron 100 series Cuvettes

Romana

Utilizare prevazuta

Ceveron 100 series Cuvettes sunt recipiente pentru
probe de unica folosinta, de unica folosinta, pentru
utilizarea cu analizoarele din seria Ceveron 100.

Reactivi

Ceveron 100 series Cuvettes

REF |
9820501 50 x 12 rafturi
9820511 10 x 50 x 12 rafturi

Precautii si avertismente

Pentru diagnostic in vitro numai pentru profesionistii
din domeniul sanatatii.

Trebuie aplicate precautii universale pentru utilizarea
substantelor chimice si a substantelor cu potential de
pericol biologic.

Manipulati deseurile ca materiale cu potential de pericol
biologic si eliminatile in conformitate cu instructiunile
si procedurile de laborator acceptate.

Eliminati toate materialele intr-un mod sigur si
adecvat, in conformitate cu reglementarile locale
relevante privind eliminarea.

Depozitare si stabilitate

Segmentele de cuve individuale nedeschise in
ambalajul original de plastic sunt stabile pana la data
de expirare indicata pe eticheta cutiei.

Protejati de lumina directa a soarelui si de razele UV.
Depozitati intrun loc uscat, la temperatura camerei.

Procedura

Materiale furnizate
Consultati sectiunea "Reactivi".

Materiale necesare (dar nu furnizate)
Niciunul

Procedura de testare

Respectati procedurile de laborator si/sau de mediu in
care este utilizat produsul si instructiunile de utilizare
ale analizorului Ceveron seria 100.

Deschideti ambalajul de plastic la perforatia indicata si
introduceti segmentul de cuva in rotorul de cuve al
analizorului Ceveron seria 100. Verificati daca cuvele
sunt curate. Evitati sa atingeti marginile prin care
trebuie sa treaca lumina.

Nu utilizati cuvete cu semne de degradare si murdarie.
A nu se reutiliza.

Simboluri

Urmatoarele simboluri si semne sunt utilizate in plus
fata de cele enumerate in standardul ISO 15223-1:

GTIN Global Trade Item Number
Continut

Pentru utilizatorii din Uniunea Europeana si din tarile
care urmeaza Regulamentul (EU) 2017/746 privind
dispozitivele medicale de diagnostic in vitro: Orice
incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie  raportat producatorului si  autoritdtii
competente a statului membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Informatiile si/sau imaginile continute in acest document pot fi
protejate prin drepturi de autor si alte drepturi de proprietate
intelectuala.

Siglele si numele produselor Technoclone sunt marci comerciale
inregistrate.

Adaosurile, eliminarile sau modificarile majore sunt indicate prin
linii pe margine.

in aceste instructiuni se utilizeazd intotdeauna un punct
(punct/stop) ca separator zecimal pentru a marca limita dintre
partile integrale si fractionare ale unei cifre zecimale.
Separatoarele pentru mii nu sunt utilizate.

Acest document este disponibil in mai multe limbi. Traducerile au
fost realizate folosind documentul principal in limba engleza. In
cazul unor indoieli sau discrepante, are prioritate formularea din
documentul principal in limba engleza.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Toate drepturile rezervate.
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Ceveron 100 series Cuvettes

Cesky

Zamyslené pouziti

Ceveron 100 series Cuvettes jsou jednorazové
nadobky na vzorky pro pouziti s analyzatory rady
Ceveron 100.

Reagencie

Ceveron 100 series Cuvettes

REF |

9820501 50 x 12 blokdl
9820511 10 x 50 x 12 blok{

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro diagnostické pouZziti in vitro pouze pro zdravotnické
pracovniky.

PFi pouzivani chemickych latek a potencialné biologicky
nebezpecénych latek je treba dodrzovat univerzalni
bezpecnostni opatieni.

S odpadem nakladejte jako s potencialné biologicky
nebezpec¢nym materidlem a likvidujte jej v souladu s
pfijatymi laboratornimi pokyny a postupy.

Veskery materidl zlikvidujte bezpe¢nym a pfijatelnym
zplsobem v souladu s pfisludnymi mistnimi piredpisy o
likvidaci.

Skladovani a stabilita

NeotevFené jednotlivé kyvetové segmenty v plvodnim
plastovém obalu jsou stabilni az do uvedeného data
expirace, které je uvedeno na stitku krabicky.
Chranite pfed pfimym slunecnim zarenim a UV paprsky.
Skladujte na suchém misté pfi pokojové teploté.

Postup

Poskytnuté materialy
Viz oddil "Reagencie".

PoZzadované materialy (ale nejsou k dispozici)
zadné

Zkusebni postup

Dodrzujte laboratorni a/nebo environmentalni postupy,
v nichz je polozka pouzivana, a navod k pouziti
analyzatoru fady Ceveron 100.

Otevrete plastovy obal na uréeném misté perforace a
vlozte segment kyvety do rotoru kyvety analyzatoru
Ceveron fady 100. Zkontrolujte, zda jsou kyvety Cisté.
Nedotykejte se okrajli, kterymi musi prochazet svétlo.

Nepouzivejte kyvety se znamkami
znecisténi.

degradace a

Nepouzivejte znovu.

Symboly

Kromé& symboll a znagek uvedenych v normé ISO
15223-1 se pouzivaji nasledujici symboly a znacky:

GTIN Global Trade Item Number
Obsah

Pro uzivatele v Evropské unii a v zemich, které se ridi
nafizenim  (EU) 2017/746 o  diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro: Jakakoli zavazna
udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, by
méla byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu
Clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient
usazen.

Informace a/nebo obrazky obsazené v tomto dokumentu mohou
byt chréanény autorskymi pravy a jinymi pravy dusevniho
vlastnictvi.

Loga a nazvy produktd spoleénosti Technoclone jsou registrované
ochranné znamky.

Vyznamné doplriky, vypusténi nebo zmény jsou vyznaceny fadky
na okraji.

V tomto navodu se vzdy pouzivad teCka (teCka/stopka) jako
oddélovac desetinnych mist pro oznaceni hranice mezi celistvou a
zlomkovou ¢&asti desetinného ¢&isla. Oddélovade tisicd se
nepouzivaiji.

Tento dokument je k dispozici v nékolika jazycich. Preklady byly
provedeny na zakladé hlavniho dokumentu v anglictiné. V pfipadé
pochybnosti nebo nesrovnalosti ma prednost znéni v hlavnim
dokumentu v anglictiné.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. VSechna prava vyhrazena.
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Ceveron 100 series Cuvettes

Slovenski

Predvidena uporaba

Simboli

Ceveron 100 series Cuvettes so posode za vzorce za
enkratno uporabo za uporabo z analizatorji serije
Ceveron 100.

Reagenti

Ceveron 100 series Cuvettes

Poleg simbolov in znakov, navedenih v standardu
ISO 15223-1, se uporabljajo Se naslednji simboli in
znaki:

GTIN Global Trade Item Number
Vsebina

REF |
9820501 ‘ 50 x 12 stojal
9820511 10 x 50 x 12 stojal

Previdnostni ukrepi in opozorila

Za in vitro diagnosti¢no uporabo samo za strokovno
usposobljene zdravstvene delavce.

Pri uporabi kemikalij in potencialno biolosko nevarnih
snovi je treba upoStevati univerzalne varnostne
ukrepe.

Z odpadki ravnajte kot s potencialno biolosko nevarnim
materialom in jih odstranite v skladu s sprejetimi
laboratorijskimi navodili in postopki.

Ves material zavrzite na varen in sprejemljiv nacin v
skladu z ustreznimi lokalnimi predpisi o]
odstranjevanju.

Shranjevanje in stabilnost

Za uporabnike v Evropski uniji in drzavah, ki
upostevajo Uredbo (EU) 2017/746 o in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockih: Vsak resen
incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba
sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.

Neodprti segmenti posameznih kivet v originalni
plasti¢ni embalazi so stabilni do datuma izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na nalepki na embalazi.
Zascitite pred neposredno soncno svetlobo in UV Zarki.
Shranjujte na suhem mestu pri sobni temperaturi.

Postopek

Zagotovljeni materiali
Glejte poglavje "Reagenti".

Potrebni materiali (vendar ne zagotovljeni)
Jih ni

Potek

Upostevajte laboratorijske in/ali okoljske postopke, v
katerih se izdelek uporablja, in navodila za uporabo
analizatorja Ceveron serije 100.

Odprite plasticni ovoj na predvideni perforaciji in
vstavite segment kivete v rotor kivete analizatorja
Ceveron serije 100. Preverite, ali so kivete Ciste. Ne
dotikajte se robov, skozi katere mora prodirati
svetloba.

Ne uporabljajte kivet z znaki degradacije in umazanije.
Za enkratno uporabo.

Informacije in/ali slike v tem dokumentu so morda zascitene z
avtorskimi pravicami in drugimi pravicami intelektualne lastnine.

Logotipi in imena izdelkov druzbe Technoclone so registrirane
blagovne znamke.

Vedji dodatki, ¢rtanja ali spremembe so oznaceni s ¢rtami na robu.

V teh navodilih se kot decimalno locilo vedno uporablja pika
(pika/tocka), ki oznacuje mejo med integralnim in ulomnim delom
decimalnega Stevila. LocCila za tisoce se ne uporabljajo.

Ta dokument je na voljo v vec jezikih. Prevodi so bili opravljeni na
podlagi osnovnega dokumenta v anglescini. V primeru dvomov ali
neskladij ima prednost besedilo v glavhem dokumentu v
anglescini.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Vse pravice pridrzane.
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Ceveron 100 series Cuvettes

Slovendina

Zamysl'ané pouzitie

Ceveron 100 series Cuvettes su jednorazové nadobky
na vzorky na pouzitie s analyzatormi série Ceveron
100.

Cinidla

Ceveron 100 series Cuvettes

REF |
9820501 50 x 12 regalov
9820511 10 x 50 x 12 regalov

Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Na diagnostické pouZitie in vitro len pre zdravotnickych
pracovnikov.

Pri pouzivani chemikalii a potencidlne biologicky
nebezpeénych latok sa musia uplatfiovat vSeobecné
bezpecnostné opatrenia.

S odpadom zaobchadzajte ako s potencialne biologicky
nebezpe¢nym materidlom a likvidujte ho podla
prijatych laboratérnych pokynov a postupov.

VSetok materidl zlikvidujte bezpecnym a prijatelnym
spO6sobom v sulade s prislusnymi miestnymi predpismi
o likvidacii.

Skladovanie a stabilita

Neotvorené jednotlivé segmenty kyvety v povodnom
plastovom obale su stabilné aZz do uvedeného datumu
exspiracie, ktory je uvedeny na stitku Skatule.

Chrante pred priamym slneCnym svetlom a UV
Ziarenim. Skladujte na suchom mieste pri izbovej
teplote.

Postup

Poskytnuté materialy
Pozrite si ¢ast "Cinidla".

Pozadované materialy (ale nie su k dispozicii)
Ziadne

Postup testovania

Dodrziavajte laboratérne a/alebo environmentalne
postupy, v ktorych sa poloZzka pouziva, a navod na
pouzitie analyzatora Ceveron série 100.

Otvorte plastovy obal na urcenej perforacii a vlozte
segment kyvety do kyvetového rotora analyzatora
Ceveron série 100. Skontrolujte, Ci su kyvety Cisté.
Nedotykajte sa okrajov, cez ktoré musi prechadzat
svetlo.

Nepouzivajte kyvety so znamkami degradacie a

znedistenia.
Nepouzivajte opatovne.

Symboly

Okrem symbolov a znaciek uvedenych v norme ISO
15223-1 sa pouzivaju aj tieto symboly a znacky:

GTIN Global Trade Item Number
Obsah

Pre pouzivatelov v Eurdpskej Unii a v krajinach, ktoré
dodrZiavaji  nariadenie  (EU)  2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych pomébdckach in vitro:
Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti
s pomdckou, by sa mal nahlasit vyrobcovi a
prislusnému organu clenského Statu, v ktorom je
pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

Informacie a/alebo obrazky obsiahnuté v tomto dokumente mdzu
byt chrdnené autorskymi pravami a inymi pravami dusevného
vlastnictva.

Loga a nazvy produktov spoloc¢nosti Technoclone su registrované
ochranné znamky.

Vyznamné doplnenia, vypustenia alebo zmeny su vyznacené
riadkami na okraji.

V tomto navode sa vzdy pouziva bodka (bodka/stopka), ktora sa
pouziva ako desatinny oddelova¢ na oznacenie hranice medzi
celistvou a zlomkovou castou desatinného ¢isla. Oddelovace
tisicov sa nepouzivaju.

Tento dokument je k dispozicii vo viacerych jazykoch. Preklady
boli vyhotovené na zaklade hlavného dokumentu v anglictine. V
pripade pochybnosti alebo nezrovnalosti mé& prednost znenie v
hlavnom dokumente v anglictine.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. VSetky prava vyhradené.
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Ceveron 100 series Cuvettes

Magyar

Rendeltetésszeri hasznalat

A Ceveron 100 series Cuvettes eldobhatd, egyszer
hasznalatos mintaedények a Ceveron 100 sorozatu
analizatorokkal valé hasznalatra.

Reagensek

Ceveron 100 series Cuvettes

|

REF
9820501 50 x 12 allvany
9820511 10 x 50 x 12 allvany

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Kizarélag egészségligyi szakemberek szamara in vitro
diagnosztikai felhasznélasra.

A vegyi anyagok és a potencidlisan bioldgiailag
veszélyes anyagok hasznalatara vonatkozé altalanos
ovintézkedéseket kell alkalmazni.

A hulladékot potencidlisan bioldgiailag veszélyes
anyagként kezelje, és az elfogadott laboratoriumi
utasitasoknak és eljarasoknak medfelel6en
artalmatlanitsa.

Az 6sszes anyagot biztonsagos és elfogadhaté mddon,
a vonatkozd helyi artalmatlanitasi elGirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

Tarolas és stabilitas

Az eredeti mlanyag csomagolasban 1évé felbontatlan
egyedi klvettaszegmensek a doboz cimkéjén
feltlintetett lejarati datumig stabilak.

Védje a kozvetlen napfénytdl és az UV-sugaraktol.
Szaraz helyen, szobahémérsékleten tarolja.

Eljaras

Rendelkezésre bocsatott anyagok
Lasd a "Reagensek" cim( részt.

Sziikséges (de nem biztositott) anyagok
nincs

Vizsgalati eljaras

Tartsa be a laboratériumi és/vagy kornyezeti
eljarasokat, amelyekben a terméket hasznaljak,
valamint a Ceveron 100 sorozat( analizator hasznalati
utasitasat.

Nyissa ki a mlanyag csomagolast a kijelolt
perforacional, és helyezze a klvettaszegmenst a
Ceveron 100 sorozatu analizdtor kivettarotorjaba.

Ellen6rizze, hogy a kulvettak tisztak-e. Kerllje a
hatarok érintését, ahol a fénynek at kell hatolnia.

Ne hasznaljon olyan kilvettakat, amelyeken romlas
vagy szennyezOdés jelei mutatkoznak.

Ne hasznalja fel Gjra.

Szimbolumok

Az ISO 15223-1 szabvanyban felsoroltakon kivll a
kovetkezd szimbdlumok és jelek hasznalatosak:

GTIN Global Trade Item Number
Tartalom
Az Eurdpai Unidban és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrél szélé (EU) 2017/746
rendeletet kovet6 orszagokban él6 felhasznaldk
szamara: Az eszkOzzel kapcsolatban bekovetkezett

minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és
a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedése szerinti
tagallam illetékes hatésaganak.

A jelen dokumentumban szerepl6 informaciok és/vagy képek
szerzGi és egyéb szellemi tulajdonjogok altal védettek lehetnek.

A Technoclone logoi és terméknevei bejegyzett védjegyek.

A fontosabb kiegészitéseket, térléseket vagy modositdsokat a
margodn lévé vonalak jelzik.

Ebben az utasitasban mindig egy pontot (pont/stop) hasznalunk
tizedesvalasztoként, amely a tizedes szam egész és tort részei
kozotti hatart jeloli. Az ezresek elvalasztojelét nem hasznaljuk.

Ez a dokumentum toébb nyelven is elérhetd. A forditasok az angol
nyelv(i alapdokumentum alapjan késziltek. Kétségek vagy
eltérések esetén az angol nyelv(i alapdokumentum szévege az
iranyado.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Minden jog fenntartva.
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Ceveron 100 series Cuvettes

Svenska

Avsedd anvandning

Ceveron 100 series Cuvettes &r provbehdllare for
engangsbruk som anvands med Ceveron 100 series
analysatorer.

Reagenser

Ceveron 100 series Cuvettes

REA |
9820501 50 x 12 stallningar
9820511 10 x 50 x 12 stallningar

Forsiktighetsatgarder och varningar

Endast for in halso och

sjukvardspersonal.

Universella férsiktighetsatgarder fér anvéndning av
kemikalier och potentiellt biologiskt farliga amnen
maste tillampas.

Hantera avfall som potentiellt biologiskt farligt material
och kassera det i enlighet med accepterade
laboratorieinstruktioner och procedurer.

Kassera allt material pd ett sdkert och godtagbart satt
i enlighet med géllande lokala avfallsbestémmelser.

vitro diagnostik for

Forvaring och stabilitet

Obppnade enskilda kyvettsegment i
originalplastférpackningen ar stabila tills det angivna
utgdngsdatumet anges pa kartongens etikett.

Skydda mot direkt solljus och UV stralning. Férvara pa
en torr plats i rumstemperatur.

Forfarande

Material tillhandahadlls
Se avsnittet "Reagenser".

Material krdvs (men tillhandahdlls inte)
ingen

Testforfarande

F6lj de laboratorie- och/eller miljérutiner dar
produkten anvands samt bruksanvisningen for
analysinstrumentet i Ceveron 100 serien.

Oppna plastférpackningen  vid den avsedda

perforeringen och for in kyvettsegmentet i kyvettrotorn
pd Ceveron 100 series analysator. Kontrollera att
kyvetterna ar rena. Undvik att vidréra de kanter dar
ljuset maste passera igenom.

Anvand inte kyvetter som
nedbrytning eller ar smutsiga.

Far inte ateranvéndas.

uppvisar tecken pa

Symboler

Foéljande symboler och tecken anvdnds utéver de som
anges i standarden ISO 15223-1:

GTIN Global Trade Item Number
Innehall

For anvandare i Europeiska unionen och i ldander som
foljer férordning (EU) 2017/746 om medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik: Alla allvarliga
handelser som har intraffat i samband med produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

Information och/eller bilder i detta dokument kan vara skyddade
av upphovsratt och andra immateriella rattigheter.

Technoclones ar
varumarken.

Storre tillagg, borttagningar eller &ndringar anges med linjer i
marginalen.
I denna bruksanvisning anvands alltid en punkt (punkt/stopp)

som decimalseparator for att markera gransen mellan heltal och
brakdelar i ett decimaltal. Separatorer for tusental anvénds inte.

Detta dokument finns tillgangligt pa flera sprak. Oversattningarna
har gjorts med hjélp av originaldokumentet pd engelska. I
handelse av tvivel eller avvikelser ska ordalydelsen i
huvuddokumentet p8 engelska ha foretrade.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Alla rattigheter férbehalina.
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Ceveron 100 series Cuvettes

Dansk

Tilsigtet brug

Symboler

Ceveron 100 series Cuvettes erengangsprgvebeholder
e til brug sammen med Ceveron 100-seriens
analyseapparater.

Reagenser

Fglgende symboler og tegn bruges ud over dem, der er
anfgrt i ISO 15223-1-standarden:

GTIN Global Trade Item Number
Indhold

Ceveron 100 series Cuvettes

REF |
9820501 50 x 12 stativer
9820511 10 x 50 x 12 stativer

Forholdsregler og advarsler

Kun til in vitro diagnostisk brug for sundhedspersonale.
Der skal anvendes universelle forholdsregler ved brug
af kemikalier og potentielt biofarlige stoffer.

Handter affald som potentielt biologisk farligt
materiale, og bortskaf det i henhold til anerkendte
laboratorieinstruktioner og -procedurer.

Bortskaf alt materiale pa en sikker og acceptabel made
i overensstemmelse med relevante lokale regler for
bortskaffelse.

Opbevaring og stabilitet

For brugere i Den Europziske Union og i lande, der
fglger forordning (EU) 2017/746 om in vitro
diagnostiske medicinske anordninger: Enhver alvorlig
handelse, der er opst%et i forbindelse med
anordningen, skal indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

Udbnede individuelle kuvettesegmenter i den originale
plastikindpakning er stabile, indtil den angivne
udlgbsdato er angivet pd aeskens etiket.

Beskyt mod direkte sollys og UV-straler. Opbevares
tagrt ved stuetemperatur.

Procedure

Materialer til r&dighed
Se afsnittet "Reagenser".

Ngdvendige materialer (men leveres ikke)
ingen

Testprocedure

Overhold de laboratorie- og/eller miljgprocedurer, som
produktet anvendes i, samt brugsanvisningen til
Ceveron 100-seriens analyseapparat.

Abn plastikindpakningen ved den angivne perforering,
og seet kuvetten ind i Ceveron 100-seriens
kuvetterotor. Kontrollér, at kuvetterne er rene. Undgd
at rgre ved de kanter, hvor lyset skal passere.

Brug ikke kuvetter med tegn p& nedbrydning og snavs.
M3 ikke genbruges.

Oplysninger og/eller billeder i dette dokument kan vaere beskyttet
af ophavsret og andre intellektuelle ejendomsrettigheder.

Technoclones logoer og produktnavne er registrerede
varemaerker.

Stgrre tilfgjelser, udeladelser eller sendringer er angivet med linjer
i margenen.

I denne altid et punkt (punktum/stop) vejledning bruges der som
decimalseparator for at markere greensen mellem den hele og den
halve del af et decimaltal. Separatorer for tusinder bruges ikke.

Dette dokument findes p& flere sprog. Overszttelserne er
foretaget ved hjzelp af masterdokumentet pa engelsk. I tilfeelde af
tvivl eller uoverensstemmelser har ordlyden i masterdokumentet
pa engelsk forrang.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Alle rettigheder forbeholdes.
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Ceveron 100 series Cuvettes

Norsk (Bokmal)

Tilsiktet bruk

Symboler

Ceveron 100 series Cuvettes er engangsbeholdere for
prgver som brukes sammen med Ceveron 100 serien
analysatorer.

Reagens

Fglgende symboler og tegn brukes i tillegg til de som
er oppfart i ISO 15223-1-standarden:

GTIN Global Trade Item Number
Innhold

Ceveron 100 series Cuvettes

REF |
9820501 50 x 12 stativer
9820511 10 x 50 x 12 stativer

Forholdsregler og advarsler

For brukere i EU og i land som fglger forordning (EU)
2017/746 om medisinsk utstyr for in vitro diagnostikk:
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse
med utstyret, skal rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten i medlemsstaten der
brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Kun til in vitro diagnostisk bruk for helsepersonell.

Universelle forholdsregler for bruk av kjemikalier og
potensielt biologisk farlige stoffer m3 fglges.

Behandle avfall som potensielt biologisk farlig
materiale og kast det i henhold til godkjente
laboratorieinstruksjoner og prosedyrer.

Kast alt materiale pd en sikker og akseptabel mate i
samsvar med relevante lokale avfallsforskrifter.

Oppbevaring og stabilitet

Udpnede individuelle kuvettesegmenter i original
plastemballasje er stabile frem til utlgpsdatoen som er
angitt pa esken.

Beskytt mot direkte sollys og UV straler. Oppbevar pa
et tgrt sted ved romtemperatur.

Prosedyre

Medfglgende materialer
Se avsnittet «<Reagenser».

Ngdvendige materialer (men ikke medfglgende)
Ingen

Testprosedyre

Fglg laboratorie og/eller miljgprosedyrer der produktet
brukes, samt bruksanvisningen for Ceveron 100
serieanalysatoren.

Apne plastemballasjen ved den angitte perforeringen
og sett kuvettesegmentet inn i kuvetterotoren til
Ceveron 100 serieanalysatoren. Kontroller at
kuvettene er rene. Unngd 3 bergre kantene der lyset
ma& passere gjennom.

Ikke bruk kuvetter med tegn p& nedbrytning og smuss.
Ikke gjenbruk.

Informasjon og/eller bilder i dette dokumentet kan veere beskyttet
av opphavsrett og andre immaterielle rettigheter.

Technoclones logoer og produktnavn er registrerte varemerker.

Vesentlige tillegg, slettinger eller endringer er angitt med streker
i marginen.

I denne bruksanvisningen brukes alltid punktum (punkt/stopp)
som desimalseparator for & markere grensen mellom hel- og
brgkdelen av et desimaltall. Separatorer for tusenvis brukes ikke.

Dette dokumentet er tilgjengelig pa flere sprak. Oversettelsene er
utfert med utgangspunkt i originaldokumentet pa engelsk. Ved tvil
eller uoverensstemmelser skal ordlyden i originaldokumentet pa
engelsk ha forrang.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Alle rettigheter forbeholdt.
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Ceveron 100 series Cuvettes

Suomalainen

Kayttotarkoitus

Ceveron 100 series Cuvettes ovat kertakayttoisia
naytesailidita, joita kaytetaan Ceveron 100 sarjan
analysaattoreiden kanssa.

Reagenssit

Ceveron 100 series Cuvettes

REF |
9820501 50 x 12 hyllya
9820511 10 x 50 x 12 telineet

Varotoimenpiteet ja varoitukset

In vitro diagnostiikkakdyttéon vain terveydenhuollon
ammattilaisille.

Kemikaalien ja mahdollisesti biologisesti vaarallisten

aineiden kaytossa on noudatettava yleisia
varotoimenpiteita.
Kasittele  jatteet  mahdollisesti biovaarallisena

materiaalina ja havita ne hyvaksyttyjen laboratorio
ohjeiden ja menettelyjen mukaisesti.

Havita kaikki materiaali turvallisesti ja hyvaksyttavalla
tavalla paikallisten havittamissaanndsten mukaisesti.

Varastointi ja vakaus

Avaamattomat yksittdiset kyvettisegmentit
alkuperaisessa muovikaareessa sailyvat pakkauksen
etiketissa ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan asti.
Suojaa suoralta auringonvalolta ja UV sateiltd. Sailyta
kuivassa paikassa huoneenldmmaossa.

Menettely

Toimitetut materiaalit
Katso kohta "Reagenssit".

Tarvittavat materiaalit (mutta ei toimiteta)
ei ole

Testausmenettely

Noudata laboratorio- ja/tai ymparistomenettelyja,
joissa tuotetta kdytetaan, seka Ceveron 100 sarjan
analysaattorin kayttéohjeita.

Avaa muovipakkaus sille tarkoitetusta rei'ityksesta ja
aseta kyvettisegmentti Ceveron 100 sarjan
analysaattorin kyvettiroottoriin. Tarkista, etta kyvetit
ovat puhtaita. Valtd koskettamasta reunoja, joista
valon on kuljettava lapi.

Ala kaytd kyvetteja, joissa on merkkeja hajoamisesta
tai liasta.

Ala kayta uudelleen.

Symbolit
Seuraavia symboleja ja merkkeja kaytetdan
ISO 15223-1 standardissa lueteltujen lisdksi:
GTIN Global Trade Item Number
Sisaltd
Kayttajille Euroopan unionissa ja maissa, jotka

noudattavat in vitro diagnostiikkaan tarkoitettuja
ldakinnallisia laitteita koskevaa asetusta
(EU) 2017/746: Kaikista laitteeseen liittyvista

vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Taman asiakirjan sisaltamat tiedot ja/tai kuvat saattavat olla
tekijanoikeuksien ja muiden immateriaalioikeuksien suojaamia.

Technoclonen logot ja tuotenimet ovat rekisterdityja
tavaramerkkeja.

Merkittavat lisdykset, poistot tai muutokset on merkitty
marginaaliin viivoilla.

Tasséa ohjeessa kaytetddn aina pistetta (piste/seis), jota

kaytetddn desimaalierottimena merkitsemdan desimaaliluvun
kokonaisluvun ja murtoluvun valisen rajan. Tuhansien erottimia ei
kayteta.

Tama asiakirja on saatavilla useilla kielilla. Kdanndkset on tehty
englanninkielisen perusasiakirjan pohjalta. Epaselvyyksien tai
ristiriitaisuuksien ilmetessa englanninkielisen perusasiakirjan
sanamuoto on ensisijainen.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Ce
wl

Technoclone Herstellung von Diagnostika und
Arzneimitteln GmbH

www.technoclone.com

\

FI RO1_2025-08

+43 1863730

3015309_VO01

1/1

2023-11


http://www.technoclone.com/

Ceveron 100 series Cuvettes

Polski

Przeznaczenie

Ceveron 100 series Cuvettes to jednorazowe pojemniki
na probki do uzytku z analizatorami z serii Ceveron
100.

Nie nalezy uzywaé kuwet z oznakami degradacji i
zabrudzenia.

Nie uzywac ponownie.

Symbole

Odczynniki

Ceveron 100 series Cuvettes

REF |

9820501 ‘ 50 x 12 stojakow
9820511 10 x 50 x 12 stojakow

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

Oprocz symboli i znakdw wymienionych w normie ISO
15223-1 stosowane sg nastepujace symbole i znaki:

GTIN Global Trade Item Number

CONTEN Tresc

Do diagnostyki in vitro wytacznie dla pracownikéw
stuzby zdrowia.

Nalezy stosowaé¢ uniwersalne $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania chemikalidw i substancji
potencjalnie niebezpiecznych biologicznie.

Postepowac z odpadami jako materiatem potencjalnie
niebezpiecznym biologicznie i usuwac¢ je zgodnie z
przyjetymi instrukcjami i procedurami
laboratoryjnymi.

Usuna¢ caty materiat w bezpieczny i akceptowalny
sposéb, zgodnie z odpowiednimi lokalnymi przepisami
dotyczacymi utylizacji.

Przechowywanie i stabilnos$¢

Dla uzytkownikéw w Unii Europejskiej i w krajach
stosujacych sie do rozporzadzenia (UE) 2017/746 w
sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro:
Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwiazku z
wyrobem, powinien zosta¢ zgloszony wytwoércy i
wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Nieotwarte pojedyncze segmenty kuwet w oryginalnym
plastikowym opakowaniu zachowuja stabilno$¢ do daty
waznosci podanej na etykiecie pudetka.

Chroni¢ przed bezposrednim S$wiattem stonecznym i
promieniami UV. Przechowywac¢ w suchym miejscu w
temperaturze pokojowej.

Procedura

Dostarczone materialy
Patrz sekcja "Odczynniki".

Wymagane materialy (ale nie zapewnione)
brak

Procedura testowa

Przestrzegac procedur laboratoryjnych i/lub
$srodowiskowych, w ktérych element jest uzywany oraz
instrukcji obstugi analizatora Ceveron serii 100.

Otworzy¢  plastikowe opakowanie w  miejscu
wyznaczonej perforacji i wtozy¢ segment kuwety do
rotora kuwet analizatora Ceveron serii 100. Sprawdz,
czy kuwety sg czyste. Unikaj dotykania krawedzi, przez
ktore musi przechodzi¢ $wiatto.

Informacje i zdjecia zawarte w niniejszym dokumencie moga by¢
chronione prawami autorskimi i innymi prawami wfasnosci
intelektualnej.

Logo i nazwy produktéw Technoclone sg zastrzezonymi znakami
towarowymi.

Powazniejsze uzupetnienia, usuniecia lub zmiany sa oznaczone
liniami na marginesie.

Kropka (kropka/stop) jest zawsze uzywana w tej instrukcji jako
separator dziesietny, aby zaznaczy¢ granice miedzy czescigq
catkowita i utamkowa liczby dziesietnej. Separatory tysiecy nie sa
uzywane.

Niniejszy dokument jest dostepny w kilku jezykach. Ttumaczenia
zostaty wykonane na podstawie dokumentu gtéwnego w jezyku
angielskim. W  przypadku watpliwosci lub  rozbieznosci
pierwszenstwo ma brzmienie dokumentu gtéwnego w jezyku
angielskim.
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Ceveron 100 series Cuvettes

Tiirkce

Kullanim Amaci

Ceveron 100 series Cuvettes, Ceveron 100 series

analizérlerle kullanilmak UGzere tasarlanmis tek
kullanimhk numune kaplardir.

Reaktifler

Ceveron 100 series Cuvettes

REF |

9820501 50 x 12 raf

9820511 10 x 50 x 12 raf

Onlemler ve uyarilar

Semboller

ISO 15223-1 Standardinda listelenenlere ek olarak
asadidaki semboller ve isaretler kullanilir:

GTIN Global Trade Item Number
icerik

Avrupa Birligi'ndeki ve in vitro tani amagh tibbi
cihazlara iligskin (EU) 2017/746 sayili Tlizigl uygulayan
Ulkelerdeki kullanicilar igin: Cihazla ilgili meydana
gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Uye devletin vyetkili
makamina bildirilmelidir.

Sadece saglik profesyonelleri tarafindan in vitro tani
amagh kullanim igindir.

Kimyasallarin ve potansiyel biyolojik tehlike arz eden
maddelerin kullanimi icin genel énlemler alinmalidir.

Atiklarn potansiyel biyolojik tehlike arz eden maddeler
olarak ele alin ve kabul edilmis laboratuvar talimatlari
ve prosedurlerine gore bertaraf edin.

Tum malzemeleri, ilgili yerel bertaraf yénetmeliklerine
uygun olarak guvenli ve kabul edilebilir bir sekilde
bertaraf edin.

Saklama ve stabilite

Orijinal plastik ambalajinda acilmamis tekli kivet
segmentleri, kutu etiketinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar stabildir.

Dogrudan gines isigindan ve UV isinlarindan koruyun.
Oda sicakhdinda kuru bir yerde saklayin.

Prosediir

Saglanan malzemeler
"Reaktifler" bélumune bakin.

Gerekli malzemeler (saglanmamistir)
Yok

Test prosediirii

Urinin  kullanildi§i  laboratuvar ve/veya cevre
prosedirlerine ve Ceveron 100 series analizérin
kullanim talimatlarina uyun.

Plastik ambalaji belirtilen perforasyondan agin ve klvet
segmentini Ceveron 100 series analizorin kivet
rotoruna yerlestirin. Klvetlerin temiz oldugunu kontrol
edin. Isidin gecmesi gereken kenarlara dokunmaktan
kacinin.

Bozulma ve kir izleri bulunan kivetleri kullanmayin.
Tekrar kullanmayin.

Bu belgede yer alan bilgiler ve/veya resimler telif haklari ve diger
fikri milkiyet haklari ile korunabilir.

Technoclone logolari ve (riin adlar tescilli ticari markalardir.

Onemli eklemeler, silmeler veya degisiklikler kenar boslugunda
cizgilerle belirtilmistir.

Bu kullanim talimatlarinda, ondalik sayinin tam ve kesirli kisimlari
arasindaki sinir belirtmek igin ondalik ayirici olarak her zaman
nokta (nokta/durdurma) kullanilmaktadir. Binler igin ayiric
kullanilmamaktadir.

Bu belge birka¢ dilde mevcuttur. Geviriler, Ingilizce ana belge
kullanilarak yapilmistir. Stphe veya tutarsizlik durumunda,
ingilizce ana belgedeki ifadeler &ncelikli olacaktir.
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