Ceveron 100 series System

Solution

English

Intended Use

Ceveron 100 series System Solution is a rinsing solution for
automated analyzers of the Ceveron 100 series family.

Summary and principle

The Ceveron 100 series System Solution is used for operation
and maintenance of the pipetting system on automated
analyzers of the Ceveron 100 series family.

Reagents

Ceveron 100 series System solution:
containing detergents and preservatives.

aqueous solution

REF |
9820201 | 1x750mL

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 safe and acceptable manner in
compliance with relevant local disposal regulations.

Safety data sheet available for professional user on request.

Avoid foam formation in all reagents and sample types
(specimens, calibrators and controls).

Reagent handling

The reagent is ready to use.

Do not use the reagent if you observe any change in
appearance of components included in the kit or if you observe
any damage in the packaging materials.

Visible turbidity and flocculation are signs of microbial
contamination.

Avoid foam formation.

Reagent storage and stability

Store at 2-25 °C.

Unopened reagents are stable until the stated expiration date
indicated on the label.

Store reagents upright in their packaging.
Stability of the opened reagent in original vial:

| at 18-25 °C (Open vial) ‘ 8 weeks

Do not freeze.

Procedure

Materials provided
See “Reagents” section.

Materials required (but not provided)

- General laboratory equipment

- Reagents for performing coagulation assays
- Ceveron 100 series coagulation analyzer

Test procedure

For more details on the use of Ceveron 100 series System
Solution please refer to the user manual of the instrument to
be used.

With analyzers of the Ceveron 100 series, after opening of the
solution bottle, load it into the instrument according to the
recommendations of the instrument manual.

Symbols

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

GTIN Global Trade Item Number
Content

For users in the European Union and in countries following
Regulation (EU) 2017/746 on /n 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.

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 System

Solution

Deutsch

Zweckbestimmung

Ceveron 100 series System Solution ist eine Spillésung fiir die
automatischen Analysegerate der Ceveron 100 Serie.

Zusammenfassung und Testprinzip

Die Ceveron 100 series System Solution dient dem Betrieb und
der Wartung des Pipettiersystems an Analysegeraten der
Ceveron 100 Serie.

Reagenzien

Ceveron 100 series System Solution: wassrige Losung mit
Detergenzien und Konservierungsmitteln.

REF |
9820201 | 1x750mL

VorsichtsmaBBnahmen und Warnhinweise

Nur fir die In-vitro-Diagnostik.

Zum professionellen Einsatz im Labor.

Die allgemeinen VorsichtsmaBnahmen fiir den Umgang mit
Chemikalien und potenziell biologisch geféhrlichen Stoffen sind
zu beachten.

Abfélle sind als potenziell biologisch gefahrliches Material zu
behandeln und geméB den anerkannten Laboranweisungen
und —verfahren zu entsorgen.

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

Sicherheitsdatenblatt fiir professionelle Anwender auf Anfrage
erhaltlich.

Bei allen Reagenzien und Probentypen (Proben, Kalibratoren
und Kontrollen) ist Schaumbildung zu vermeiden.

Handhabung von Reagenzien

Das Reagenz ist gebrauchsfertig.

Verwenden Sie das Reagenz nicht, wenn Sie eine Veranderung
des Aussehens der im Kit enthaltenen Komponenten oder eine
Beschadigung des Verpackungsmaterials feststellen.

Sichtbare Triibungen und Ausflockungen sind Anzeichen fiir
eine mikrobielle Verunreinigung.

Schaumbildung vermeiden.

Lagerung und Stabilitdt von Reagenzien

Bei 2-25 °C lagern.

Ungedffnete Reagenzien sind bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Lagern Sie die Reagenzien aufrecht in ihrer Verpackung.

Stabilitdt des gedffneten Reagenzes im Originalflaschchen:

bei 18-25 °C (offen) ‘ 8 Wochen

Nicht einfrieren.

Durchfiihrung

Bereitgestellte Materialien
Siehe Abschnitt "Reagenzien".

Erforderliche Materialien (werden aber nicht gestelit)
- Allgemeines Laborequipment

- Reagenzien fiir die Durchfiihrung von Gerinnungstests
- Ceveron 100 Serie Gerinnungsautomat

Testverfahren

Weitere Einzelheiten zur Verwendung der Ceveron 100 Serie
System Solution entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch
des zu verwendenden Gerats.

Bei den Analysegerdten der Ceveron 100 Serie wird die
Reagenzflasche nach dem Offnen gemaB den Empfehlungen
des Geratehandbuchs in das Gerat geladen.

Symbole

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

GTIN Global Trade Item Number
Inhalt

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

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

Die Logos und Produktnamen von Technoclone sind eingetragene Marken.

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

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

Dieses Dokument ist in mehreren Sprachen verfiigbar. 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 System

Solution

Francais

Utilisation prévue

Ceveron 100 series System Solution est une solution
de rincage pour les analyseurs automatisés de la
famille Ceveron 100 series.

Résumé et principe

Le Ceveron 100 series System Solution est utilisé pour
le fonctionnement et la maintenance du systéme de
pipetage sur les analyseurs automatisés de la famille
Ceveron 100 series.

Réactifs

Ceveron 100 series System Solution: solution aqueuse
contenant des détergents et des conservateurs.

REF |
9820201 | 1x 750 mL

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 slre et acceptable,
conformément aux réglementations locales en vigueur
en matiere d'élimination des déchets.

Fiche de données de sécurité disponible sur demande
pour |'utilisateur professionnel.

Eviter la formation de mousse dans tous les réactifs et
types d'échantillons (échantillons, calibrateurs et
controles).

Manipulation des réactifs

Le réactif est prét a I'emploi.

Ne pas utiliser le réactif si vous observez un
changement d'aspect des composants inclus dans le kit
ou si vous observez des dommages dans les matériaux
d'emballage.

Une turbidité et une floculation visibles sont des signes
de contamination microbienne.

Eviter la formation de mousse.

Stockage et stabilité des réactifs

Conserver a une température comprise entre 2-25 °C.

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.

Conserver les réactifs en position verticale dans leur
emballage.

Stabilité du réactif ouvert dans le flacon d'origine :

a 18-25 °C
ouvert)

(flacon | 8 semaines

Ne pas congeler.

Procédure

Matériel fourni
Voir la section "Réactifs".

Matériel nécessaire (mais non fourni)
- Equipement général de laboratoire

- Réactifs pour la réalisation de
coagulation

- Analyseur de coagulation Ceveron série 100

tests de

Procédure de test

Pour plus de détails sur I'utilisation de la Ceveron 100
series System Solution, veuillez vous référer au
manuel d'utilisation de I'instrument a utiliser.

Avec les analyseurs de la série Ceveron 100, aprés
ouverture du flacon de solution, chargez-le dans
I'instrument selon les recommandations du manuel de
I'instrument.

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 réglement (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 l'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.
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Ceveron 100 series System

Solution

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

Les ajouts, suppressions ou changements importants 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.

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

www.technoclone.com
\ +431863730

FR R01_2025-02

3015308_V02

2/2

2024-03


http://www.technoclone.com/

Ceveron 100 series System

Solution

Nederlands

Beoogd gebruik

Ceveron 100 series System Solution is een
spoeloplossing voor geautomatiseerde analysers uit de
Ceveron 100 serie.

Samenvatting en principe

Bewaar reagentia rechtop in de originele verpakking
Stabiliteit van het geopende reagens in de
oorspronkelijke flacon:

bij 18-25 °C (Geopende injectieflacon) | 8 weken

Niet invriezen.

Procedure

De Ceveron 100 series System Solution wordt gebruikt
voor bediening en onderhoud van het
pipetteersysteem van geautomatiseerde analysers uit
de Ceveron 100 serie.

Reagentia

Ceveron 100 series System Solution: een waterige
oplossing met detergenten en conserveringsmiddelen.

REF |
9820201 | 1 x 750 mL

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 instructies en
procedures van het laboratorium.

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

Het veiligheidsinformatieblad op aanvraag beschikbaar
voor professionele gebruikers.

Vermijd schuimvorming in alle reagentia en
monstertypes (monsters, kalibratiemiddelen en
controles).

Behandeling van reagentia

Meegeleverde materialen
Zie het gedeelte "Reagentia".

Vereiste materialen (maar niet inbegrepen)

- Algemene laboratoriumuitrusting

- Reagentia voor het uitvoeren van stollingstesten
- Ceveron 100 series stollingsanalyser

Testprocedure

Raadpleeg de gebruikershandleiding van het
betreffende instrument voor meer informatie over het
gebruik van de Ceveron 100 series System Solution.

Plaats bij gebruik van analysers uit de Ceveron 100
serie de geopende fles met oplossing in het instrument,
volgens de aanbevelingen in de handleiding.

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

Het reagens is klaar voor gebruik.

Gebruik het reagens niet als u een verandering in het
uiterlijk van componenten of schade aan de verpakking
constateert.

Zichtbare troebelheid en vlokvorming zijn tekenen van
microbiéle verontreiniging.

Vermijd schuimvorming.

Opslag en stabiliteit van reagentia

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.

Bewaren bij 2-25 °C.

Ongeopende reagentia zijn stabiel tot de aangegeven
houdbaarheidsdatum op het etiket.

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.
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Ceveron 100 series System

Solution

Italiano

Intento d'uso

Ceveron 100 series System Solution € una soluzione di
risciacquo per gli analizzatori della famiglia Ceveron
100.

Sintesi e eprincipio

Conservare i reagenti in posizione verticale nella loro
confezione.

Stabilita del reagente aperto nella confezione originale:

a 18-25 °C (aperto) ‘ 8 settimane

Non congelare.

Procedura

La Ceveron 100 series System Solution ¢ utilizzata per
il funzionamento e la manutenzione del sistema di
pipettaggio sugli analizzatori automatici della famiglia
Ceveron 100.

Reagenti

Ceveron 100 series System solution: soluzione
acquosa contenente detergenti e conservanti.

REF |
9820201 | 1x 750 mL

Avvertenze e precauzioni

Per uso diagnostico in vitro solo per operatori sanitari.

E necessario applicare le precauzioni universali per
l'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.

La scheda di sicurezza & disponibile su richiesta per gli
utenti professionali.

Evitare la formazione di schiuma in tutti i reagenti e
tipi di campioni (campioni, calibratori e controlli).

Manipolazione dei reagenti

Materiale fornito
Fare riferimento alla sezione “Reagenti”.

Materiale richiesto (ma non fornito)
- Attrezzature generali di laboratorio
- Reagenti per I'esecuzione di test di coagulazione

- Analizzatore di coagulazione come la serie Ceveron
100

Procedura

Per maggiori dettagli sull'uso della Ceveron 100 series
System Solution , consultare il manuale d'uso dello
strumento da utilizzare.

Con gli analizzatori della serie Ceveron 100, dopo
I'apertura del flacone di soluzione, caricarlo nello
strumento seguendo le raccomandazioni del manuale
dello strumento.

Simboli

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

GTIN Global Trade Item Number
Content

Il reagente € pronto per I'uso.

Non utilizzare il reagente se si osservano cambiamenti
nell'aspetto dei componenti inclusi nel kit o se si notano
danni nei materiali di imballaggio.

La torbidita e la flocculazione visibili sono segni di
contaminazione microbica.

Evitare la formazione di schiuma.

Conservazione e stabilita

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.

Conservare a 2-25 °C.

I reagenti non aperti sono stabili fino alla data di
scadenza indicata sull'etichetta.

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 piu 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.
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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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Espanol

Uso previsto

Ceveron 100 series System Solution es una solucion de
enjuague para analizadores automatizados de la familia
Ceveron 100 series.

Resumen y principio

Ceveron 100 series System Solution se utiliza para el
funcionamiento y mantenimiento del sistema de pipeteo en
analizadores automatizados de la familia de la serie Ceveron
100.

Reactivos

Ceveron 100 series System Solution: soluciéon acuosa que
contiene detergentes y conservantes.

REF |
9820201 | 1x750 mL

Precauciones y advertencias

Para uso en diagndstico /n 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, en
conformidad con la normativa local pertinente en materia de
eliminacion.

Ficha de datos de seguridad a disposicion del usuario
profesional que la solicite.

Evite la formacion de espuma en todos los reactivos y tipos de
muestras (especimenes, calibradores y controles).

Manipulacion de reactivos

El reactivo esta listo para su uso.

No utilice el reactivo si observa algiin cambio en el aspecto de
los componentes incluidos en el kit o si observa algln dafio en
los materiales de embalaje.

La turbidez y la floculacion visibles son signos de
contaminacién microbiana.

Evitar la formacion de espuma.

Almacenamiento y estabilidad de los reactivos

Conservar a 2-25 °C.

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta.

technoclone

Almacenar los reactivos en posicion vertical en su envase.
Estabilidad del reactivo abierto en el vial original:

a 18-25 °C (vial abierto) ‘ 8 semanas

No congelar.

Procedimiento

Materiales proporcionados
Véase la seccion "Reactivos".

Materiales necesarios (pero no proporcionados)
- Material general de laboratorio

- Reactivos para realizar ensayos de coagulacion
- Analizador de coagulacién Ceveron serie 100

Procedimiento de ensayo

Para mas detalles sobre el uso de Ceveron 100 series System
Solution, consulte el manual del usuario del instrumento que
vaya a utilizar.

Con los analizadores de la serie Ceveron 100, una vez abierto
el frasco de solucidn, carguelo en el instrumento siguiendo las
recomendaciones del manual del mismo.

Simbolos

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

GTIN NUmero Global de Identificacion de articulo
Contenido

Para usuarios de la Unién Europea y de paises que siguen el
Reglamento (UE) 2017/746 sobre productos sanitarios para
diagnostico /n 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 informacién y/o 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 siempre se utiliza 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 esta 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 System

Solution

Portugués

Utilizagao prevista

Ceveron 100 series System Solution é uma solucdo de lavagem
para analisadores automaticos da familia Ceveron 100 series.

Resumo e principio

O Ceveron 100 series System Solution é utilizado para o
funcionamento e manutencdo do sistema de pipetagem nos
analisadores automaticos da familia Ceveron 100 series.

Reagentes

Estabilidade do reagente aberto no frasco original:

a 18-25 °C (frasco aberto) ‘ 8 semanas

Nao congelar.

Procedimento

Ceveron 100 series System Solution: solugao aquosa contendo
detergentes e conservantes.

REF |
9820201 | 1x750 mL

Precaugoes e avisos

Para utilizagdo em diagndstico /7 vitro apenas para
profissionais de saude.

Devem ser aplicadas as precaugdes universais para a utilizagdo
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
instrugdes e procedimentos laboratoriais aceites.

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

Ficha de dados de seguranga disponivel para utilizadores
profissionais a pedido.

Evitar a formagdo de espuma em todos os reagentes e tipos
de amostras (espécimes, calibradores e controlos).

Manuseamento de reagentes

Materiais fornecidos
Ver seccao "Reagentes".

Materiais necessarios (mas nao fornecidos)

- Equipamento geral de laboratdrio

- Reagentes para a realizagao de ensaios de coagulagao
- Analisador de coagulagdo Ceveron série 100

Procedimento de ensaio

Para mais informacdes sobre a utilizacdo do Ceveron 100 series
System Solution, consultar o manual do utilizador do
instrumento a utilizar.

Nos analisadores da série Ceveron 100, apds a abertura do
frasco de solucdo, carrega-lo no aparelho de acordo com as
recomendagdes do manual do aparelho.

Simbolos

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

GTIN Global Trade Item Number
Conteldo

O reagente esta pronto a ser utilizado.

Nao utilizar o reagente se se observar qualquer alteracdo no
aspeto dos componentes incluidos no kit ou se se observar
qualquer dano nos materiais de embalagem.

A turvacdo e a floculagdo visiveis sdo sinais de contaminagdo
microbiana.

Evitar a formagdo de espuma.

Armazenamento e estabilidade dos reagentes

Para utilizadores na Unido Europeia e em paises que seguem
o Regulamento (UE) 2017/746 sobre dispositivos médicos para
diagndstico /in vitro: Qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Armazenar a 2-25 °C.,

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até ao prazo de
validade indicado no rétulo.

Armazenar 0s reagentes na vertical, nas respetivas
embalagens.

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

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

Os principais aditamentos, supressdes ou alteragdes sao 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 ndo sdo 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 redacdo do documento principal em inglés.
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EAANvVIKA

MpoBAenopeVN XpHRon

To Ceveron 100 series System Solution e€ivalr €va
dladAupga  €knmAuong yid TOUGC aUTOMATOMOINHEVOUG
avaAuTeg Tng oikoyévelag Ceveron 100 series.

Z0vown kai apxn

To Ceveron 100 series System Solution Tng oeipdc
XPNoIJoNOIEiTal yia Tn A&IToupyia Kai Tn guvTrpnan Tou
OUOTAMATOG OIPWVWY OTOUC AUTOMATOMOINHEVOUG
avaAuTeG TG olikoyéevelag Ceveron 100 series.

AvTidpaoTnpia

Ceveron 100 series System solution: udaTiko didAupa
Mou NePIEXEI ANOPPUNAVTIKA Kal guvTnpnTikd.

REF |
9820201 | 1x 750 mL

Mpo@uUAAGEeIG Kal NPOEIBONOINCEIG

Ma in vitro d1ayvwaTIKA Xpnaon HOVo yia enayyeAUaTieg
uyeiag.

Mpénel va epapuolovTal KaBoAIKEG NPOPUAAGEEIS yia TN
XPNon XNMIKOV OoudIi®V Kdl duvnTika PloAoyika
€NIKIVOUVWV OUTIWV.

AlaxelploTeiTe Ta andofAnTa wg duvnTika BloAoyika
enikivduva UAIKA Kal anoppiwTte Ta oUPQWVA HE TIG
anodeKTEG EpyaoTnpIakEG odnyieg kal diadikagieg.
AnoppiyTe OAO TO UAIKO e agpaAn Kal anodekTd TPOMNO
gUNQWVA HE TOUG OXETIKOUG TOMIKOUG KAVOVIOHOUG
anoppiyng.

AlaTiBeTral  deATio  dedopEvwv  ag@alegiag  yia
ENAYYEAUATIEG XPNOTEG KATOMIV QITANATOC.
AnoQUYETE TO OXNUATIOHO a@poU o0 OAa Ta

avTidpaoTnpla Kal Toug Tunoug deiyudTtwv (deiyuara,
BaBuovounTEg kal EAeyxol).

Xe1p1opOG avTiIdpaoTnpinv

To avTidpaaTnplo gival £ToIPO NMPog XpHon.

Mnv XPNOIJONOIEITE TO avTidpaaTnplo gav
napaTtnpnoeTe onoladnnoTe aAAayr aTnv ELeAvion Twv
guOTATIKWV Nou NepIAAPBAvovTal oTo KIT N €av
napatnpnosTe  onoiadnnote {nuid aota  UAIKG
guogKeuaaoiac.

H opathl BoAepdTNTa KAl N Kpokidwan eival evOei&eig
MIKpOBIaKAG HOAUVANG.

Ano@UYETE TO aXNKATIGHO aPpoU.

Ano6nkeuaon aTafepoTnTa

avTidpaoTtnpiou

Kai TOU

duAdaaoeral oToug 2-25 °C.

Ta un avolyuéva avTidpaaThpia gival aTabepd PéExpl TNV
avaypa@opevn nuepopnvia ARENG nou avaypdageral
aTnv €TIKETA.

duAdogoeTe Ta avTidpaoaThnpia oe opBia Béon aTn
OUOKEUATia TOUG,.

>TaBepOTNTA TOU avolyhévOoU avTidpaarnpiou aTo
apxikd @iaAidio:

agToug 18-25 °C (avoikTd ¢iaAidio) | 8 £Bdopadeg

MnV KaTawuyxeTe.

Aladikaoia

Mapexopeva UAIKG
BAéne evoTnTa "AvTidpaoTnipia”.

AnaitoUpeva uAika (aAAa dev napéxovrai)

- FevikOG epyaaTnplakog EonAIouog

- AvTidpaoTnipla yia Tn dievépyeia SoKIHWV NAENG
- AvaAuTnc nn&ng asipag Ceveron 100

Aladikaagia SOKIPNAG

Ma NepITTOTEPEG AENTOUEPEIEC OXETIKA UE TN XPAON TOU
Ceveron 100 Series System Solution, avatp€Tte aTo
€YXEIPIdIO XPrONG TOU opydavou nou Ba xpnaoiponoinBei.

Me Toug avaAuTég Tng oesipag Ceveron 100, WYeETA TO
avolypa tng @iaing diaAlpartog, TonoBeTHOTE TO OTO
opyavo oUP@WVA PE TIG CUATACTEIG TOU €yXEIpIdiou Tou
opyavou.

Z0pBoAa

Ta ako6AouBa oUpBoAa kal gnueia xpnoigonolouvTal
€MNAéOV €KEIiVWV NOU napdTiBevral oTo npOTUMO
ISO 15223-1:

GTIN

Global Trade Item Number

MepiexOPEVO

MNa xpnoreg atnv Eupwnaikr 'Evwan Kal ge XWPEG Nnou
akoAouBouv Tov kavoviguo (EU) 2017/746 vyia Ta
in vitro 31ayvwaTIKa 1aTpoTEXVOAOYIKA npoidvTa: Kabe
goBapd NepIOTATIKO NOU TUVERN O OXETN KE TO NPOidV
NpENel va ava@EéPeTal gToV KATAOKEUAOTR Kdl aTnv
apuodia apxn Tou KpAToug MEANOUC OTO onoio eivail
EYKATECOTNMEVOG 0 XPNOTNG /KAl 0 agbevnc.
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O1 nAnpogopieg n/kal ol €IKOVEG MOU MEPIEXOVTAl OTO MNApoOV
€YYPaPo eVOEXETAI va NPOCTATEUOVTAI AMO NVEUUATIKA SIKAI®UATA
Kal GAAa SIkalwuaTa NVeupaTikng 1I310KTnaiag.

Ta AoyoTuna Kai ol ovouaagieg npoiovTwyv Tng Technoclone eivai
KaTaTeBeIpgéva eUnopika onpara.

SnMavTikEG NpoaBnkeg, dlaypageg n aAAayeg unodeikvuovTal Je
YPAUUEG aTO NEPIBWPIO.

S€ QuTEG TIG o0dnyieg XpnoldonolgiTal NAVTOTE MIa  TeAEia
(TeAeia/diakonn) wg 8ekadikog diaxwpIaTNG Yid va anuaTodoTroel
TO OpIO PETAEU TOU AKEPAIOU KAl TOU KAQOMATIKOU HEPOUG EVOG
dekadikoU apiBuou. Aev xpnaidonoloUvTal diaxwpIoTIKA yid TIG
XINIGOEG,.

To napov éyypapo diatiBetar oe diapopeg yAwooeg. Ol
HETAPPATEIG €xouV Yivel ue Baan To KUpPIo £yypapo ata ayyAikd.
S€ nepinTwan aupIBoAIOV I ACUPPWVIWY, UNEPIoXUEI N dIaTunwan
Tou BaoikoU gyypd@ou aTtnv ayyAikn yAwoaoa.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. 'OAa Ta dikaiwpaTa diaTnpouvTal.

Ce

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und
Arzneimitteln GmbH

www.technoclone.com
\ +431863730
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Pycckui

NpeaHasHavyeHune

technodfome

XpaHeHue U cTabunbHOCTb peareHTa

Ceveron 100 series System Solution 3To NPOMbIBOYHbIN
pacTBop ans aBTOMaTUYeCKnNX aHanu3aTopos
cemerictBa Ceveron 100 series.

KpaTkoe onucaHue M npMHumn

Ceveron 100 series System Solution ncnonbsyercs ans
aKkcnayatauum 1M 06CAyXuBaHuUs  NUMNETMpYyoLen
CUCTEMbI Ha aBTOMaTM4YeCKMUX aHaan3aTopax CeMencrea
Ceveron 100 series.

PeareHTbl

XpaHuTb Npu Temnepatype 2-25 °C.

HeoTKpbITble peareHTbl CTabuibHbl A0 YKa3aHHOW Ha
3TUKETKE AaTbl UCTEUEHUS CPOKA FOAHOCTMU.

XpaHuTe peareHTbl B BEPTUKANbHOM MOSIOXKEHUU B UX
ynakoBKe.

CTOMKOCTb BCKPbITOFO peareHta B OpUIMHaNbHOM
dnakoHe:

npu Temnepatype 18-25 °C (oTkpbIThI | 8 Heaenb
dnakoH)

Ceveron 100 series System Solution: BogHbIN pacTeop,
cofepyKallnii MOKoLLME BELLEeCTBa M KOHCEPBAHThI.

He 3amopaxwuBaTsb.

Mpouenypa

REF |
9820201 | 1x 750 mL

Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTU U NpeaynpeXXaeHus

TonbKo AN ANarHOCTUYECKOro NCMNob30BaHus in vitro
MeAMUNHCKUMU paboTHUKaMU.

Heob6xoaumo cobnoaatb obwume Mepbl
NPeaoCTOPOXHOCTU MpPU UCMOJSIb30BaHUU XMMUYECKUX
BewectB WM NnoTeHuumasbHO ONONOrMYECcKN OrnacHbIX
BELLeCcTB.

ObpallaiTecb C OTX0AAaMM KakK C NOTeHUManbHO
61OoI0rMyecKu onacHbIMK MaTepuanamm "
YTUIU3UPYINTE WX B COOTBETCTBUM C TMPUHATBIMU
NabopaTopHbIMU MHCTPYKLUMUSAMUK U NpoLeaypaMu.

YTunusupyiite Bce MaTepumanbl 6e30nacHbIM ¥
npuemseMbiM obpazom B COOTBETCTBUM c
[ENCTBYIOWMMN MECTHBIMU MpaBuiamMm yTuamsaumm.

MacnopT 6e3onacHocTun npeanocraBndeTca
I'IpO(beCCVIOHaJ'IbeIM noNb30oBaTesidM rno 3anpocy.

N3berante ob6pa3oBaHMs NeHbl BO BCEX peareHTax wu
Tunax o6pasuoB (Npobbl, KannbpaTopbl U KOHTPONN).

O6paweHune c peareHTamMm

MpepocraBnsaembie MaTepuaribl
CM. pasgen «PeareHTbl».

Heo6xoanmbie
KOMMJ1EKT)

- Obuwee nabopaTopHoe obopyaoBaHue

- PeareHTbl Ana npoBeAeHUA KoarynsuuMOHHbIX
aHann3os

MaTepuaibl (|-|e BXOoAAT B

- AHanmusaTtop koarynsuum, Takonm kak Ceveron
100 series

Mpoueaypa TtectupoBaHus

bonee noapobHyt nHdbopmaumio 06 MCNONbL30BAHUMK
Ceveron 100 series System Solution cM. B pykoBOACTBE
nonb3oBaTesnsl CNosb3yemMoro npubopa.

B cnyuyae aHanusatopoB Ceveron 100 series nocne
BCKpbITUS NakoHa C pacTBOPOM 3arpysute ero B
npmbéop B  COOTBETCTBMM C  peKoMeHAauusMu
pYKOBOACTBa Mo 3Kcnayataummn npubopa.

CuMBONbI

PeareHT roToB K UCMNO/b30BaHUIO.

He VICI'IOJ'Ib3YVIT€ peareHT, €cqim Bbl 3aMETUIN KaKue-
nmbo wm3MeHeHus BO BHELWHEM BWAE KOMIMOHEHTOB,

BXOAALWMX B KOMMAEKT, WAW  MOBPEXAeHUs
YyNakoBOYHbIX MaTepuasnos.
Buammas MyTHOCTb M Qnokynsuus  sBAsOTCA

npuaHakaMm MMKPOBHOro 3arpsisHeHuUs.
MN3beralite o6pasoBaHns MeHbI.

B nononHeHWe K CMMBOJ1IaM M 3HaKaM, NepPeYnCIeHHbIM
B ctaHgapte ISO 15223-1, ucnonb3yoTcs cneaywowimne
CUMBOJIbl U 3HaKMU:

GTIN Global Trade Item Number
CozepxaHue
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Ons nonb3oBaTeneir B EBponenckoMm cot3e u B
CcTpaHax, cneaytwownx Pernamenty (EU) 2017/746 o
MEeAMUNHCKUX U3aennsax pns in vitro AnarHocTuKu: o
Nto60M cepbe3HOM MHUMAEHTE, CBSI3aHHOM C U3aenmem,
cnepyeT coobwaTb NPOM3BOAMTENO M KOMNETEHTHOMY
OpraHy rocyaapcTBa-ysieHa, B KOTOPOM HaxoAuTCs
nonb3oBaTtesb WU/WUan NauMeHT.

MHdopmMaums n/unm unsobpaxeHusi, coaepawimecs B AaHHOM
[LOKYMEHTE, MOryT O6biTb 3alUMLIEHbl aBTOPCKUMW MpaBaMu W
LAPYTMMMW NpaBaMu MHTENEKTYyanbHON COBCTBEHHOCTY.

Norotunbl 1 HasBaHuMsi npoaykToB Technoclone aBnsoTCa
3aperucTpupoBaHHbIMM TOBapHbIMU 3HaKaMu.

CyLiecTBeHHble pobasneHus, yAaneHusa nnu NU3MEHEHUA
0603HayeHbl IMHMAMW Ha NONAX.

B faHHOW MHCTPYKLUMM MO MPUMEHEHUIO B KayecTBe pasgenutens
[ecATUYHbIX 3HAKOB BCerfga WCnosb3yeTcs Touka (nepuoa/crTon),
4TO6bl 0603HAUMTL rpaHuLy MeXAy ueno u ApobHOW yacTaMu
[ecATUYHOro uncna. Pasgenutenu Tbics 4 He UCMONb3YOTCS.

STOT AOKYMEHT AOCTYMNEH Ha HECKO/IbKMX s3blKaX. MNepeBoapbl 6biam
BbIMOJSIHEHbI HAa OCHOBE WCXOAHOr0 [OKYMEHTa Ha aHrMNCKOM
a3blke. B cnyyae COMHEHUI nnn HeCOOTBETCTBUN, (DOPMYMPOBKHU
B WCXOAHOM [OKYMEHTE Ha aHr/IMACKOM $3blke UMelT
MpeMMyLLECTBEHHYIO CUy.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Bce npaBa 3aliuLLEHbI.
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Hrvatski

Namjena

Ceveron 100 series System Solution namijenjena je za
ispiranje u automatiziranim analizatorima iz obitelji
Ceveron 100.

Sazetak i nacelo

Ceveron 100 series System Solution koristi se za rad i
odrzavanje sustava za pipetiranje na automatiziranim
analizatorima iz obitelji Ceveron 100.

Reagensi

Ceveron 100 series System Solution: vodena otopina
koja sadrzi deterdZente i konzervanse.

REF |
9820201 [ 1 x 750 mL

Mjere opreza i upozorenja

Samo za in vitro dijagnosticku uporabu od strane
zdravstvenih djelatnika.

Potrebno je primijeniti univerzalne mjere opreza pri
rukovanju kemikalijama i potencijalno opasnim
bioloskim tvarima.

Otpad treba tretirati kao potencijalno opasan bioloski
materijal i zbrinuti ga u skladu s prihvacenim
laboratorijskim uputama i postupcima.

Sav materijal treba zbrinuti na siguran i prihvatljiv
nacin u skladu s relevantnim lokalnim propisima o
odlaganju otpada.

Sigurnosno-tehnicki list dostupan je profesionalnim
korisnicima na zahtjev.

Izbjegavati stvaranje pjene u svim reagensima i
vrstama uzoraka (uzorci, kalibratori i kontrole).

Rukovanje reagensom

Reagens je spreman za uporabu.

Ne koristiti reagens ako se primijeti bilo kakva
promjena u izgledu komponenti uklju¢enih u komplet
ili oStecenje ambalaze.

Vidljiva zamucenost i flokulacija mogu biti znakovi
mikrobne kontaminacije.

Izbjegavati stvaranje pjene.

Skladistenje i stabilnost reagensa

Cuvati na temperaturi od 2-25 °C.

Neotvoreni reagensi stabilni su do
valjanosti navedenog na etiketi.

isteka roka

Reagense Cuvati uspravno u originalnom pakiranju.
Stabilnost otvorene bocice:

Na 18-25 °C (otvorena bocica): | 8 tjedana

Ne zamrzavati.

Postupak

Isporuceni materijal
Vidi odjeljak ,Reagensi”.

Potreban materijal (nije isporucen)

- Opca laboratorijska oprema

- Reagensi za izvodenje koagulacijskih testova
- Koagulacijski analizator serije Ceveron 100

Postupak testiranja

Za detaljne upute o uporabi Ceveron 100 series
System Solution pogledajte korisnicki prirucnik
odgovarajuéeg instrumenta.

Kod analizatora iz serije Ceveron 100, nakon otvaranja
boce s otopinom, umetnite je u uredaj prema
preporukama u prirucniku instrumenta.

Simboli

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

GTIN Global Trade Item Number
Sadrzaj
Za korisnike u Europskoj uniji i u drzavama koje
primjenjuju Uredbu (EU) 2017/746 o in vitro
dijagnostickim  medicinskim  proizvodima:  svaki

ozbiljan incident povezan s uredajem treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj
je korisnik i/ili pacijent nastanjen.

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 toc¢ka 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.
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6bnrapckm

NMpeaHasHavyeHue

technodfome

CbxpaHeHMe U CTabUNIHOCT Ha peareHTa

CuctemeH pastBop 3a Ceveron 100 series System
Solution 3a M3nnakeaHe Ha aBTOMaTUYHU
aHanusartopu ot cepusaTta Ceveron 100.

0606wWweHne n NnpuHUMn

CbxpaHsiBanTe npwu Temnepatypa 2-25 °C.

HeoTBOpeHUTe peakTUBWU ca cTabunHn Jo nocoyeHums
Ha €TUKEeTa CpOK Ha rogHocCT.

CbxpaHsBaiiTe peareHTUTe B M3NpPaBeHO CbCTOSIHUE B
onakoBKaTa uM.

CTabunHOCT Ha OTBOPEHUS pPEeaKTUB B OPUTMHANHUS
¢dnaKkoH:

CucteMHuat pasteop 3a Ceveron 100 Series ce
M3non3eBa 3a ekcnjaoaTtauMs W NogApbXka Ha
cuctemata  3a  NuneTupaHe Ha  aBToOMaTU4YHUTE
aHanusatopu oT cepuata Ceveron 100 Series.

PeareHTtn

npn 18-25 °C
dnakoH)

(oTBOpPEH | 8 ceaMnum

He 3ampa3ssBaliTe.

Mpouenypa

Ceveron 100 series System Solution: BoaeH pa3Ttsop,
CbAbpXXall, AeTepreHTU U KOHCEPBAHTH.

REF |
9820201 | 1 x 750 mL

NMpeanasHun MepKu 1 NpeaynpexaeHus

3a uMH BMTPO [AMArHocTMUHa ynoTpeba caMo 3a
MEAMLMHCKM CreumannucTu.

TpsibBa na ce npunarat yHMBEpPCAnHW npeanasHu
MEpKW 32 U3MON3BaHE Ha XUMWUKaIM U NOTEHUMaNHO
onacHu 6MONOrMYHK BeLLecTBa.

PaboTeTe c oTnagbuMTe KaTo C NMOTEHUMATHO OMacHU
6MONOrMYHM MaTepmanu u rm U3XBbpasinTe CbriacHo
npueTuTe nabopaTopHM UHCTPYKLMU U NpoLeaypu.

M3xBbpfieTe BCMUYKM MaTepuanu no 6esonaceH wu
NPUeMsIMB HauuH B CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHUTE
MECTHW pa3nopeabu 3a U3XBbpsiHE.

MHdopmaunmoHeH nmct 3a 6e30macHOCT e  Ha
pa3snosioxeHune Ha npodecMoHanHus noTpebuTen npu
nouckBaHe.

N3b6areanite o06pa3syBaHeTO Ha MNsHa BbB BCUYKU
BMAOBE peakTueBm n npobu (npobu, kannbpatopun u
KOHTpON).

Pa6orta c peareHTn

MpepnocraBeHn MmaTtepuanm
BuxTe pasaen "PeakTtuBn".

Heo6xoanmn
npeaoCcTaBAT)

MaTepuvanm (HoO He ce

- 0610 nabopaTopHo 060pyABaHE
- PeakTBM 3a M3BbLPLIBAHE Ha KoOarynaLWoHHU
aHanmau

- KoarynaunoHeH
Ceveron 100

aHanusatop OT  cepuATa

NMpoueaypa Ha nanuUTBaHe

3a noBeye NoApo6HOCTN OTHOCHO M3MOJSI3BAHETO Ha OT
cepusta Ceveron 100 series System Solution, BuxTe
PbKOBOACTBOTO 3@ noTpebutens Ha W3Noa3BaHus
WHCTPYMEHT.

Mpn aHanusatopute oT cepusta Ceveron 100, cnepn
oTBapsiHe Ha 6yTunkaTa C pa3TBopa, S 3apefeTe B
ypena cbriacHo npenopbkuTe B PbKOBOACTBOTO 3a
ynoTtpeba Ha ypeaa.

CumMmBONN

PeareHTbT e roToB 3a ynortpeb6a.

He n3anonssaite peakTnBa, ako 3abenexute NnpoMaHa
BbB BbHWHNA BWA Ha KOMMNOHEHTUTE, BKJIOYEHU B
KOMMNJeKTa, wunaM ako 3abenexute noepeaa B
OMNaKoOBBbYHUTE MaTEpPpUan.

BuavmaTta MBTHOCT M nokynauus ca NpuM3Haum Ha
MWKPOBHO 3aMbpcsiBaHe.

N3b6areanTe obpasyBaHeETO Ha NsHa.

B ponbnHeHMe kbM u3bpoeHuTe B cTaHgapTa ISO
15223-1 ce u3non3eaTt cneaHUTE CUMBOIM N 3HALN:

GTIN Global Trade Item Number
CbabpxaHve
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3a noTpebutenu B EBponenckms Cblo3 U B AbpXXaBW,
kouto npunarat PernameHt (EC) 2017/746 OTHOCHO
MeAMUNHCKUTE U3Aenus 3a MH BUTPO AMAarHoCTUKa:
Bcekn cepnoseH MHUMAEHT, Bb3HWUKHAN BbB BPb3Ka C
ulgenveto, cnegBa Aa ce  JoKnagBa Ha
npoussBoanTeENs W Ha KOMMNETEHTHUA opraH Ha
Abp)XaBaTa uYleHKa, B KOATO € YyCTaHOBeH
noTpebuTensaT n/mnm NauneHTsT.

NHdopMaumuaTa n/mnu mnsobpaxeHusTa, CbAbpXalun ce B TO3M
[OKYMEHT, MOXEe Ja Ca 3aluMTeHW C aBTOPCKM MpasBa W Apyru
rnpaBa Ha MHTeNeKTyasHa CO6CTBEHOCT.

Nlorata u wMeHaTa Ha npoayktm Ha Technoclone ca
perncTpmpaHu TbproBCKW MapKu.
OCHOBHUTE [OMbJ/IHEHUS, 3aJM4YaBaHUS WAM  MPOMEHM ca
oTbenssaHu c pegose B MoseTo.

B Tasu MHCTPYKUMA BMHarKM ce M3nonsea Touka (Touka/cTom),
KOATO Ce W3Mnon3Ba KaTo AeceTuueH pasaenuten  3a
o603HavyaBaHe Ha rpaHuLaTa Mexay MHTerpanHaTta u gpobHaTta
YacT Ha AeCceTMYHOTO yucno. He ce nanonseaT pasgenvTenu 3a
XUNSaau.

To3u AOKYMEHT e AOCTbMeH Ha HSAKOMKO e3uka. lpesoauTe ca
HanpaBeHW Ha 6as3aTa Ha OCHOBHMS AOKYMEHT Ha aHrMIACKu
e3nk. B cnyyalh Ha CbMHEHUS MM HECBOTBETCTBUS, TEKCTBT Ha
OCHOBHMSI AOKYMEHT Ha aHINUIACKN €3UK MMa NpeaMMCcTBO.

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

Romana

Utilizare prevazuta

Ceveron 100 series System Solution este o solutie de
clatire pentru analizoarele automate din Ceveron 100
series.

Rezumat si principiu

Ceveron 100 series System Solution este utilizata
pentru operarea si intretinerea sistemului de pipetare
pe analizoarele automate din familia Ceveron 100
series.

Reactivi

Ceveron 100 series System Solution: solutie apoasa
care contine detergenti si conservanti.

REF |
9820201 | 1x 750 mL

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
biopericulos si eliminati-le n conformitate cu
instructiunile si procedurile de laborator acceptate.
Eliminati toate materialele in mod sigur si adecvat, in
conformitate cu reglementarile locale relevante privind
eliminarea.

Fisa cu date de securitate este disponibila la cerere
pentru utilizatorii profesionisti.

Evitati formarea de spuma in toti reactivii si tipurile de
probe (probe, calibratori si controale).

Manipularea reactivilor

Reactivul este gata de utilizare.

Nu utilizati reactivul daca observati orice modificare a
aspectului componentelor incluse in kit sau daca
observati orice deteriorare a materialelor de ambalare.

Turbiditatea vizibilda si flocularea sunt semne de
contaminare microbiana.

Evitati formarea de spuma.

Depozitarea si stabilitatea reactivilor

A se pastra la 2-25 °C.

100 series System

Reactivii nedesfacuti sunt stabili pana la data de
expirare indicata pe eticheta.

Depozitati reactivii in pozitie verticala in ambalajul lor.
Stabilitatea reactivului deschis in flaconul original:

la 18-25 °C (flacon deschis) | 8 saptdmani

Nu congelati.

Procedura

Materiale furnizate
Consultati sectiunea "Reactivi".

Materiale necesare (dar nu furnizate)

- Echipament general de laborator

- Reactivi pentru efectuarea testelor de coagulare
- Analizor de coagulare Ceveron 100 series

Procedura de testare

Pentru mai multe detalii privind utilizarea Ceveron 100
series System Solution, va rugam sa consultati
manualul de utilizare al instrumentului care urmeaza
sa fie utilizat.

Cu analizoarele din Ceveron 100 series, dupa
deschiderea flaconului de solutie, fncarcati-l in
instrument Tn conformitate cu recomandarile din
manualul instrumentului.

Simboluri
Urmatoarele simboluri si semne sunt utilizate in
completarea celor 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 pentru diagnostic in vitro: Orice
incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie  raportat  producatorului si  autoritatii
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.
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in aceste instructiuni se utilizeaza fintotdeauna 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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Cesky Stabilita otevieného ¢inidla v plvodni lahviéce:
pti 18-25 ©°C (oteviend | 8 tydnl
Zamyslené pouziti lahvic¢ka)
Ceveron 100 series System Solution je oplachovaci Nezamrazujte.
roztok pro automatické analyzatory fady Ceveron 100.
Postup

Shrnuti a zasady

Ceveron 100 series System Solution slouzi k obsluze a
udrzbé pipetovaciho systému automatickych
analyzatort fady Ceveron 100.

Reagencie

Ceveron 100 series System Solution: vodny roztok
obsahujici detergenty a konzervacdni latky.

REF |
9820201 | 1x 750 mL

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro diagnostické pouziti 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
nebezpeénym materidlem a likvidujte jej v souladu s
pfijatymi laboratornimi pokyny a postupy.

Veskery material zlikvidujte bezpeénym a pfijatelnym
zplsobem v souladu s pfislusnymi mistnimi predpisy o
likvidaci.

Na vyzadani je k dispozici
profesionalni uzivatele.
Zamezte tvorbé pény ve vSech reagenciich a typech
vzorkl (vzorky, kalibratory a kontroly).

bezpecnostni list pro

Manipulace s cinidly

Cinidlo je pfipraveno k pouZiti.
Nepouzivejte Ccinidlo, pokud zpozorujete jakoukoli

zménu vzhledu soucasti obsazenych v soupravé nebo
pokud zjistite poskozeni obalovych materiald.

Viditelny zakal a flokulace jsou zndmkami mikrobialni
kontaminace.

Zabrante tvorbé pény.

Skladovani a stabilita ¢inidla

Skladujte pri teploté 2-25 °C.
Neoteviend Ccinidla jsou stabilni
pouzitelnosti uvedeného na etiketé.

Reagencie skladujte ve svislé poloze v obalu.

az do data

Poskytnuté materialy
Viz oddil "Reagencie".

Pozadované materialy (ale nejsou k dispozici)
- VsSeobecné laboratorni vybaveni

- Reagencie pro provadéni koagulaénich testl

- Koagulacni analyzator rady Ceveron 100

Zkusebni postup

Podrobnéjsi informace o pouziti Ceveron 100 series
System Solution naleznete v uzivatelské prirucce
pouzitého pfristroje.

U analyzatorl fady Ceveron 100 po otevieni lahvicky s
roztokem vloZte roztok do pfistroje podle doporuceni v
navodu k pfistroji.

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 Fidi
nafizenim (EU) 2017/746 o  diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro: Jakakoli zavazna
udalost, ke které doslo v souvislosti s prostifedkem, 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 chranény autorskymi pravy a jinymi pravy dusevniho
vlastnictvi.

Loga a ndzvy produktl spole¢nosti Technoclone jsou registrované
ochranné znamky.

Vyznamné dopliiky, vypusténi nebo zmény jsou vyznaceny radky
na okraji.

V tomto navodu se vzdy pouziva tecka (teCka/stopka) jako
oddélovac desetinnych mist pro oznaceni hranice mezi celistvou a
zlomkovou ¢&asti desetinného ¢isla. Oddé&lovade tisicl se
nepouzivaji.

Tento dokument je k dispozici v nékolika jazycich. Preklady byly
provedeny na zakladé hlavniho dokumentu v anglictiné. V pripadé
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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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Slovenski

Predvidena uporaba

Ceveron 100 series System Solution je raztopina za
izpiranje za avtomatizirane analizatorje druZine
Ceveron 100 series.

Povzetek in nacelo

Ceveron 100 series System Solution se uporablja za
upravljanje in vzdrzevanje sistema za pipetiranje v
avtomatiziranih analizatorjih druzine Ceveron 100
series.

Reagenti

Ceveron 100 series System Solution: vodna raztopina,
ki vsebuje detergente in konzervanse.

REF |
9820201 | 1x 750 mL

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.

Varnostni list je na zahtevo na voljo strokovhemu
uporabniku.

V vseh reagentih in vrstah vzorcev (vzorcih,
kalibratorjih in kontrolah) se izogibajte nastajanju
mehurckov.

Ravnanje z reagenti

Reagent je pripravljen za uporabo.

Reagenta ne uporabljajte, ¢e opazite kakrsno koli
spremembo videza sestavin, ki so vkljucene v komplet,
ali ¢e opazite kakrsno koli poskodbo na embalazi.

Vidna motnost in flokulacija sta znak mikrobne
kontaminacije.

Izogibajte se nastajanju mehurckov.

Shranjevanje in stabilnost reagentov

Shranjujte pri temperaturi 2-25 °C.

Neodprti reagenti so obstojni do navedenega datuma
izteka roka uporabnosti, ki je naveden na etiketi.

Reagente shranjujte v pokonénem poloZaju v njihovi
embalazi.

Stabilnost odprtega reagenta v originalni viali:

pri 18-25 °C (odprta viala) ‘ 8 tednov

Ne zamrzujte.

Postopek

Zagotovljeni materiali
Glejte poglavje "Reagenti".

Potrebni materiali (vendar ne zagotovljeni)
- Splosna laboratorijska oprema

- Reagenti za izvajanje koagulacijskih testov
- Koagulacijski analizator Ceveron 100 series

Potek

Vec podrobnosti o uporabi Ceveron 100 series System
Solution najdete v  uporabniSkem  priroCniku
instrumenta, ki ga uporabljate.

Pri analizatorjih Ceveron 100 series po odprtju
steklenicke z raztopino le-to nalozite v instrument v
skladu s priporocili v prirocniku za instrument.

Simboli

Poleg simbolov in znakov, navedenih v standardu
1ISO15223-1, se uporabljajo Se naslednji simboli in
znaki:

GTIN Global Trade Item Number

Vsebina
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
Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.

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
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ali neskladij ima prednost besedilo v glavhem dokumentu v
anglesdini.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Vse pravice pridrzane.

Ce

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und
Arzneimitteln GmbH

www.technoclone.com

\ +431863730

SL R01_2025-08

3015308_V02 2/2 2024-03


http://www.technoclone.com/

Ceveron 100 series System

Solution

Slovencina

Zamysl'ané pouzitie

Ceveron 100 series System Solution je oplachovaci
roztok pre automatizované analyzatory radu Ceveron
100.

Zhrnutie a princip

Ceveron 100 series System Solution sa pouZiva na
prevadzku a udrzbu pipetovacieho systému na
automatizovanych analyzatoroch radu Ceveron 100.

Cinidla

Neotvorené reagencie su stabilné do datumu
exspiracie uvedeného na etikete.

Reagencie skladujte vo vzpriamenej polohe v ich
obaloch.
Stabilita otvoreného Ccinidla v pdvodnej injekénej
liekovke:

pri 18-25 °C (otvorena injekc¢na | 8 tyzdriov
liekovka)

Nezmrazujte.

Postup

Ceveron 100 series System Solution: vodny roztok
obsahujuci detergenty a konzervacné latky.

REF |
9820201 [ 1 x 750 mL

Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Na diagnostické pouZzitie in vitro len pre zdravotnickych
pracovnikov.

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

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

Vsetok material zlikvidujte bezpe¢nym a prijatefnym
sp6sobom v sulade s prislusSnymi miestnymi predpismi
o likvidacii.

Karta bezpecCnostnych Udajov je k dispozicii pre
profesiondlneho pouzivatela na poziadanie.

Zabrante tvorbe peny vo vsetkych reagenciach a
typoch vzoriek (vzorky, kalibratory a kontroly).

Manipulacia s ¢inidlami

Poskytnuté materialy
Pozrite si ¢ast "CinidI&".

PozZzadované materialy (ale nie s k dispozicii)

- VSeobecné laboratérne vybavenie

- Reagencie na vykonavanie koagulacnych testov
- Koagula¢ny analyzator Ceveron série 100

Postup testovania

Podrobnejsie informacie o Ceveron 100 series System
Solution najdete v pouzivatelskej prirucke k
pouzivanému pristroju.

Pri analyzatoroch série Ceveron 100 po otvoreni flase
s roztokom ho vlozte do pristroja podla odporucani v
prirucke k pristroju.

Symboly

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

GTIN Global Trade Item Number

Obsah

Cinidlo je pripravené na poufzitie.

Nepouzivajte Cinidlo, ak spozorujete akukolvek zmenu
vzhladu zloziek obsiahnutych v slUprave alebo ak
spozorujete  akékolvek  poskodenie  obalovych
materialov.

Viditelny zakal a flokulacia su priznakmi mikrobialnej
kontaminacie.

Zabrante tvorbe peny.

Skladovanie a stabilita cinidla

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

Skladujte pri teplote 2-25 °C.

Informacie a/alebo obrazky obsiahnuté v tomto dokumente mézu
byt chrdnené autorskymi pradvami 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
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celistvou a zlomkovou dastou desatinného Cisla. Oddelovade
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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Magyar

Rendeltetésszerii hasznalat

A Ceveron 100 series System Solution egy O0blito
megoldas a Ceveron 100 sorozatu csalad automatizalt
analizatoraihoz.

Osszefoglalé és elv

A Ceveron 100 series System Solution a Ceveron 100
series csalad automatizalt analizétorainak pipettazé
rendszerének mi(ikddtetésére és karbantartdsara
szolgal.

Reagensek

Ceveron 100 series System Solution: mosodszereket és
tartdsitoszereket tartalmazé vizes oldat.

REF |
9820201 | 1x 750 mL

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Kizardlag egészségligyi szakemberek szamara in vitro
diagnosztikai felhasznélasra.

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

A hulladékot potencidlisan bioldgiailag veszélyes
anyagként kezelje, és az elfogadott laboratériumi
utasitasoknak és eljarasoknak medfeleléen
artalmatlanitsa.

Az 6sszes anyagot biztonsagos és elfogadhaté modon,
a vonatkozé helyi artalmatlanitasi elGirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

A biztonsagi adatlap kérésre a
felhasznaldk szamara rendelkezésre all.

professzionalis

Keriulje a habképz6dést minden reagensben és
mintatipusban (mintak, kalibratorok és kontrollok).

Reagensek kezelése

A reagens készen all a hasznalatra.

Ne hasznalja a reagenseket, ha a készletben taladlhato
OsszetevOk megjelenésében barmilyen valtozast
tapasztal, vagy ha a csomagoléanyagokon barmilyen
sérlilést észlel.

A lathato zavarossag és a flokkuldcio a mikrobialis
szennyez6dés jelei.

Kerilje a habképz6dést.

Reagensek tarolasa és stabilitasa

Tarolja 2-25 °C-on.

A bontatlan reagensek a cimkén feltlintetett lejarati
datumig stabilak.

A reagenseket filiggélegesen,
tarolja.

A felbontott reagens stabilitdsa az eredeti injekcios
Uvegben:

a csomagolasukban

18-25 8 hét

Uveg)

°C-on (nyitott injekcids

Ne fagyassza le.

Eljaras

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

Sziikséges (de nem biztositott) anyagok
- Altaldnos laboratériumi berendezések

- Véralvadasi vizsgalatok elvégzéséhez szlikséges
reagensek

- Ceveron
készllék

100 sorozatl véralvadas-elemz6

Vizsgalati eljaras
A Ceveron 100 series System Solution hasznalataval

kapcsolatos tovabbi részletekért kérjiik, olvassa el a
hasznalni kivant eszk6z hasznalati utmutatdjat.

A Ceveron 100 sorozatl analizatorok esetében az
oldatos palack felnyitdsa utan téltse be azt a
készlilékbe a készilék kézikonyvében szerepl6
ajanlasoknak megfelelGen.

Szimbolumok

Az ISO 15223-1 szabvanyban felsoroltakon kivil a
kovetkez6 szimbdlumok és jelek hasznalatosak:

GTIN Global Trade Item Number

Tartalom
Az Eurdpai Uniéban és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrél szélo (EU) 2017/746
rendeletet koOvet6 orszagokban él6 felhasznaldk

szamara: Az eszkbdzzel kapcsolatban bekovetkezett
minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és
a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedése szerinti
tagallam illetékes hatdsaganak.
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A jelen dokumentumban szerepl6é informacidok és/vagy képek
szerzGi és egyéb szellemi tulajdonjogok altal védettek lehetnek.

A Technoclone logoi és terméknevei bejegyzett védjegyek.

A fontosabb kiegészitéseket, torléseket vagy moddositasokat a
margodn lévé vonalak jelzik.

Ebben az utasitdsban 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 tébb nyelven is elérhetd. A forditasok az angol
nyelv(i alapdokumentum alapjan készlltek. Kétségek vagy
eltérések esetén az angol nyelv( alapdokumentum szévege az
iranyado.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Minden jog fenntartva.
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Svenska

Avsedd anvdndning

Ceveron 100 series System Solution dr en skdljlésning
for automatiserade analysatorer i Ceveron 100 serien.

Sammanfattning och princip

Ceveron 100 series System Solution anvands for drift
och  underhdll av  pipetteringssystemet  pa
automatiserade analysatorer i Ceveron 100 serien.

Reagenser

Ceveron 100 series System Solution: vattenldsning

innehallande rengéringsmedel och
konserveringsmedel.

REA |

9820201 [ 1 x 750 mL
Forsiktighetsatgarder och varningar

Endast foér in vitro diagnostik for héalso och
sjukvardspersonal.

Universella forsiktighetsdtgarder for anvdndning av
kemikalier och potentiellt biologiskt farliga @mnen
maste tillampas.

Hantera avfall som potentiellt biologiskt farligt material

och kassera det i enlighet med accepterade
laboratorieinstruktioner och procedurer.

Kassera allt material pa ett sakert och godtagbart satt
i enlighet med gallande lokala avfallsbestammelser.
Sakerhetsdatablad tillgangligt for
anvandare pa begaran.

Undvik skumbildning i alla reagenser och provtyper
(prover, kalibratorer och kontroller).

professionella

Hantering av reagens

Reagensen ar klar att anvandas.

Anvand inte reagenset om du observerar nagon
forandring i utseendet pa de komponenter som ingar i
satsen eller om du observerar ndgon skada p3a
forpackningsmaterialet.

Synlig grumlighet och flockning &r tecken pa mikrobiell
kontaminering.

Undvik skumbildning.

Forvaring och stabilitet av reagens

Forvaras vid 2-25 °C.

Oobppnade reagenser ar stabila fram
utgdngsdatum som anges pa etiketten.

till det

Forvara reagenserna uppratt i sina férpackningar.
Stabilitet for det 6ppnade reagenset i originalflaskan:

vid 18-25 °C (6ppen flaska) \ 8 veckor

Far inte frysas.

Forfarande

Material tillhandahadlls
Se avsnittet "Reagenser".

Material krdvs (men tillhandahdlls inte)

- Allman laboratorieutrustning

- Reagenser for att utfora koagulationsanalyser
- Koagulationsanalysator i Ceveron 100 serien

Testforfarande

Fér mer information om anvandningen av Ceveron 100
series System Solution, se anvdndarhandboken for det
instrument som ska anvandas.

For analysatorer i Ceveron 100 serien ska flaskan med
I6sningen fyllas pa i instrumentet efter att den har
6ppnats, enligt rekommendationerna i instrumentets
bruksanvisning.

Symboler

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

GTIN Global Trade Item Number
Innehall

For anvandare i Europeiska unionen och i lander som
foljer férordning (EU) 2017/746 om medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik: Alla allvarliga
handelser som har intréffat i samband med produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat ddar 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.

Stoérre tillagg, strykningar eller andringar anges med rader 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 pa8 engelska. I
handelse av tvivel eller avvikelser ska ordalydelsen i
huvuddokumentet pa engelska ha foretrade.

logotyper och produktnamn registrerade
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Dansk

Tilsigtet brug

Ceveron 100 series
skylleoplgsning il
Ceveron 100 serien.

System Solution er en
automatiserede analysatorer i

Resumé og princip

Ceveron 100 series System Solution bruges til drift og
vedligeholdelse af pipetteringssystemet pa
automatiserede analysatorer i Ceveron 100 serien.

Reagenser

Ceveron 100 series System Solution: vandig oplgsning
der indeholder ,0g
konserveringsmidlerrenggringsmidler.

REF |

9820201 | 1x 750 mL

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 pd en sikker og acceptabel made
i overensstemmelse med relevante lokale regler for
bortskaffelse.

Sikkerhedsdatablad til rddighed for professionelle
brugere pa forespgrgsel.

Undgd skumdannelse i alle reagenser og provetyper
(pr@ver, kalibratorer og kontroller).

Handtering af reagenser

Reagenset er klar til brug.

Brug ikke reagenset, hvis du observerer zendringer i
udseendet af de komponenter, der er inkluderet i
saettet, eller hvis du observerer skader pa
emballagematerialet.

Synlig uklarhed og flokkulering er tegn p& mikrobiel
forurening.

Undgd skumdannelse.

Reagensopbevaring og stabilitet

Opbevares ved 2-25 °C.

Udbnede reagenser er stabile indtil den angivne
udlgbsdato pa etiketten.

Opbevar reagenserne lodret i deres emballage.

Stabilitet af det abnede reagens i det originale
heaetteglas:

ved 18-25 °C (3bent haetteglas) | 8 uger

M3 ikke fryses.

Procedure

Materialer til rddighed
Se afsnittet "Reagenser".

Ngdvendige materialer (men leveres ikke)

- Generelt laboratorieudstyr

- Reagenser til udfgrelse af koagulationsanalyser
- Koagulationsanalysator i Ceveron 100 serien

Testprocedure

For flere detaljer om brugen af Ceveron 100 Series
System Solution henvises til brugervejledningen til det
instrument, der skal bruges.

Med analyseapparater i Ceveron 100-serien skal du
fylde oplgsningsflasken i instrumentet i henhold til
anbefalingerne i instrumentets manual, nar du har
abnet den.

Symboler

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

GTIN Global Trade Item Number
Indhold

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 opstdet i forbindelse med
anordningen, skal indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

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

Technoclones og produktnavne registrerede

varemaerker.

logoer er

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

I denne brugsanvisning bruges altid et punktum (punkt/stop) som
decimalkommaseparator for at markere graensen mellem hel og
brgkdelen af et decimaltal. Der bruges ikke tusindseparatorer.

Dette dokument findes pd flere sprog. Overseettelserne er
foretaget ved hjeelp af masterdokumentet pa engelsk. I tilfaelde

3015308_V02

1/2

2024-03



Ceveron 100 series System

Solution

af  tvivl eller  uoverensstemmelser har ordlyden i
masterdokumentet pd engelsk forrang.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Alle rettigheder forbeholdes.
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Norsk (Bokmal)

Tiltenkt bruk

Ikke frys.

Fremgangsmate

Ceveron 100 series System Solution er en skyllelgsning
for automatiserte analysatorer i Ceveron 100 serien.

Sammendrag og prinsipp

Ceveron 100 series System Solution brukes til drift og
vedlikehold av pipetteringssystemet pa@ automatiserte
analysatorer i Ceveron 100 serien.

Reagens

Ceveron 100 series System Solution: vandig Igsning
som inneholder vaskemidler og konserveringsmidler.

REF |
9820201 | 1x 750 mL

Forholdsregler og advarsler

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.
Sikkerhetsdatablad tilgjengelig for profesjonelle
brukere pa forespgrsel.

Unngd skumdannelse i alle reagenser og provetyper
(prgver, kalibratorer og kontroller).

Handtering av reagenser

Medfglgende materialer
Se avsnittet «<Reagenser».

Ngdvendige materialer (men ikke medfgigende)
- Generelt laboratorieutstyr

- Reagenser for & utfgre koagulasjonsanalyser

- Ceveron 100 serien koagulasjonsanalysator

Testprosedyre

For mer informasjon om bruk av Ceveron 100 serien
System Solution, se brukerhandboken til instrumentet
som skal brukes.

Med analysatorer i Ceveron 100 serien ma
Igsningsflasken, etter at den er §pnet, settes inn i

instrumentet i henhold til anbefalingene i
instrumenthandboken.
Symboler

I tillegg til symbolene og tegnene som er oppfart i
standarden ISO 15223-1, brukes fglgende symboler og
tegn:

GTIN Global Trade Item Number
Innhold

Reagenset er klart til bruk.

Ikke bruk reagensen hvis du observerer endringer i
utseendet pa komponentene i settet eller hvis du
observerer skader pa emballasjen.

Synlig uklarhet og flokkulering er tegn p@ mikrobiell
kontaminering.

Unngd skumdannelse.

Oppbevaring og stabilitet av reagens

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.

Oppbevares ved 2-25 °C.

Udpnede reagenser er stabile frem til utlgpsdatoen
som er angitt pa etiketten.

Oppbevar reagenser staende i emballasjen.
Stabilitet for &pnet reagens i originalflaske:

ved 18-25 °C (dpent hetteglass) | 8 uker

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

Technoclones logoer og produktnavn er registrerte varemerker.

Viktige tillegg, slettinger eller endringer er angitt med streker i
margen.

I denne bruksanvisningen brukes alltid punktum (punkt/stopp)
som desimaltegn for & markere skillet mellom hel- og brgkdelen
av et desimaltall. Det brukes ikke tusentallstegn.

Dette dokumentet er tilgjengelig pa flere sprak. Oversettelsene er
utfort ved hjelp av hoveddokumentet pd engelsk. Ved tvil eller
uoverensstemmelser skal ordlyden i hoveddokumentet pd engelsk
ha forrang.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Alle rettigheter forbeholdt.
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Suomalainen

Kayttotarkoitus

Ceveron 100 series System Solution on huuhteluliuos
Ceveron 100 sarjan automaattisille analysaattoreille.

Yhteenveto ja periaate

Ceveron 100 series System Solution kaytetaan
Ceveron 100 sarjan automatisoitujen
analysaattoreiden pipetointijarjestelman kayttéon ja
yllapitoon.

Reagenssit

Ceveron 100 series System solution: vesiliuos, joka
sisdltaa pesu ja sailontaaineita.

REF |
9820201 [ 1 x 750 mL

Varotoimenpiteet ja varoitukset

In vitro diagnostiikkakayttéon vain terveydenhuollon
ammattilaisille.

Kemikaalien ja mahdollisesti biologisesti vaarallisten

aineiden kaytdssa on noudatettava yleisia
varotoimenpiteita.
Kasittele  jatteet mahdollisesti biovaarallisena

materiaalina ja havita ne hyvaksyttyjen laboratorio
ohjeiden ja menettelyjen mukaisesti.

Havita kaikki materiaali turvallisesti ja hyvdksyttavalla
tavalla paikallisten havittamissaanndsten mukaisesti.

Kayttoturvallisuustiedote saatavilla ammattikayttajille
pyynndsta.

Valtd vaahdon muodostumista kaikissa reagensseissa

ja  naytetyypeissa (naytteet, kalibraattorit ja
kontrollit).

Reagenssien kdsittely

Reagenssi on kdyttévalmis.

Ald kaytd reagenssia, jos havaitset muutoksia

pakkauksen sisaltamien komponenttien ulkonadssa tai
jos havaitset vaurioita pakkausmateriaaleissa.

Ndkyvda sameus ja flokkulaatio ovat merkkeja
mikrobikontaminaatiosta.

Valta vaahdon muodostumista.

Reagenssin varastointi ja sdilyvyys

Sailytetaan 2-25 °C.

Avaamattomat reagenssit sailyvat etiketissa

ilmoitettuun viimeiseen kayttépaivaan asti.

Sailyta reagenssit pystyasennossa pakkauksissaan.

Avatun reagenssin sdilyvyys alkuperaisessa
injektiopullossa:
18-25 °C (avoin pullo) 8 viikkoa
Ala pakasta.
Menettely

Toimitetut materiaalit
Katso kohta "Reagenssit".

Tarvittavat materiaalit (mutta ei toimiteta)
- Yleiset laboratoriolaitteet

- Koagulaatiomaaritysten tekemiseen kaytettavat
reagenssit

- Ceveron 100 sarjan hyytymisanalysaattori

Testausmenettely

Lisatietoja Ceveron 100 series System Solution
kaytosta on kaytettavan laitteen kayttéohjeessa.

Ceveron 100 sarjan analysaattoreissa liuospullo on

avattava ja taytettava laitteeseen laitteen
kayttéohjeen suositusten mukaisesti.

Symbolit

Seuraavia symboleja ja merkkeja kaytetaan

ISO 15223-1 -standardissa lueteltujen lisaksi:

GTIN Global Trade Item Number
Sisalto

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 kayttaja 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 lisaykset, poistot tai muutokset on merkitty

marginaaliin viivoilla.

Tassa ohjeessa kaytetéaan aina pistetta (piste/seis), jota
kaytetddn desimaalierottimena merkitsemaan desimaaliluvun
kokonaisluvun ja murtoluvun vaélisen rajan. Tuhansien erottimia
ei kayteta.

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

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

Ce

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und
Arzneimitteln GmbH

www.technoclone.com
\ +431863730

FI RO1_2025-08

3015308_V02 2/2

2024-03


http://www.technoclone.com/

Ceveron 100 series System

Solution

Polski

Przeznaczenie

Ceveron 100 series System Solution to roztwor
ptuczacy do automatycznych analizatoréw serii
Ceveron 100.

Podsumowanie i zasady

Nieotwarte odczynniki zachowujg stabilno$¢ do daty
waznosci podanej na etykiecie.

Stabilno$¢ otwartego odczynnika w oryginalnej
butelce:

w 18-25 °C (Otwarta | 8 tygodni

butelka)

Ceveron 100 series System Solution stuzy do obstugi i
konserwacji systemu pipetowania w automatycznych
analizatorach serii Ceveron 100.

Odczynniki

Nie zamrazac.

Procedura

Ceveron 100 series System Solution: wodny roztwér
zawierajacy detergenty i konserwanty.

REF |
9820201 [ 1 x 750 mL

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

Do uzytku w diagnostyce in vitro wylacznie przez
pracownikéw stuzby zdrowia.

Nalezy stosowa¢ uniwersalne $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania chemikaliow i substancji
potencjalnie niebezpiecznych biologicznie.

Z odpadami nalezy postepowac jak z materiatami
potencjalnie niebezpiecznymi biologicznie i usuwac je
zgodnie z lokalnie przyjetymi i zatwierdzonymi
instrukcjami i procedurami laboratoryjnymi.
Wszystkie materiaty nalezy utylizowa¢ w bezpieczny i
dopuszczalny sposéb, zgodnie z odpowiednimi
lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji.

Karta charakterystyki dostepna dla profesjonalnego
uzytkownika na zadanie.

Unika¢ tworzenia sie piany we  wszystkich
odczynnikach i typach prébek (probki, kalibratory i
kontrole).

Obstuga odczynnikéw

Materiaty dostarczone
Patrz sekcja "Odczynniki".

Wymagane materiaty (ale nie zapewnione)

- Ogodlny sprzet laboratoryjny

- Odczynniki do wykonywania testow krzepniecia
- Analizator koagulologiczny serii Ceveron 100

Procedura testu

Wiecej szczegdétdw na temat stosowania Ceveron 100
series System Solution mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi uzywanego analizatora.

W analizatorach serii Ceveron 100, po otwarciu butelki
z roztworem, nalezy zatadowaé jg do urzadzenia
zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukcji
analizatora.

Symbole

Odczynnik jest gotowy do uzycia.

Nie uzywaj odczynnika, jesli zauwazysz jakakolwiek
zmiane w wygladzie sktadnikow zawartych w zestawie
lub jesli zauwazysz jakiekolwiek uszkodzenie
materiatéw opakowaniowych.

Widoczne zmetnienie i flokulacja s oznakami
zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Unika¢ tworzenia sie piany

Przechowywanie i stabilno$¢ odczynnikéw

Oprocz symboli i znakéw wymienionych w normie 1SO
15223-1 stosowane sg nastepujace symbole i znaki:

GTIN Globalny numer jednostki handlowej

CONTEN Tresc

Dla uzytkownikow 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 zwigzku z
wyrobem, powinien zosta¢ zgtoszony wytworcy i
wilasciwemu organowi panstwa czionkowskiego, w
ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Przechowywaé w temperaturze 2-25 °C.

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

Logo i nazwy produktéw Technoclone sg zastrzezonymi znakami
towarowymi.

Powazne uzupetnienia, usuniecia lub zmiany sg oznaczone liniami
na marginesie.

Kropka jest zawsze uzywana w tej instrukcji jako separator
dziesietny, aby zaznaczy¢ granice miedzy czescig catkowitg i
utamkowg liczby dziesietnej. Separatory tysiecy nie sa uzywane.
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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.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Tiirkce

Kullanim Amaci

Ceveron 100 series System solution, Ceveron 100
series ailesinin otomatik analizorleri icin bir durulama
cozeltisidir.

Ozet ve calisma prensibi

Ceveron 100 series System solution, Ceveron 100
series otomatik analizorlerde pipetleme sisteminin
calistinlmasi ve bakimi icin kullanilir.

Reaktifler

Ceveron 100 series System solution:
koruyucu maddeler igeren sulu gozelti.

deterjan ve

REA |
9820201 [ 1 x 750 mL

Onlemler ve uyarilar

Sadece saglik profesyonelleri tarafindan in vitro tani
amagli kullanim igindir.

Kimyasallarin ve potansiyel biyolojik tehlike arz eden
maddelerin kullanimi igin genel dnlemler alinmalidir.

Atiklar potansiyel biyolojik tehlike arz eden maddeler
olarak ele alin ve kabul edilmis laboratuvar talimatlan
ve prosedirlerine gore bertaraf edin.

Tum malzemeleri, ilgili yerel bertaraf yonetmeliklerine
uygun olarak glivenli ve kabul edilebilir bir sekilde
bertaraf edin.

Profesyonel kullanicilar igin talep lGzerine givenlik veri
sayfasi temin edilebilir.

Tum reaktiflerde ve numune tirlerinde (numuneler,
kalibratorler ve kontroller) képlk olusumunu énleyin.

Reaktif kullanimi

Reaktif kullanima hazirdir.

Kitte bulunan bilesenlerin gériniminde herhangi bir
degisiklik veya ambalaj malzemelerinde herhangi bir
hasar gozlemlediginizde reaktifleri kullanmayin.

Gorunlir  bulaniklik ve topaklanma,
kontaminasyonun belirtileridir.

Kopuk olusumunu &nleyin.

mikrobiyal

Reaktifin saklanmasi ve stabilite

2-25 °C 'de saklayin.

Acilmamis reaktifler, etiketinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar stabildir.

Reaktifleri ambalajlarinda dik olarak saklayin.

Acilmis reaktifin orijinal sisede stabilitesi:

18-25 °C 'de (Acik sise) | 8 hafta

Dondurmayin.

Prosediir

Saglanan malzemeler
"Reaktifler" bolimine bakin.

Gerekli malzemeler (ancak saglanmamistir)
- Genel laboratuvar ekipmani

- Pihtilasma testleri yapmak igin reaktifler

- Ceveron 100 series pihtilasma analizéri

Test prosediirii

Ceveron 100 series System solution'nin kullanimi
hakkinda daha fazla bilgi icin, kullanilacak cihazin
kullanim kilavuzuna bakin.

Ceveron 100 series analizorlerde, ¢oOzelti sisesini
actiktan sonra, cihaz kilavuzundaki O©nerilere gore
cihaza yukleyin.

Semboller

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

GTIN Global Trade Item Number
Icerik

Avrupa Birligi'ndeki ve in vitro tani amacgl tibbi
cihazlara iliskin (EU) 2017/746 sayih Yodnetmelidi
uygulayan (Ulkelerdeki kullanicilar icin: Cihazla ilgili
meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.

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

Technoclone logolari ve Urin adlar tescilli ticari markalardir.

Onemli eklemeler, silmeler veya degisiklikler kenar boslugunda
gizgilerle belirtilmistir.

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

Bu belge birkag dilde mevcuttur. Geviriler, ingilizce ana belge
kullanilarak yapilmistir. Stphe veya tutarsizik durumunda,
Ingilizce ana belgedeki ifadeler 6ncelikli olacaktir.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Tim haklari saklidir.
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