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EN (English)
Instructions for Safe Use of IVD/CE marked (Europe) Finnpipette® and Finntip®
Finnpipette®F1, F2, F3 and Digital with Finntip®

The CE mark covers the combination of CE marked Finnpipette and CE marked Finntip.
(Finnpipette - Finntip Compatibility Table, see Instructions for Use).

Intended Use: Thermo Scientific Finnpipette (F1, F2, F3, Digital) pipettes used in conjunction
with the corresponding compatible IVD/CE-marked Finntips form a pipetting system which is
designed and constructed to transfer liquids originated from human body or reagents related to
an IVD application.

Therefore, Finnpipette pipetting system serves as an IVD accessory under the terms of the
Directive 98/79/EC. These products shall be used in clinical laboratory environment by trained
personnel, who have adequate clinical laboratory skills.

As this pipetting system is part of the analyzing system of the end user, the user is responsible
for validation of the whole system to enable production of reliable and safe results. If the assay
performance is essential to the analysis, the test result has to be assured with additional means
e.g. using internal quality controls or an alternative test.

Performance: When leaving the factory, the pipette is tested against the factory specifications.
The performance in normal use may vary (due to: temperature, pressure, humidity, operator,
liquid, type of tip etc.). The user may also check the performance of the pipette with water against
limits of the standard ISO 8655 (See Instructions for Use). The user shall determine the
performance and applicability of the pipette-tip combination for the IVD application and
determine the required interval for performance checking.

Prior to use: Read the Instructions for Use. The performance of each new pipette needs to
be checked and documented prior to use. The performance of each pipette after service needs to
be checked and documented prior to use. Check that the package of sterile tips is unbroken (to
ensure sterility). Check that the tip is complete and unbroken. Check that the filtertips have filters
in place and that the filters are not broken or tilted. Do not reuse the tips. Before use, check that
there is a tip attached to the pipette.

Note: Not applicable for North America 1514131-06 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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Instructions d’utilisation en toute sécurité des pipettes Finnpipette® et des
cones Finntip®portant le marquage européen CE/de diagnostic in vitro

Pipettes Finnpipette® F1, F2, F3 et numériques avec cones Finntip®

Le marquage européen CE couvre les pipettes Finnpipette portant le marquage CE associées
aux cones Finntip portant le marquage CE. (Tableau de compatibilité Finnpipette - Finntip, voir
les instructions d’utilisation).

Utilisation prévue : Les pipettes Finnpipette (F1, F2, F3, numériques) de Thermo Scientific
utilisées en association avec les cones Finntip compatibles correspondants portant le marquage
CE/de diagnostic in vitro constituent un systéme de pipetage destiné au transfert de liquides
provenant du corps humain ou de réactifs liés a une application de diagnostic in vitro. Par
conséquent, le systéme de pipetage Finnpipette sert d’accessoire de diagnostic in vitro dans
les conditions prévues par la directive 98/79/CE. Ces produits doivent étre utilisés dans des
environnements de laboratoires cliniques par du personnel formé et doté de compétences
cliniques adéquates.

Comme ce systeme de pipetage est utilisé dans le systeme d’analyse de I'utilisateur final, ce
dernier doit valider 'ensemble du systéme afin d’obtenir des résultats fiables et précis. Siles
performances des dosages sont essentielles a I'analyse, le résultat du test doit étre confirmé a
I'aide de mesures complémentaires, telles que des contrdles qualité internes ou un autre test.

Performances : A sa sortie d’usine, |a pipette est testée et comparée aux spécifications
d’usine. Dans des conditions d’utilisation normales, ses performances peuvent varier (du fait

de la température, de la pression, de 'humidité, de I'opérateur, du liquide, du type de cbne, etc.).
L'utilisateur peut également utiliser la pipette avec de I'eau et comparer ses performances avec
les limites de la norme ISO 8655 (voir les instructions d’utilisation). L'utilisateur doit déterminer
les performances et I’applicabilité de la combinaison pipette/céne pour I’application IVD ainsi
que la périodicité du contrdle des performances.

Avant utilisation : Lisez les instructions d’utilisation. Pour des nouvelles pipettes : vérifiez
et répertoriez leurs performances avant de les utiliser. Suite a un entretien, les performances de
chaque pipette doivent étre de nouveau vérifieées et répertoriées. Vérifiez que 'emballage des
cbnes stériles n'est pas endommage (pour garantir les conditions de stérilité). Vérifiez que le
cbne est entier et non cassé. Vérifiez que les filtres des cones a filtre sont en place et qu’ils ne
sont ni cassés ni inclinés. Ne réutilisez pas les cones. Avant d’utiliser une pipette, vérifiez que
celle-ci comporte un cone.

Note: Not applicable for North America 1514131-06 Thermo Fisher Scientific Oy c €



thermo
scientific

DA (Dansk)

Instruktioner vedrgrende sikker anvendelse af det CE-markede IVD-produkt
Finnpipette® og Finntip®

Finnpipette® F1, F2, F3 og Digital med Finntip®

CE-meerket omfatter kombinationen af den CE-meaerkede Finnpipette og den CE-maerkede Finntip.
(Finnpipette - Finntip Compatibility Table, se brugervejledningen).

Anvendelsesformal: Thermo Scientific Finnpipette (F1, F2, F3, Digital) pipetter, anvendt
sammen med de tilsvarende, kompatible CE-meaerkede IVD-produkter Finntips, danner et
pipettesystem, der er udviklet og opbygget til at overfgre vaesker, der stammer fra menneskekroppen
eller reagenser, der relaterer sig til en IVD-anvendelse. Derfor hgrer Finnpipette pipettesystemet
til IVD-tilbehear ifalge direktiv 98/79/EQF. Disse produkter skal anvendes i kliniske laboratorier af
uddannet personale, som har tilstraekkelig laboratoriemaessig kompetence.

Da dette pipettesystem er en del af analysesystemet til slutbrugeren, er brugeren ansvarlig for
validering af hele systemet for af muliggere produktion af palidelige og sikre resultater. Hvis
analyseydeevnen er vigtig for analysen, skal testresultatet sikres med yderligere tiltag, f.eks.
med interne kvalitetskontroller eller en alternativ test.

Ydeevne: Nar pipetten forlader fabrikken, er den testet i forhold til fabriksspecifikationerne.
Ved normal anvendelse kan ydeevnen variere (pga. temperatur, tryk, fugtighed, operater,

vaeske, spidstype osv.). Brugeren kan ogsa kontrollere pipettens ydeevne med vand i forhold

til begraensningerne i ISO standard 8655 (Se brugervejledningen). Brugeren skal fastsla
ydeevne og anvendelighed af kombinationen af pipette og pipettespids i IVD-anvendelse samt
det ngdvendige interval til kontrol af ydeevnen.

For brug: Laes brugervejledningen. Ydeevnen for hver enkelt, ny pipette skal kontrolleres
og dokumenteres far anvendelse. Ydeevnen for hver enkelt pipette skal kontrolleres og dokumenteres
efter eftersyn og fgr anvendelse. Kontroller, at pakken med sterile spidser er ubrudt (for at sikre
sterilitet). Kontroller, at spidsen er hel og ubrudt. Kontroller, at filterspidserne er monteret pa
filtermundstykkerne, og at filtrene er ubrudte og ubeskadigede. Spidserne ma ikke genbruges.
Kontroller, at der er monteret en spids pa pipetten, fgr den tages i brug.

Note: Not applicable for North America 1514131-06 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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Anweisungen zum sicheren Gebrauch von IVD/CE gekennzeichneten (Europa)
Finnpipette® und Finntip®

Finnpipette® F1, F2, F3 und Digital mit Finntip®

Die CE-Kennzeichnung bezieht sich auf die Kombination der mit der CE-Kennzeichnung
versehenen Finnpipette und dem mit der CE-Kennzeichnung versehenen Finntip. (Finnpipette -
Finntip Kompatibilitatstabelle, siehe Gebrauchsanleitung).

Vorgesehene Verwendung: Thermo Scientific Finnpipette (F1, F2, F3, Digital) Pipetten,
verwendet in Verbindung mit den entsprechenden kompatiblen IVD/CE gekennzeichneten
Finntips, bilden ein Pipetten-System, das so ausgelegt und konstruiert ist, dass es Fllssigkeiten
aus dem menschlichen Korper oder Reagenzien im Zusammenhang mit einer IVD-Anwendung
transportiert. Daher dient das Finnpipette Pipetten-System als ein IVD-Zubehoér im Sinne der
Richtlinie 98/79/EC. Diese Produkte werden in der Umgebung von klinischen Labors durch
geschultes Personal verwendet, das Uber entsprechende klinische Laborkompetenzen verfugt.

Da dieses Pipetten-System zu dem Analysesystem des Endnutzers gehort, ist der Nutzer fur die
Zulassung des gesamten Systems verantwortlich, um zuverlassige und sichere Ergebnisse zu
gewabhrleisten. Falls das Ergebnis des Enzymtests fur die Analyse von wesentlicher Bedeutung
ist, muss es durch zusatzliche Mittel, z. B. durch interne Qualitatskontrolle oder einen
alternativen Test verifiziert werden.

Leistungsbeschreibung: Vor dem Verlassen des Werks wurde die Pipette auf die
Werkspezifikationen uberpruft. Die Leistung bei normaler Verwendung kann variieren
(aufgrund von Temperatur, Druck, Feuchtigkeit, Operator, Flussigkeit, Art der Spitze usw.). Der
Benutzer kann die Leistung der Pipette mit Wasser auf die Grenzwerte der Norm ISO 8655
prufen (siehe Gebrauchsanleitung). Der Benutzer muss die Leistung und Eignung der
Kombination von Pipette und Spitze fur die IVD-Anwendung sowie das erforderliche
Leistungskontrollintervall selbst bestimmen.

Vor der Verwendung: Lesen Sie die Gebrauchsanleitung. Die Leistung einer jeden neuen
Pipette muss vor ihrer Verwendung uberpruft und dokumentiert werden. Die Leistung einer jeden
gewarteten Pipette muss vor ihrer Verwendung Uberpriuft und dokumentiert werden. Stellen Sie
sicher, dass die Packung der sterilen Spitzen unbeschadigt ist (um deren Sterilitat zu gewahrleisten).
Stellen Sie sicher, dass die Spitze vollstandig und nicht abgebrochen ist. Stellen Sie sicher, dass
in den Filterspitzen Filter vorhanden und die Filter nicht gebrochen sind oder schief liegen.
Verwenden Sie die Spitze nur ein einziges Mal. Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass sich
an der Pipette eine Spitze befindet.

Note: Not applicable for North America 1514131-06 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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Odnyieg aoc@aloug xpong Twv mIeTwWV Finnpipette® kai Twv puyxwyv Finntip®
yia in vitro d1ayvwoTIKN XpRon, pe onpavon CE (Eupwtrn).

Finnpipette® F1, F2, F3 kai Digital pe Finntip®

H onuavon CE kaAuTrTel Tov ouvduaouo Tng TITéTag Finnpipette pe opavon CE kai Tou
puyxoug Finntip pe onuavon CE. (Mivakag oupBardtntag Finnpipette - Finntip, d¢ite TIg 0dnyieg
Xpnong).

MpoBAemroépevn xprion: O miméteg Finnpipette (F1, F2, F3, Digital) Tng Thermo Scientific Trou
XPNOIYOTTOIOUVTAl 0€ CUVOUAONO WE Ta avTioToixa cuupBartd puyxn Finntip yia in vitro diayvwaoTKA
xpnon, ye onuavon CE, atroteAouv €va oUOTNPA TTITTETWY TTOU £XEI OXEDIOOTEN KOl KATOOKEUAOTEI
yIa TN METAPOPA UYPWYV TTOU TTPOEPXOVTAI OTTO TO AVOPWTTIVO CWHA ) avTIdPACTNPIWY TTOU
OXETICOVTAI JE MIA EQapMOY in Vitro dIayvwOoTIKNAG XPAONG. ZUVETTWG, TO CUCTNUA TTITTETWV
Finnpipette Acitoupyei wg e¢aptnua in vitro diayvwoTIKAG XPrionNg oUUPWVA PE TOUG OPOUG TNG
Odnyiag 98/79/EK. Ta TpoidvTa auTd TTPETTEI VA XPNOIUOTToIoUVTal O€ TTEPIBAAAOV KAIVIKOU
EPYOOTNPIOU ATTO EKTTAIOEUMEVO TTPOCWTTIKO, PE ETTAPKI YVWON TWV OXETIKWY EPYACTNPIAKWY
TEXVIKWV.

KaBwg¢ autd 10 cUOTNPA TTITTETWY ATTOTEAEI HEPOG TOU CUCTHUATOS aAVAAUCNG TOU TEAIKOU XProTn,
0 XPAOTNG €ival UTTEUBUVOG YIa TNV ETTIKUPWON OAOKANPOU TOU CUCTAUATOG YIa TN duvaTtoTnTa
TTaPAYWYAS ASIOTTIOTWY KAl a0@AAWV aTToTEAECUATWY. AV n attédoon TTPocdiopiouoU gival
IDICITEPA TNPAVTIKA YIA TNV avAAUON, TO OTTOTEAECUA TNG £CETAONG TTPETTEI VA ETTIBERAIWVETAI

ME TTPOOBETA HEOQ, TT.X. XPNOIMOTIOIVTAC ECWTEPIKOUG EAEYXOUG TTOIOTNTAG 1) MI EVAAAQKTIK
e¢eETaon.

A1rédoon: Katd tnv £€£000 aTTd TO EPYOCTACIO, N TTITTETA EAEYXETAI EVAVTI TWV EPYOCTACIONKWYV
mpodiaypa@wyv. H atrddoar] TNG o€ QuaioAoyIkr Xprion meavov va diagépel (caitiag Tng
BepuoKkpaaoiag, TNG TTiEong, TNG UYPACiag, TOU XEIPIOTH, TOU UYPOU, TOU TUTTOU PUYXOUG K.ATT.).

O xpNoTng utropei eTTiong va eAEYEEI TNV ATTOBOCN TNG TTITTETAC XPNOIUOTIOIWVTOG VEPO, EVAVTI
TWV opiwv Trou Bétel To TrPoTUTTIO ISO 8655 (OciTe TIG 00NYieg xpriong). O XprnoTng TTPETTEl

va TTpoadlopicel TRV a1trédoon Kal TV KATAAANASGTNTA TOU OUVOUAOHOU TNG TNITTETAC KOl TOU
pUYXOUG YId TRV EQAPMOYA in Vitro d1ayVWwOoTIKAG XPHONG KAl VA TTPOCOIOPICEl TO ATTAITOUUEVO
XPOVIKO dIAOTNHA HETALU TV EAEYXWYV aTTOd00NG.

MNpivamé T Aon: AlaBdoTe TIG 0dnyieg Xxpnong. H ammédoon kabe véag TITéTag Oa
TIPETTEI VA EAEYXETAI KAI VO TEKUNPIWVETAI TTPIV a1Td TN XPAon. H atmdédoon KABE TITTETAG ETA TN
ouvTripnon Ba TTPETTEI va EAEYXETAI KOI VO TEKPNPIWVETAI TTPIV aTTO TN Xprion. BeBaiwBeite 61N
OUOKEUOOIa TwV OTEIPWYV puyXwyv dev £l UTTOOTEI CNUIA (YIa VA DIOCPAANICETE TN OTEIPOTNTA).
BeBaiwbeite 611 TO pUYXOG €ival TTARPES Kal dev €XEl UTTOOTEI Bpauon. BeBaiwOeite 611 Ta QiATpa
TWV PUYXWV PE QIATPO gival 0Tn B€0n TOUG Kal OTI Ta QIATPa eV £XOUV UTTOOTEI {NUIA KAl OEV
BpiokovTal uTtd KAion. Mnv eTTavayxpnoidoTroleiTe Ta puyxn. MNpiv atrd 1n xpron, BeBaiwbeiTe OTI
EXEI TOTTOBETNOEI PUYXOG OTNV TTITTETA.

Note: Not applicable for North America 1514131-06 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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Instrucciones para usar de forma segura las pipetas Finnpipette®y Finntip®con
la marca IVD/CE (Europa)

Pipetas Finnpipette® F1, F2, F3 y Digital con Finntip®

La marca CE cubre la combinacion de la pipeta Finnpipette con marca CE y la punta de pipeta
Finntip con marca CE. (Tabla de compatibilidad de Finnpipette - Finntip, consulte las
Instrucciones de uso).

Uso previsto: Las pipetas Thermo Scientific Finnpipette (F1, F2, F3, Digital) se utilizan de forma
conjunta con las puntas compatibles Finntips compatibles con la marca IVD/CE y forman

un sistema de pipeteo disefiado y construido para transferir liquidos procedentes del cuerpo
humano o reactivos relacionados con una aplicacion IVD. Por lo tanto, el sistema de pipeteo
Finnpipette sirve como accesorio IVD segun lo dispuesto en la Directiva 98/79/CE. Estos
productos solo deben utilizarse en entornos de laboratorios clinicos por parte de personal
debidamente formado y con las habilidades de laboratorio adecuados.

Puesto que el sistema de pipeteo forma parte de un sistema de analisis para el usuario final, este
usuario final es responsable de la validacién de todo el sistema a la hora de producir resultados
fiables y seguros. Si el rendimiento del ensayo es esencial para el andlisis, el resultado de la
prueba debe contrastarse con controles adicionales, tales como controles de calidad internos o a
través de una prueba alternativa.

Comportamiento: Al salir de fabrica, la pipeta se prueba conforme a las especificaciones de
fabrica. Con un uso normal, el comportamiento puede variar (debido a factores como la
temperatura, la presion, la humedad, el operador, el liquido, el tipo de punta, etc.). El usuario
tambiéen puede comprobar el comportamiento de la pipeta con agua segun los limites de la
norma ISO 8655 (consulte las Instrucciones de uso). El usuario debe determinar el comportamiento
y la aplicabilidad de la combinacion de pipeta y punta para la aplicacion IVD y determinar el
intervalo necesario para la verificacion del comportamiento.

Antes del uso: Lea las instrucciones de uso. Antes del uso hay que comprobar y documentar
el comportamiento de cada pipeta nueva. Antes del uso hay que comprobar y documentar el
comportamiento de cada pipeta sometida a servicio. Compruebe que el paquete de puntas
estériles esté intacto (para garantizar la esterilidad). Compruebe que la punta esté completay no
presente roturas. Compruebe que las puntas con filtro tengan los filtros colocados y que los filtros
estén integros y no inclinados. No reutilice las puntas. Antes del uso, compruebe que se haya
colocado una punta en la pipeta.

Note: Not applicable for North America 1514131-06 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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Hasznalati utasitas az IVD/CE jelolésii (Eurdopa) Finnpipette® és Finntip®
eszkozokhoz

Finnpipette® F1, F2, F3 és Digital Finntip® heggyel

A CE-jeldlés a CE-jeldlésl Finnpipette és a CE-jeldlési Finntip kombinaciojara vonatkozik.
(Finnpipette - Finntip kompatibilitasi tablazat, Iasd a hasznalati utasitast).

Rendeltetés: A Thermo Scientific Finnpipette (F1, F2, F3, Digital) pipettak a kompatibilis, [VD/
CE-jeldlésl Finntips eszkdzzel egyutt egy pipettalérendszert alkotnak, melynek célja, hogy az
emberi testbdl vagy a kapcsolddo reagensbél szarmazo folyadékokat egy IVD alkalmazasba
tovabbitsa. Ezért a Finnpipette pipettalérendszer a 98/79/EK iranyelv feltételeinek megfeleléen
IVD kiegészitének mindsul. Ezek a termékek klinikai laboratériumi kértilmények kézott, megfelel
klinikai laboratoriumi képessegekkel rendelkezé képesitett személyek altal hasznalhatok.

Mivel a pipettalorendszer a végfelhasznalo6 analitikai rendszerének része, a felhasznalo
felel6ssége, hogy a megbizhaté és biztonsagos eredmények érdekében a teljes rendszert validalja.
Ha az elemzési minta eredménye kulcsfontossagu az analizis szempontjabdl, akkor az eredményt
mas modon, pl. bels6 min6ség-ellenérzéssel vagy tovabbi vizsgalatokkal igazolni kell.

Teljesitmény: Szallitas el6tt tesztelik, hogy a pipetta megfelel-e a gyari specifikacioknak.
Szokasos hasznalat mellett a teljesitmény eltérd lehet (a kdvetkezék fliggvényében:
hémérséklet, nyomas, paratartalom, kezeld, folyadék, a hegy tipusa stb.). Afelhasznalo is
ellenérizheti vizzel a pipetta teljesitményét, 6sszehasonlitva azt az ISO 8655 szabvany
hatarértékeivel (lasd a hasznalati utasitast). A felhasznalénak meg kell hatarozni a pipetta-hegy
kombinacio teljesitményét és alkalmazhatésagat az IVD-alkalmazashoz, tovabba a
teljesitmény ellen6rzéséhez szikséges intervallumot.

Hasznalat el6tt: Olvassa el a hasznalati utasitast Minden U] pipetta teljesitményét
ellendrizni és dokumentalni kell hasznalat el6tt. Szervizelést kovetéen minden pipetta
teljesitményét ellenérizni és dokumentalni kell hasznalat el6tt. Ellendrizze, hogy a steril hegyeket
tartalmazd csomag nincs-e felbontva (a sterilitas érdekében). Ellendrizze, hogy a hegy teljes és
ép. Ellendrizze, hogy a szlir6hegyekben a szird a helyén van-e és nincs eltorve vagy elhajolva.
A hegyeket ne hasznalja fel ujra. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a hegy csatlakoztatva van-e a
pipettahoz.

Note: Not applicable for North America 1514131-06 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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Istruzioni per I'utilizzo sicuro delle pipette Finnpipette® e dei puntali Finntip®
con marchio CE per IVD (Europa)

Pipetta Finnpipette® F1, F2, F3 e Digital con puntale Finntip®

Il marchio CE copre la combinazione di pipetta Finnpipette e puntale Finntip, entrambi con marchio
CE (tabella di compatibilita Finnpipette - Finntip: vedere le Istruzioni per 'uso).

Uso previsto: Le pipette Thermo Scientific Finnpipette (F1, F2, F3, Digital), utilizzate in
abbinamento ai puntali compatibili corrispondenti Finntip con marchio CE per IVD, formano

un sistema di pipettaggio progettato e costruito per trasferire i liquidi originati dal corpo umano
oppure dai reagenti correlati ad un’applicazione IVD. Di conseguenza, il sistema di pipettaggio
Finnpipette funge da accessorio ai sensi della Direttiva 98/79/CE. Questi prodotti devono essere
utilizzati nei laboratori clinici da parte di personale addestrato, che disponga di un’adeguata
preparazione di laboratorio.

Dato che il sistema di pipettaggio fa parte di un sistema di analisi per I'utente finale, questi &
responsabile della verifica dell’'intero sistema affinché produca risultati affidabili e sicuri. Se da
un lato I'esecuzione del saggio € essenziale per I'analisi, dall'altro il risultato del test deve essere
confermato con mezzi aggiuntivi, cioé attraverso controlli di qualita interni o con un test
alternativo.

Prestazione: All'uscita dalla fabbrica, la pipetta viene testata secondo le specifiche di
fabbrica. La prestazione nel normale utilizzo pud variare (a causa di: temperatura, pressione,
umidita, operatore, liquido, tipo di puntale e altro). L'utente pud inoltre controllare la prestazione
della pipetta con acqua, confrontandola con i limiti definiti dallo standard ISO 8655 (vedere
le Istruzioni per 'uso). L'utente deve inoltre stabilire prestazione e applicabilita della
combinazione pipetta-puntale per I’applicazione IVD e determinare l'intervallo richiesto per
controllare le prestazioni.

Prima dell’uso: Leggere le Istruzioni per 'uso. Documentare e controllare la prestazione
di ogni nuova pipetta prima dell’'uso. Dopo la manutenzione, controllare e documentare la
prestazione di ogni pipetta prima di utilizzarla. Controllare che il pacchetto di puntali sterili non
sia stato manomesso (per garantire la sterilita). Controllare che il puntale sia completo e integro.
Controllare che i filtri dei puntali con filtro siano in posizione e che siano integri e non capovolti.
Non riutilizzare i puntali. Prima dell’uso, controllare che il puntale sia aderente alla pipetta.

Note: Not applicable for North America 1514131-06 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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IVD ir CE pazymeéty (Europoje) ,,Finnpipette®” ir ,,Finntip®“ saugaus naudojimo
instrukcijos

»Finnpipette® “ pipetés F1, F2, F3 ir skaitmeniné su ,,Finntip®

Zenklas CE apima CE Zenklu pazymeétos ,Finnpipette pipetés ir CE Zenklu pazyméto ,Finntip*
antgalio derinj. (,Finnpipette” ir ,Finntip“ suderinamumo lentele Zr. naudojimo instrukcijoje).

Numatytas naudojimas Pipetés ,Thermo Scientific Finnpipette® (F1, F2, F3 ir skaitmeniné)
kartu su atitinkamais suderinamais IVD ir CE pazymétais antgaliais ,Finntip“ sudaro pipeciy
sistema, skirtg perkelti iS Zmogaus kino paimtus skyscius ar reagentus, naudojamus su IVD.
Todél ,Finnpipette® pipeciy sistema yra IVD priedas, kaip apibrézta pagal Direktyvos 98/79/EB
salygas. Siuos gaminius gali naudoti atitinkama klinikinés laboratorijos kvalifikacijg turintys
darbuotojai klinikinéje laboratorijoje.

Si pipeéiy sistema jeina j galutiniam vartotojui skirtg analizés sistema, todél vartotojas turi
patikrinti visg sistema, kad rezultatai bty patikimi ir saugus. Jei tyrimo rezultatai labai svarbis
atliekant analize, tyrimo rezultatus reikia dar kartg patikrinti papildomomis priemonémis, pvz.,
naudojant vidine kokybés kontrole ar alternatyvy tyrima.

Efektyvumas Pries iSsiunciant i8 gamyklos, pipeté patikrinta pagal gamyklos specifikacijas.
Normaliai naudojant, efektyvumas gali kisti (dél temperatiros, slégio, drégmés, operatoriaus,
skyscio, antgalio tipo ir t.t.). Vartotojas taip pat gali patikrinti pipetés efektyvumg vandeniu pagal
ISO 8655 standarto ribas (Zr. naudojimo instrukcijg). Vartotojas turi nustatyti pipetés ir antgalio
efektyvuma ir tinkamuma IVD naudojimui bei reikiamus efektyvumo patikros intervalus.

Pries naudojant Perskaitykite naudojimo instrukcijas. Kiekvienos naujos pipetés efektyvumas
prie$ naudojima turi bati tikrinamas ir patvirtinamas dokumentais. Kiekvienos pipetés efektyvumas
po naudojimo turi bati tikrinamas ir patvirtinamas dokumentais prie$ kitg naudojimag. Patikrinkite,
ar steriliy antgaliy pakuoté nepazeista (sterilumui uztikrinti). Patikrinkite, ar antgalis yra visiSkai
sukomplektuotas ir nepaZzeistas. Patikrinkite, ar filtravimo antgaliy filtrai yra reikiamose vietose

ir ar filtrai nepaZzeisti arba nepakreipti. Antgaliy nenaudokite pakartotinai. PrieS naudodami
patikrinkite, ar antgalis pritvirtintas prie pipetés.

Note: Not applicable for North America 1514131-06 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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Pamaciba, ka drosi lietot pipetes Finnpipette® un uzgalus Finntip® ar IVD/CE
atzimi (Eiropas standarts)

Pipetes Finnpipette® F1, F2, F3 un Digital ar uzgaliem Finntip®

CE markéjums attiecas uz pipetes Finnpipette ar CE markéjumu un uzgala Finntip ar CE
markéjumu kombinaciju. (Pipetes Finnpipette un uzgala Finntip saderibas tabula, skatit
lieto§anas pamacibu.)

Paredzeétais lietojums: termopipetes Finnpipette (F1, F2, F3, Digital) ir paredzétas lietoSanai
zinatniskos nolikos. Pipetes jalieto kopa ar saderigajiem IVD/CE uzgaliem Finntips no
pipetéSanas sistémas, kas izstradata un paredzeéta, lai parlietu cilvéka organisma skidrumus
vai reagentus, kas saisttti ar IVD lietojumu. Tapéc direktivas 98/79/EK izpratné Finnpipette
pipetéSanas sistéma kalpo ka IVD piederums. Sie izstradajumi ir paredzéti lietoSanai kiiniskas
laboratorijas vid€, un tos drikst lietot apmacits personals, kam ir nepiecieSamas prasmes
kliniskas laboratorijas darba.

S1 pipetésanas sistéma veido galalietotaja analizé$anas sistémas sastavdalu, un lietotaja
pienakums ir veikt visas sistémas novértésanu, lai tadéjadi nodroSinatu uzticamus un drosSus
rezultatus. Ja analizes laika testa kvalitatei ir batiska nozime, testa rezultatu nodroSinasanai
jalieto papildu lidzekli, pieméram, iekS&jas kvalitates kontroles proceduras vai alternativs tests.

Kvalitate: pipete pirms izlaiSanas no rapnicas tiek parbaudita saskana ar rupnicas
specifikacijam. Kvalitate normalos lietoSanas apstakl|os var atSkirties (atkariba no
temperatidras, spiediena, mitruma, lietotaja, Skidruma, uzgala veida u. c.) Lietotajs var parbaudtt
kvalitati denr, izmantojot ierobezojumus, kas noraditi standarta ISO 8655 (skatit lietoSanas
pamacibu). Lietotajam janosaka pipetes un uzgala kombinacijas kvalitate un piemérotiba IVD
lietojumam, ka arT kvalitates parbaudei nepiecieSamais laika intervals.

/N Pirms lietoSanas: izlasiet lietoSanas pamacibu. Pirms lietoSanas japarbauda un
jadokumenté katras jaunas pipetes kvalitate. Péc apkopes japarbauda un jadokumenté katras
pipetes kvalitate. Parbaudiet, vai sterilo uzgalu iepakojums nav atvérts (lai nodrosinatu sterilitati).
Parbaudiet, vai uzgalis ir vesels un nesalauzts. Parbaudiet, vai filtra uzgalos filtri atrodas tiem
paredzétaja vieta, nav salauzti vai saliekti. Neizmantojiet uzgalus atkartoti. Pirms lietoSanas
parliecinieties, vai pie pipetes ir piestiprinats uzgalis.

Note: Not applicable for North America 1514131-06 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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Instructies voor het veilig gebruik van IVD/CE-markering (Europa) Finnpipette®
en Finntip®

Finnpipette® F1, F2, F3 en Digital met Finntip®

De CE-markering geldt voor de combinatie van Finnpipette met CE-markering en Finntip met CE-
markering. (Tabel Compatibiliteit Finnpipette - Finntip, zie Instructies voor gebruik).

Beoogd gebruik: Thermo Scientific Finnpipette-pipetten (F1, F2, F3, Digital) gebruikt in
combinatie met de bijpbehorende compatibele compatibele Finntips met IVD/CE-markering
vormen een pipetsysteem dat is ontworpen om vloeistoffen afkomstig van het menselijk lichaam
of reagentia in verband met een [VD-applicatie te pipetteren. Daarom dient het Finnpipette-
pipetsysteem als een IVD-accessoire onder de voorwaarden van de Richtlijn 98/79/EG. Deze
producten worden in een klinische laboratoriumomgeving gebruikt door getraind personeel, die
over voldoende klinische laboratoriumvaardigheden beschikken.

Aangezien dit pipetsysteem deel uitmaakt van het analysesysteem van de eindgebruiker, is de
gebruiker verantwoordelijk voor de validatie van het gehele systeem, zodat er betrouwbare en
veilige resultaten worden geproduceerd. Wanneer de testprestatie essentieel is voor de analyse,
moet het testresultaat worden voldaan met extra middelen bijvoorbeeld met interne
kwaliteitscontroles of een alternatieve test.

Nauwkeurigheid: Elke pipet wordt voor het verlaten van de fabriek getest volgens de
fabrieksspecificaties. Bij normaal gebruik kan de nauwkeurigheid variéren (afhankelijk van
temperatuur, druk, luchtvochtigheid, laborant, vloeistof, gebruikte tip enzovoort). De gebruiker
kan de nauwkeurigheid van de pipet met water controleren op de limieten van ISO-norm 8655
(Zie Instructies voor gebruik). De gebruiker dient de nauwkeurigheid en geschiktheid van de
combinatie van pipet en tip voor de IVD-toepassing te bepalen en dient de vereiste interval voor
controle van de nauwkeurigheid vast te stellen.

Voor gebruik: Lees de instructies voor gebruik. De nauwkeurigheid van elke nieuwe pipet
dient te worden gecontroleerd en gedocumenteerd voordat de pipet in gebruik wordt genomen.
Na onderhoud dient de nauwkeurigheid van elke pipet te worden gecontroleerd en gedocumenteerd
voordat de pipet opnieuw in gebruik wordt genomen. Controleer of de verpakking van de steriele
tips onbeschadigd is (om de steriliteit te waarborgen). Controleer of de tip compleet en intact is.
Controleer of de filtertips zijn voorzien van filters en controleer of de filters intact zijn of niet scheef
zijn bevestigd. Gebruik de tips slechts één keer. Controleer voor gebruik of er een tip is bevestigd
aan de pipet.

Note: Not applicable for North America 1514131-06 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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Instrukcje bezpiecznego uzytkowania pipet Finnpipette® i koncéwek Finntip®
ze znakiem CE stuzacych do diagnostyki in vitro (IVD)

Pipety Finnpipette® F1, F2, F3 i Digital z koncowka Finntip®

Znak CE obejmuje zestawy pipet Finnpipette i koncéwek Finntip z oznaczeniem CE (Finnpipette
— tabela zgodnosci Finntip, patrz Instrukcje uzytkowania).

Przeznaczenie: Pipety Thermo Scientific Finnpipette (F1, F2, F3, Digital) uzywane z
odpowiadajgcymi im koncéwkami Finntips do diagnostyki in vitro (IVD) z oznaczeniem CE
stanowig system pipetowania zaprojektowany i stworzony do przenoszenia ptynow z ciata
ludzkiego lub odczynnikow w zastosowaniach IVD. Dlatego system pipetowania Finnpipette
jest akcesorium IVD zgodnym z dyrektywg 98/79/WE. Produkty te moga by¢ uzywane w
laboratoriach klinicznych przez przeszkolony personel posiadajgcy odpowiednie umiejetnosci
laboratoryjne.

System pipetowania jest czescig systemu analizy uzytkownika korncowego, wiec uzytkownik jest
odpowiedzialny za walidacje catego systemu w celu zapewnienia niezawodnych i bezpiecznych
wynikow. Jesli wydajnos¢ badania jest niezbedna do analizy, wynik musi by¢ potwierdzony w
dodatkowy sposob, np. przy uzyciu wewnetrznej kontroli jakosci lub innego testu.

Dziatanie: Przed opuszczeniem zakfadu produkcyjnego pipety sg doktadnie sprawdzane

pod katem zgodnosci ze specyfikacjami fabrycznymi. Charakterystyka pracy pipety w
ramach standardowego uzytkowania moze ulec zmianie (w zalezno$ci od temperatury,
cis$nienia, wilgotno$ci, pracy operatora, stosowanych ptynéw, zastosowanego typu koncowki
itp.). Uzytkownik ma mozliwo$¢ weryfikacji pracy pipety przy zastosowaniu préby wodnej z
uwzglednieniem ograniczen okreslonych norma ISO 8655 ( zob. Instrukcje uzytkowania).
Obowigzkiem uzytkownika jest okreslenie wydajnosci i mozliwosci zastosowania pipety oraz
koncowki w diagnostyce in vitro oraz wyznaczenie okresu, po jakim nastgpi kontrola pipety.

Przed uzyciem: Przeczytac instrukcje uzytkowania. Przed rozpoczeciem uzytkowania
dziatanie kazdej nowej pipety musi zosta¢ poddane kontroli i udokumentowane. Po zakonczeniu
konserwaciji dziatanie kazdej pipety musi zosta¢ poddane kontroli i udokumentowane.
Sprawdzi¢, czy opakowanie zawierajgce wysterylizowane koncowki nie jest uszkodzone (dla
zagwarantowania sterylnosci). Upewnic¢ sie, ze koncowka jest kompletna oraz nieuszkodzona.
Sprawdzi¢, czy w koncowkach filtrujgcych znajduja sie filtry oraz czy nie sg one uszkodzone lub
wygiete. Koncowki przeznaczone sg do jednorazowego uzytku. Przed uzyciem pipety nalezy
sprawdzié, czy zamontowano na niej kohcowke.

Note: Not applicable for North America 1514131-06 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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Instrucoes para a Utilizagdao Segura das Pipetas Finnpipette® e Pontas Finntip®
para IVD com a marca CE (Europa)

Pipeta Finnpipette® F1, F2, F3 e Digital com Ponta Finntip®

A marca CE abrange a combinagédo da pipeta Finnpipette com a marca CE e a ponta Finntip com
a marca CE. (Tabela de compatibilidade entre Finnpipette - Finntip, consulte as Instru¢des de
Utilizagao)

Utilizacao pretendida: As pipetas Finnpipette (F1, F2, F3, Digital) da Thermo Scientific utilizadas
em conjunto com as correspondentes Finntips para IVD com a marca CE compativeis formam
um sistema de pipetagem concebido e construido para transferir liquidos originarios do corpo
humano ou reagentes relacionados com uma aplicagao de IVD. Assim, o sistema de pipetagem
Finnpipette atua como um acessorio de IVD ao abrigo dos termos da Diretiva N.° 98/79/CE.
Estes produtos serao utilizados num ambiente de laboratorio clinico por pessoal com a devida
formacao e com as competéncias de laboratorio clinico adequadas.

Como este sistema de pipetagem faz parte do sistema de analise para o utilizador final, este é
responsavel pela validagao de todo o sistema para permitir a producao de resultados fiaveis e
seguros. Se o desempenho do ensaio for essencial para as analises, o resultado do teste tem
de ser assegurado por meios adicionais, por ex., usando controlos de qualidade internos ou um
teste alternativo.

Desempenho: Quando sai da fabrica, a pipeta é testada de acordo com as especificagoes de
fabrica. O desempenho em utilizagdo normal pode variar (devido a: temperatura, presséao,
humidade, operador, liquido, tipo de ponta, etc.). O utilizador também pode verificar o desempenho
da pipeta com agua, de acordo com os limites da norma ISO 8655 (Consulte as Instru¢des de
Utilizacao). O utilizador devera determinar o desempenho e a aplicabilidade da combinagao
entre pipeta e ponta para a aplicagao de IVD e determinar o intervalo necessario para a
verificagao do desempenho.

Antes da utilizacao: Leia as Instru¢des de Utilizacdo. O desempenho de cada pipeta nova
necessita de ser verificado e documentado antes da utilizagcdo. O desempenho de cada pipeta,
apds a manutengao, necessita de ser verificado e documentado antes da utilizac&o. Verifique se
a embalagem das pontas esterilizadas n&o esta violada (para garantir a esterilidade). Verifique
se a ponta esta completa e se ndo esta quebrada. Verifique se os filtros estdo correctamente
colocados nas pontas e se nao estao quebrados ou inclinados. Nao reutilize as pontas. Antes da
utilizacao, verifique se a pipeta tem uma ponta colocada.

Note: Not applicable for North America 1514131-06 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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Anvisningar for saker anvandning av de CE-markta (Europa) IVD-produkterna
Finnpipette® och Finntip®

Finnpipette® F1, F2, F3 och Digital med Finntip®

CE-markningen omfattar kombinationen av de CE-markta produkterna Finnpipette och Finntip.
(Kompatibilitetstabell for Finnpipette/Finntip, se bruksanvisningen).

Avsedd anvdndning: Pipetterna Finnpipette (F1, F2, F3, Digital) fran Thermo Scientific bildar
tillsammans med den tillhérande och kompatibla CE-markta IVD-produkten Finntip ett
pipettsystem som ar utformat och konstruerat for att dverfora vatskor fran manniskokroppen
eller reagenser inom ramen for en [VD-tillampning. Pipettsystemet Finnpipette ar darfor ett IVD-
tillbehor enligt definitionen i IVD-direktivet 98/79/EG. Dessa produkter ska anvandas i kliniska
laboratoriemiljoer av utbildad personal som har tillracklig kompetens for kliniska laboratorier.

Eftersom detta pipettsystem ingar i slutanvandarens analyssystem ar anvandaren ansvarig for
validitetskontrollen av hela systemet for att garantera tillforlitiga och sakra resultat. Om
provprestandan ar avgoérande for analysen, ska provresultatet garanteras med kompletterande
atgarder, t.ex. interna kvalitetskontroller eller ett alternativt prov.

Prestanda: Nar pipetten lamnar fabriken testas den mot fabriksspecifikationerna. Vid normal
anvandning kan dess prestanda variera (beroende pa temperatur, tryck, fuktighet, anvandare,
vatska, typ av spets etc.). Anvandaren kan ocksa kontrollera pipettens prestanda med vatten mot
granserna i standard ISO 8655 (se bruksanvisningen). Anvandaren ska faststalla prestandan
och anvandbarheten for kombinationen pipett och spets for IVD-tillampningen och faststalla
nddvandigt intervall for prestandakontroll.

A Eoére anvandningen: Las bruksanvisningen. Prestandan for varje ny pipett maste
kontrolleras och dokumenteras fére anvandning. Nar service har utforts maste prestandan

for varje pipett kontrolleras och dokumenteras fore anvandning. Kontrollera att forpackningen
med sterila spetsar ar obruten (sa att steriliteten garanteras). Kontrollera att spetsen ar hel och
obruten. Kontrollera att filterspetsarnas filter sitter pa plats, samt att de ar hela och inte sitter
snett. Spetsarna far inte ateranvandas. Kontrollera att pipetten ar férsedd med en spets innan
den anvands.

Note: Not applicable for North America 1514131-06 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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Pokyny pro bezpecéné pouziti zafizeni Finnpipette® a Finntip® s oznac¢enim IVD/
CE (Evropa)

Finnpipette® F1, F2, F3 a Digital se $pi¢kou Finntip®

Znacka CE se vztahuje na kombinaci pipety Finnpipette opatfené znackou CE a Spi¢ky FinnTip
se znackou CE. (Finnpipette - Tabulka kompatibility FinnTip, viz navod k pouziti).

Zamysleny zpusob pouziti: Pipety Thermo Scientific Finnpipette (F1, F2, F3, Digital)
pouZzivané ve spojeni s odpovidajicimi kompatibilnimi Spi¢kami Finntip se znackou IVD/CE
tvofi pipetovaci systém navrzeny a vyrobeny za uCelem prepravy kapalin z lidského téla nebo
reakcénich Cinidel souvisejicich s aplikaci IVD. Pipetovaci systém Finnpipette tedy slouzi jako
prisluSenstvi k IVD v souladu s podminkami smérnice 98/79/ES. Tyto vyrobky ma pouzivat
Skoleny personal v klinickém laboratornim prostfedi s dostate¢nou klinickou laboratorni praxi.

Jelikoz tento pipetovaci systém je soucasti analyzacniho systému koncového uzivatele, nese
uzivatel odpovédnost za ovéreni celého systému, aby se umoznilo dosahovani spolehlivych

a bezpecnych vysledkui. Pokud je vykonnost sady nezbytna pro vysledek analyzy, musi
byt vysledek testu zajistén dalSimi prostfedky, napf. pomoci vnitfnich kontrol kvality nebo
alternativnich testa.

Funkce: Pfed expedici z vyrobniho zavodu je pipeta pfezkouSena podle podnikové normy.
PFi béZzném pouziti muze byt funkce ovlivnéna teplotou, tlakem, vihkosti, zpuisobem pouzivani,
zpracovavanou kapalinou, typem Spi¢ky atd. UzZivatel mizZe zkontrolovat funkci pipety vodou na
zakladé porovnani s meznimi hodnotami uvedenymi v normeé ISO 8655 (viz navod k pouziti).
UzZivatel posoudi, zda je kombinace pipety a Spi¢ky z hlediska funkce a aplikace vhodna pro
pouziti IVD, a stanovi poZadovany interval pro kontrolu funkce.

Pred pouzitim: Prectéte si navod k pouZziti. Pfed pouZitim je nutno zkontrolovat kazdou
novou pipetu a zdokumentovat provedenou zkousku. Po provedené udrzbé je tfeba pred
opétovnym pouzitim zkontrolovat funkci kazdé pipety a zdokumentovat provedenou zkou$ku.
Zkontrolujte, zda obal sterilnich SpiCek neni poskozen (pro zajisténi sterility). Zkontrolujte, zda

je $picka uplna a neposkozena. Zkontrolujte, zda $picky s filtrem jsou opatfeny filtrem a zda filtry
nejsou poskozeny nebo nespravné nasazeny. Spicky jiz opakované nepouziveijte. Pfed pouzitim
zkontrolujte, zda je SpiCka nasazena na pipeté.
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Instructiuni pentru utilizarea in siguranta a produselor Finnpipette® si Finntip®
cu marcaj IVD/CE (Europa)

Finnpipette® F1, F2, F3 si Digital cu Finntip®

Marcajul CE este valabil pentru combinatia dintre pipeta Finnpipette cu marcaj CE si varful
Finntip cu marcaj CE. (Pentru tabelul de compatibilitati Finnpipette - Finntip, consultati
instructiunile de utilizare).

Utilizare prevazuta: Pipetele Thermo Scientific Finnpipette (F1, F2, F3, Digital) utilizate
impreuna cu varfurile Finntip corespunzatoare compatibile cu marcaj [IVD/CE formeaza un
sistem de pipetare care este conceput si construit pentru a transfera lichide provenite din corpul
uman sau reactivi utilizati la o aplicatie IVD. In consecinta, sistemul de pipetare Finnpipette
serveste ca accesoriu IDV in conformitate cu Directiva 98/79/CE. Aceste produse vor fi utilizate
in medii de laboratoare clinice de catre personalul instruit, care are pregatirea adecvata pentru
lucrul in laboratoarele clinice.

Deoarece acest sistem de pipetare face parte din sistemul de analize al utilizatorului final,
utilizatorul este raspunzator pentru validarea intregului sistem, pentru a asigura obtinerea unor
rezultate de incredere si sigure. Daca performanta verificarii este esentiala pentru analiza,
rezultatul testului trebuie sa fie asigurat cu mijloace suplimentare, de exemplu, utilizandu-se
instrumente interne de control al calitatii sau un test alternativ.

Performanta: Cand iese din fabrica, pipeta este testata in conformitate cu specificatiile fabricii.
Performanta la utilizare normala poate sa varieze (in functie de: temperatura, presiune, umiditate,
operator, lichid, tipul de varf etc.). De asemenea, utilizatorul poate sa verifice performanta
pipetei cu apa, conform restrictiilor standardului ISO 8655 (consultati instructiunile de utilizare).
Utilizatorul trebuie sa determine performanta si aplicabilitatea combinatiei pipeta-varf pentru
aplicatia IVD si sa determine intervalul necesar pentru verificarea performantei.

inainte de utilizare: Cititi instructiunile de utilizare. Performanta fiecarei pipete noi trebuie
verificata si documentata inainte de utilizare. Daca s-au efectuat lucrari de service la o pipeta,
performanta acesteia trebuie verificata si documentata inainte de utilizare. Verificati daca
ambalajul varfurilor sterile este intact (pentru a asigura sterilitatea). Verificati daca varful este
complet si intact. Verificati daca varfurile filtrante au filtrul in pozitia corecta si daca filtrele nu
sunt rupte sau inclinate. Nu reutilizati varfurile. Tnainte de utilizare, verificati daca la pipeta este
atasat un varf.

Note: Not applicable for North America 1514131-06 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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Upute za sigurnu upotrebu proizvoda za in vitro dijagnostiku Finnpipette® i
Finntip® s oznakom CE (Europa)

Finnpipette® F1, F2, F3 i Digital s nastavkom Finntip®

Oznaka CE pokriva kombinaciju pipete Finnpipette s oznakom CE i nastavka Finntip s oznakom
CE. (Tablica kompatibilnosti proizvoda Finnpipette — Finntip, pogledajte upute za upotrebu).

Primjena: Kada se pipete Thermo Scientific Finnpipette (F1, F2, F3, Digital) upotrebljavaju u
kombinaciji s odgovarajucim kompatibilnim nastavcima za in vitro dijagnostiku Finntip s oznakom
CE, Cine sustav za pipetiranje koji je namijenjen i konstruiran za prijenos tjelesnih tekucina ili
reagensa povezanih s primjenom u in vitro dijagnostici. Stoga sustav za pipetiranje Finnpipette
sluzi kao pribor za in vitro dijagnostiku u skladu s odredbama Direktive 98/79/EZ. Ove proizvode
treba upotrebljavati obu€eno osoblje s odgovarajuc¢im laboratorijskim vjeStinama u
klinicko-laboratorijskom okruzeniju.

Buduci da je sustav za pipetiranje dio sustava za analiziranje u vlasniStvu krajnjeg korisnika,
korisnik je odgovoran za validaciju cijelog sustava kako bi se omogucilo dobivanje pouzdanih i
sigurnih rezultata. Ako su radne karakteristike metode vazne za analizu, rezultat testa treba osigurati
dodatnim sredstvima, npr. primjenom interne kontrole kvalitete ili alternativhog testa.

Radne karakteristike: Pipeta je u tvornici testirana u skladu s tvorni€kim specifikacijama.
Njezine radne karakteristike mogu se u svakodnevnoj upotrebi razlikovati (zbog temperature,
tlaka, vlaznosti, korisnika, tekucine, vrste nastavka itd.). Korisnik moze provijeriti radne karakteristike
pipete s vodom i usporediti ih s ograniéenjima propisanima standardom ISO 8655 (pogledajte
upute za upotrebu). Korisnik ¢e odrediti radne karakteristike i primjenjivost kombinacije pipete
i nastavka u in vitro dijagnostici te utvrditi odgovarajuci interval za obaveznu provjeru radnih
karakteristika.

Prije upotrebe: Procitajte upute za upotrebu. Radne karakteristike svake nove pipete
moraju se provjeriti i dokumentirati prije upotrebe. Radne karakteristike svake pipete moraju
se provjeriti i dokumentirati prije daljnje upotrebe nakon servisiranja. Provjerite je li pakovanje
sterilnih nastavaka neosteceno (da bi se osigurala sterilnost). Provjerite je li nastavak cjelovit

i neostecen. Provijerite jesu lifiltri u nastavcima s filtrima na mjestu te da filtri nisu oSteceni ili
ukoSeni. Nastavci su samo za jednokratnu upotrebu. Prije upotrebe provijerite je li nastavak
pricvrScen na pipetu.

Note: Not applicable for North America 1514131-06 Thermo Fisher Scientific Oy c €



