C//// Tub UP2 cu Retrofitter™ nesteril, de unica folosinta

PRODUCTION Cititi cu atentie prospectul produsului inainte de utilizare
Pentru diagnostic in vitro

Domeniu de utilizare Modele tub cu UP2 Retrofitter™
. .. .. Brevete in asteptare

Tubul cu UP2 Retrofitter™ este un recipient utilizat -
pentru colectarea, depozitarea, conservarea,
transportul si efectuarea analizelor de laborator pentru <
diagnostic in vitro a specimenelor. Produsul este I ; 3
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destinat a fi utilizat pentru ca profesionistul sau or
pacientul sa colecteze, depoziteze si transporte O ogo °F
secretii, diferite fluide si substante din nas, urechi, S o
cavitatea bucala, vaginala, cervix si anus, pentru o 080
examinare ulterioard. Dupa inchidere, tubul cu UP2 i o

Retrofitter™ nu mai permite atingerea probei
colectate, pastrand specimenul intre peretii acestuia si
ai tubului.
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Descriere produs

Tubul cu UP2 Retrofitter™ este un recipient prevazut cu UP2 Retrofitter™ - element care permite mentinerea
mostrei prelevate intre peretii tubului si peretii acestuia. Tubul se poate inchide cu capac, atasat la UP2
Retrofitter™, sau UP2 Retrofitter™ poate fi prevazut cu o folie de aluminiu pentru etanseizare.

Prezentare generala a produsului:

a - Tub Polipropilena (PP), transparent, fara gradatie,
nesteril

b, c, d, e, f - UP2 Retrofitter™, nesteril, polipropilena
densitate scazuta (LDPE), transparent (poate fi
prevazut cu folie aluminiu)

g, h, i, j - Capac Polipropilena densitate scazuta
(LDPE), nesteril

A - Tubul cu UP2 Retrofitter™ nesteril, de unica
folosinta se compune din: a+b+g

B - Tubul UP2 Retrofitter™ nesteril, de unica folosinta
se compune din: a+c+h

C - Tubul UP2 Retrofitter™ nesteril, de unica folosinta
se compune din: a+e+g

Informatii de siguranta si avertismente

1. A nu se folosi produsul daca ambalajul sau este deteriorat.

2. Verificati fiecare ambalaj individual inainte de utilizare si nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.

3. Nu utilizati produsul dupa data de expirare inscriptionata pe ambalajul sau.

4. Tubul UP2 Retrofitter™ si capacul acestuia sunt de unica folosinta, destinate doar pentru o singura utilizare.
Aruncati toate produsele folosite in containerele de deseuri biologice periculoase.

5.Tnchideti recipientul pentru sistemele de analiza atunci cand este necesar, cu capacul corespunzator. Dopurile
folosite nu trebuie puse Thapoi pe tuburi.

6. Manipulati toate probele biologice si ustensilele de colectare conform instructiunilor si procedurilor din
institutia dumneavoastra. In cazul contactului direct cu probele biologice, consultati un medic din cauza riscului
de transmitere a unor boli infectioase. Urmati intotdeauna instructiunile si procedurile de siguranta ale unitatii
dumneavoastra.

7. Depozitati tubul in pozitie verticala si in conformitate cu conditiile de depozitare specificate pentru materialul
specimenului prelevat.

8. Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa valideze utilizarea recipientului pentru combinatiile lor
specifice de analiza-instrument/sistem de reactivi si conditii de pastrare a specimenelor.

9. Pentru utilizare in dispozitive sau automatizari, urmati instructiunile producatorului dispozitivului.
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Utilizare
Profesionistul foloseste sau obtine si livreaza pacientului tubul UP2 Retrofitter™
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Deschideti capacul tubului, [9 B Introduceti specimenul prelevat ?n\
mpreuna cu UP2 Retrofitter™ interiorul tubului.
si tineti-l Tn mana, in timp ce ¢
asezati tubul pe o suprafata
plana si curata.
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» Inchideti capacul cu UP2)
Retrofitter™ pana ce se aude
de 3 ori “Click”, pastrand
specimenul prelevat intre
peretii Retrofitter-ului si ai
tubului. )
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Pentru efectuarea analizelor )
necesare, inlaturati capacul si urmati
procedura standard a laboratorului,
conform analizei pe care urmeaza sa
o realizati.

J

Pentru utilizarea (complet) automata, urmati instructiunile producatorului dispozitivului pe care il veti folosi.
Céand este necesar, deschideti dopul sau gauriti folia de aluminiu pentru a avea acces in interiorul UP2
Retrofitter™ pentru pasi sau analize ulterioare, conform protocoalelor laboratorului dumneavoastra.

Depozitare
Pastrati produsele neutilizate la temperatura camerei in spatii curate si uscate, departe de surse de caldura si
ferite de lumina directa a razelor solare.

Eliminare

1. Indrumarile si reglementarile generale de igiena pentru eliminarea corectd a materialului infectios trebuie
cunoscute si respectate de catre fiecare laborator.

2. Daca un specimen contine sange, toate dispozitivele de colectare a specimenelor trebuie clasificate ca
prezentand risc biologic in ceea ce priveste operatiunile de manipulare si eliminare de deseuri. Este
responsabilitatea fiecarui laborator sa manipuleze, sa trateze si sa elimine deseurile in conformitate cu
legislatia in vigoare.

3. Recipientele neutilizate pot fi considerate nepericuloase si pot fi eliminate conform acestor criterii.

4. Etichetati corect tuburile cu numele pacientului, ID-ul, data si ora colectarii si orice informatii suplimentare
solicitate de politica centrului.

5. Etichetati si ambalati in mod corespunzator orice recipient utilizat pentru transportul specimenului la o
locatie alternativa, in conformitate cu cerintele locale, de stat si federale aplicabile.

Glosar de simboluri

Numar de catalog Nesteril

Cod lot Consultati instructiunile de utilizare pe site
g Data de expirare @ A nu se reutiliza

C € Conformitate Europeana @ Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

IVD| Dispozitiv medical de diagnostic in vitro u Producator

Cantitate

Modificari tehnice rezervate.

Toate incidentele grave legate de produs trebuie notificate producatorului si autoritatii nationale competente
din statul in care este stabilit utilizatorul. Un ,incident grav” este inteles ca fiind un incident care implica decesul
sau deteriorarea severa a starii de sanatate a unui pacient sau utilizator sau care reprezinta o amenintare
serioasa pentru sanatatea publica.
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