Instructions for Safe Use of IVD CE marked Finnpipette® and Finntip®

The CE mark covers the combination (1514141, Finnpipette -Finntip Compatibility Table) of CE marked
Finnpipette and the CE marked Finntip. Any other pipette - tip combination has to be validated by the
user. In IVD use, the Finnpipette is to be used by trained personnel, who have adequate laboratory
skills. The pipette shall be regularly serviced according to the instructions for use.

Intended Use: The intended use of the Finnpipette (type IVD) is to transfer liquids.

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 and tip combination for the IVD application and determine the required
interval for performance checking. If the pipetting performance is critical to the medical diagnosis the
diagnostic test result has to be ensured with an alternative test.

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 the filters are
unbroken or not tilted. Do not reuse the tips. Before use, check that there is a tip attached to the pipette.

Instructions pour utiliser les pipettes Finnpipette® and Finntip® (type IVD) CE en
toute sécurité

Le marquage européen CE couvre les pipettes Finnpipette portant le marquage CE associées aux
cbnes Finntips portant le marquage CE (1514141, Finnpipette -Finntip Compatibility Table). Toute autre
combinaison pipette / pointe doit étre validée par le laboratoire utilisateur. Les pipettes Finnpipette

de type IVD ne doivent étre manipulées que par un personnel habilité et formé aux travaux en
laboratoire. La pipette doit étre entretenue régulierement, conformément aux instructions d’utilisation.

Utilisation prévue : La Finnpipette (type IVD) est destinée au transfert de liquides.

Performances : A sa sortie d’usine, la pipette est comparée aux spécifications d’usine. Dans

des conditions d’utilisation normales, ses performances peuvent varier (du fait de la température,
pression, humidité, opérateur, liquide, type de cdne, etc.). L'utilisateur peut également comparer

les performances de la pipette, utilisée avec dans de I'eau, avec les limites de la norme ISO 8655
(voir les instructions d’utilisation). L’utilisateur doit déterminer les performances et I'applicabilité de
I'ensemble pipette/cone pour I'application IVD et déterminer l'intervalle requis pour la vérification des
performances. Si les performances de pipetage sont cruciales pour le diagnostic médical, le résultat du
test de diagnostic doit étre confirmé a 'aide d’'un autre test.

Avant utilisation : Lisez les instructions d’utilisation. Avant d’utiliser les pipettes, leurs performances
doivent étre vérifiées et répertoriées. Suite a un entretien, les performances de chaque pipette doivent
étre de nouveau vérifiées et répertoriées. Vérifiez que I'emballage des cdnes stériles n’est pas
endommagé (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 sales ni inclinés. Ne réutilisez
pas les cones. Avant d’utiliser une pipette, vérifiez que celle-ci comporte un céne.
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Instruktioner vedrgrende sikker anvendelse af det CE-maerkede IVD-produkt
Finnpipette® & Finntip®

CE-maerket daekker kombinationen af den CE-meerkede pipette Finnpipette og det CE-mezerkede
produkt Finntips (1514141, Finnpipette -Finntip Compatibility Table). Alle andre kombinationer af
pipetter og spidser skal kontrolleres af brugeren. Ved anvendelse til [VD-formal skal Finnpipette bruges
af uddannet personale, som har tilstreekkelig laboratoriemaessig kompetence. Pipetten skal efterses
jeevnligt i henhold til brugervejledningen.

Beregnet anvendelse Finnpipette (IVD-typen) er beregnet til overfarsel af vaesker.

Ydeevne Nar pipetten forlader fabrikken, er den testet i forhold til fabriksspecifikationerne.

Ved normal anvendelse kan ydeevnen variere (pa grund af temperatur, tryk, fugtighed, operatgr,
vaeske, spidstype, osv.). Brugeren kan ogsa kontrollere pipettens ydeevne med vand i forhold til
begraensningerne i ISO-standard 8655 (Se brugervejledningen). Brugeren skal bestemme ydeevnen
og anvendeligheden af kombinationen af pipetten og dennes spids pa basis af IVD-anvendelsen samt
det ngdvendige interval til kontrol af ydeevnen.

Forud for anvendelse Laes brugervejledningen. Den enkelte, nye pipettes ydeevne skal kontrolleres
og dokumenteres forud for anvendelse. Den enkelte, nye pipettes ydeevne efter eftersyn skal
kontrolleres og dokumenteres forud for anvendelse. Kontroller, at pakken med sterile spidser er ubrudt
(for at sikre sterilitet). Kontroller, at spidsen er hel og ubrudt. Kontroller, at filirene er monteret pa
filtermundstykkerne, og at filtrene er ubrudt og ubeskadiget. Spidserne ma ikke genbruges. Kontroller,
at der er monteret en spids pa pipetten, inden den tages i brug.

Anweisungen fiir die sichere Verwendung der CE-gekennzeichneten Finnpipette®
and Finntip® (Typ IVD)

Die CE-Kennzeichnung bezieht sich auf die gemeinsame Verwendung der CE-gekennzeichneten
Finnpipette mit den CE-gekennzeichneten Finntips (1514141, Finnpipette -Finntip Compatibility
Table). Jede andere Kombination aus Pipette und Spitze muss vom Benutzer gepruft werden.
Beim IVD-Gebrauch, darf die Finnpipette nur von geschultem Personal verwendet werden, das
uber entsprechende Laborpraxis verfugt. Die Pipette muss entsprechend ihrer Gebrauchsanleitung
regelmafig gewartet werden.

Vorgesehene Verwendung: Die vorgesehene Verwendung der Finnpipette (Typ IVD) ist die
Ubertragung von Flussigkeiten.

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, Benutzer, Flussigkeit, Art der Spitze etc.). 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 betreffende IVD-Anwendung sowie das erforderliche Leistungskontrollintervall selbst
bestimmen. Wenn die Pipettierleistung fur die medizinische Diagnose entscheidend ist, muss das
Ergebnis des Diagnosetests durch einen weiteren Test verifiziert werden.

Vor der Verwendung Lesen Sie die Gebrauchsanleitung. Die Leistung einer jeden neuen Pipette muss
vor ihrer Verwendung uberprift und dokumentiert werden. Die Leistung jeder Pipette muss nach der
Wartung vor ihrer erneuten Verwendung uberpruft 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 gebrochen ist. Stellen Sie sicher, dass in den Filterspitzen
Filter vorhanden sind 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.
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O0dnyieg ac@aloug xpRong Twv mmeTwWV Finnpipette® & Finntip® yia in vitro
SlayvwoTiKA XpAon, ye ofpavon CE

H ofuavon CE kaAuTrTel To ouvduaoud g mimmétag Finnpipette pe ofjpavon CE kal Twv puyxwv
Finntips pe ofpavon CE (1514141, Finnpipette -Finntip Compatibility Table). Otroioodrimrote GAAOG
OuVOUAO MGG TTITTETAG-PUYXOUG Ba TTPETTEI VA ETTIKUPWOEI atrd To XproTn. Katd tTnv in vitro diayvwoTIKA
xpnon (IVD), n mméra Finnpipette Ba Tpétel va xpnoIdoTToIEiTAl ATTO EKTTAISEUNEVO TTPOCWITIKO, [E
ETTOPKI YVWON TWV OXETIKWYV EPYACTNPIAKWY TEXVIKWYV. H TTITTETO Ba TTPETTEI VA GUVTNPEITAI TOKTIKA,
ouP@wva e TIG 0dNYieg Xprnong.

MpoBAeréuevn xpnon: H mpoBAsttopevn xprion tng mrétag Finnpipette (Tutrou 1VD) givail n
METAQOPA UYPWV.

Amédoaon: Katd tnv £€£0d0 TNG a1TO TO £PYOCTACIO, N TITTETA EAEYXETAI EVAVTI TWV EPYOOCTACIAKWYV
mpodiaypapwyv. H atrddoor| TNG o€ QUOIOAOYIKN XPrion TTIBavov va dlagépel (eEaiTiag NG
Bepuokpaciag, TNG TTiEoNg, TNG UYPACiag, TOU XEIPIOTH, TOU UYPOU, TOU TUTTOU pUYXOUG K.ATT.).

O xpAoTNG pTTOopPEi €TTioNG Va eA€yEel TNV attddoon TNG TTITTETAG XPNOIKMOTTOIVTAG VEPO, EVAVTI TWV
opiwv 1Tou B€éTel TO TrpoOTUTTO ISO 8655 (S¢ite TIC 0dNYieg xpriong). O XpNoTnG TTPETTEI va TTPOCBIOPICEI
TNV atrdédoan Kal TNV KAaTtaAANASGTNTA TOU CUVOUACUOU TNG TTITTETAG KAl TOU pUYXOUG YIa TNV £Qapuoyn
IVD ka1 va TpoodIopicel TO ATTAITOUPEVO XPOVIKO SIACTNPA HETAEU TWV EAEyXwV attédoong. Eav

n a1rédoon TNG TITTETAG €ival IBIAITEPA ONUAVTIKA YA TNV IATPIKN dIAyVWOTr, TO ATTOTEAECHA TNG
dIayVWOTIKAG €¢ETA0NG Ba TTPETTEI va ETTIRERAIWVETAI PE MIA EVOANOKTIKR £EETAOT.

Mpiv amwd Tn Xxpnon: AloBdoTte TIg 0dnyieg Xprong. H amédoon kA véag TITTETAG Ba TTPETTEI VA
EAEYXETAI KOl VO TEKUNPIWVETAI TTPIV atTo TN XpHon. H amédoon KABe TTITTETAG META TN OUVTAPNON

Ba TTPETTEI va EAEYXETAI KAl VA TEKUNPIWVETAI TTPIV aTTO TN XprRon. BeBaiwBeite 611 n cuokeuaoia

TWV OTEIpWV puyxwyv dev £xel UTTOOTEN CnUId (YIa va dlac@aliceTe T OTEIPOTNTA). BEBaiwBeiTe 6T TO
puUYXOG gival TTANPEG Kal Ogv €XEl UTTOOTEI Bpauor. BeBaiwBeite OTI Ta QIATPA TWV PUYXWYV PE QIATPO
gival otn 6€0n TOug Kal OTI Ta QIATPa Oev £XOUV UTTOOTEI (NUIA Kal dev BpiokovTal uTTd KAion. Mnv
ETTAVAXPNOIYOTIOIEITE T pUYXN. [MpIv atrd TN Xpnon, BePaiwBeite OTI £x€1 TOTTOBETNOEI PUYXOG OTNV
TTITTETA.

Instrucciones para el uso seguro de Finnpipette® & Finntip® con marca CE para IVD

La marca CE corresponde a la combinacion de la pipeta Finnpipette con marca CE y las Finntips
con marca CE (1514141, Finnpipette -Finntip Compatibility Table). Cualquier otra combinacion de
pipeta y punta debe ser validada por el usuario. En el uso de IVD, la Finnpipette se debe utilizar por
personal preparado, que disponga de las formacion de laboratorio adecuada. La pipeta se revisara
regularmente siguiendo las instrucciones de uso.

Uso destinado: El uso destinado de la Finnpipette (tipo IVD) consiste en transferir liquidos.

Comportamiento: Al salir de fabrica, se comprueba la pipeta para probar las especificaciones

de fabrica. El comportamiento en uso normal puede variar en funcioén de la temperatura, presion,
humedad, operador, liquido, tipo de punta, etc. Asi mismo, el usuario también puede comprobar el
comportamiento de la pipeta con agua para probar los limites del estandar ISO 8655 (consulte las
Instrucciones de uso). El usuario podra determinar el comportamiento y la aplicabilidad de la pipeta y la
punta en conjunto para la aplicacion de IVD y determinar el intervalo necesario para la verificacion del
comportamiento. Si el comportamiento del pipeteo resulta critico para el diagndstico médico, debera
asegurar el resultado de la prueba diagndstica mediante una prueba alternativa.

Antes del uso Lea las Instrucciones de uso. EI comportamiento de cada nueva pipeta debera
comprobarse y documentarse antes de su uso. El comportamiento de la pipeta posterior a su revision
debera comprobarse y documentarse antes de su siguiente uso. Compruebe que el paquete de puntas
estériles no esté roto (para garantizar la esterilidad). Compruebe que la punta esta completa y no esta
rota. Compruebe que las puntas de filtro tienen los filtros en su sitio y que los filtros no estan rotos ni
inclinados. No reutilice las puntas. Antes de su uso, compruebe que hay una punta adjunta a la pipeta.
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Utasitasok az IVD CE jelzésii Finnpipette® & Finntip® biztonsagos hasznalatahoz

A CE jelzés a CE jelzési Finnpipette pipetta és a CE jelzésl Finn csdpdgteté hegyek kdzos
hasznalatara terjed ki (1514141, Finnpipette -Finntip Compatibility Table). Minden egyéb pipetta és
hegy k6z6s hasznalatat a felhasznalonak kell ellenériznie. VD hasznalatban a Finnpipette gyakorlott
személyzet hasznalhatja, amely rendelkezik elegendé laboratériumi képességekkel. A pipettat a
hasznalati utasitasban leirtak szerint rendszeresen karban kell tartani.

Szandékolt felhasznalas: A Finnpipette (IVD tipus) szandékolt felhasznalasa folyadékok kozvetitése.

Teljesitmény: Az izembdl valo kilépéskor a pipetta az izemi eléirasok szerint van ellenérizve.
Normalis hasznalat esetén teljesitménybeli klildnbségek Iéphetnek fel (a valtozé hémérséklet,
nyomas, nedvesség, felhasznalo, folyadék, csdpdgtetd hegy tipus, stb. miatt). A felhasznalonak viz
felhasznalasaval is ellendriznie kell a pipetta teljesitményét az ISO 8655 kliszobértékek szerint

(lasd hasznalati utmutato). A felhasznal6 hatarozza meg a pipetta és a csdpdogtetd hegy egylttes
teljesitmeényét és alkalmazhatosagat az IVD felhasznalas szerint, valamint 6 hatarozza meg, hogy
milyen id6kozonként kell teljesitmény-ellendrzést tartani. Amennyiben a pipetta teljesitménye az orvosi
diagnodzis szerint kritikus, az eredményt egy alternativ teszttel is meg kell erésiteni.

Hasznalat el6tt Olvassa el a hasznalati utmutatot Minden Uj pipetta teljesitményét hasznalat el6tt
ellen6rizni és dokumentalni kell. Minden U] pipetta teljesitményét karbantartas utan ellenérizni és
dokumentalni kell az uj felhasznalas elétt. Ellendrizze, hogy a steril csépdgteté hegyek csomagolasa
sértetlen (a sterilitas biztositasa végett). Ellenérizze, hogy a csépogtetd hegy teljes és térésmentes.
Ellendrizze, hogy a szir6 csopogtetd hegyekben van-e szird, amelyek torésmentesek és nincsenek
elcsuszva. A csopogtetd hegyeket ne hasznalja ujra. Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg réla, hogy
csopogtetd hegy van kapcsolva a pipettahoz.

Istruzioni per 'utilizzo sicuro della Finnpipette® & Finntip® con marchio CE
per IVD

[l marchio CE copre UNICAMENTE |la combinazione di pipetta Finnpipette e puntali Finntip, entrambi
con marchio CE (1514141, Finnpipette -Finntip Compatibility Table). Qualsiasi altra combinazione di
pipetta-puntale deve essere convalidata dall’utilizzatore. Nell’'uso per diagnostici in vitro, la Finnpipette
deve essere utilizzata da personale addestrato con adeguata preparazione di laboratorio. La pipetta
deve essere sottoposta a manutenzione ad intervalli regolari, seguendo le istruzioni per I'uso.

Uso previsto: 'uso previsto della Finnpipette (tipo IVD) ¢ il trasferimento di liquidi.

Prestazioni 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'utilizzatore pud anche controllare la prestazione della pipetta con
acqua, confrontandola con i limiti definiti dallo standard ISO 8655 (Vedere Istruzioni per I'uso).
L’utilizzatore deve inoltre stabilire prestazione ed applicabilita della pipetta, nonché la combinazione
del puntale per I'applicazione IVD e determinare I'intervallo dei controlli. Se il pipettaggio fosse una
prestazione critica per la diagnosi medica, & necessario comprovare il risultato del test diagnostico
eseguendo un test alternativo.

Prima dell’utilizzo 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
nuova 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, integri e non capovolti. Non riutilizzare i puntali. Prima dell’'uso,
controllare che il puntale sia aderente alla pipetta.
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IVD Finnpipette® & Finntip® pipetés, pazymétos CE Zzenklu, saugaus naudojimo
instrukcija

Zenklas CE apima CE Zenklu pazymétos ,Finnpipette® pipetés ir CE Zenklu pazyméty ,Finntips*
antgaliy derinj (1514141, Finnpipette -Finntip Compatibility Table). Bet kokj kit pipetés ir antgalio
derinj turi patikrinti vartotojas. ,Finnpipette” IVD praktikoje turi naudoti apmokytas personalas, turintis
tinkamus darbo laboratorijoje jgudzius. Pipeté turéty bati reguliariai priziarima pagal naudojimo
instrukcijas.

Numatytas naudojimas: ,Finnpipette” (IVD tipas) pipeté skirta skysCiams perpilti.

Efektyvumas: Pipeté yra 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 efektyvumag vandeniu pagal ISO 8655 standartus (Zr. naudojimo instrukcijg).
Vartotojas turi patikrinti pipetés efektyvuma, pritaikomuma bei antgalif derina IVD naudojimui, taip

pat nustatyti reikiamus efektyvumo patikros intervalus. Jeigu pipetés naudojimo efektyvumas lemia
medicinine diagnoze, testo rezultatas turi bati tikrinamas alternatyviu testu.

PrieS naudojima Perskaitykite naudojimo instrukcijg. Kiekvienos naujos pipetés efektyvumas pries
naudojima turi bati tikrinamas ir patvirtinamas dokumentais. Kiekvienos pipetés efektyvumas po
naudojimo turi bati tikrinamas ir patvirtinamas dokumentais pries kitg naudojima. Patikrinkite, ar sterilif
antgalif pakuoté nepazeista (sterilumui uztikrinti). Patikrinkite, ar antgalis yra visiSkai sukomplektuotas
ir nepazeistas. Patikrinkite, ar filtravimo antgaliy filtrai yra savose vietose, o filtrai nepazeisti arba
nepakreipti. Antgaliy nenaudokite pakartotinai. Prie§ naudodami patikrinkite, ar antgalis pritvirtintas prie
pipetés.

IVD CE Finnpipette® & Finntip® drosas lietoSanas pamaciba

CE atzime attiecas TIKAI uz pipeti Finnpipette ar atzimi CE un uzgadu Finntip ar atzimi CE
kombinaciju (1514141, Finnpipette -Finntip Compatibility Table). Darba ar IVD pipeti Finnpipette drikst
lietot apmacits personals ar pienacigam laboratorijas darba iemanam. Pipetei javeic regulara apkope
atbilstosi lietoSanas instrukcijam.

Lietojums Pipete Finnpipette (tips IVD) ir paredzéta izmantoSanai, lai parnestu Siidrumus.

Darba kvalitate Pipete pirms izlaiSanas no rdpnicas tiek testéta atbilstoSi ripnicas specifikacijam.
Darba kvalitate parastos apstaklos var atSkirties atkariba no temperatiras, spiediena, mitruma,
lietotaja, Skidruma, uzgala u.c. nosacijumiem. Lietotajs var parbaudit pipetes darba kvalitati, izmantojot
udeni atbilstoSi standarta ISO 8655 ierobezojumiem (skatiet lietoSanas pamacibu). Lietotajam ir
janosaka pipetes un uzgada kombinacijas darba kvalitate un piemérotiba VD lietojumam, un janosaka
nepiecieSamais laika intervals darba kvalitates parbaudei.

Pirms lietoSanas Izlasiet lietoSanas pamacibu. Pirms lietoSanas parbaudiet un dokumentéjiet katras
jaunas pipetes darba kvalitati. Pirms lietoSanas parbaudiet un dokumentéjiet katras lietotas pipetes
darba kvalitati. Parbaudiet, vai nav bojats sterilo uzgalu iepakojums (lai nodroSinatu sterilitati).
Parbaudiet, vai uzgali ir veseli un nesalauzti. Parbaudiet, vai filtra uzgalos filtri atrodas vieta un tie
nav bojati vai saskiebusSies. Neizmantojiet uzgalus atkartoti. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai pipetei ir
uzlikts uzgalis.
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Instructies voor veilig gebruik van de IVD Finnpipette® & Finntip® met CE-markering

De CE-markering dekt uitsluitend de combinatie van IVD Finnpipette met CE-markering en Finntips met
CE-markering (1514141, Finnpipette -Finntip Compatibility Table). Elke andere combinatie van pipet en
tip moet door de gebruiker worden goedgekeurd. Bij IVD-gebruik mag de Finnpipette uitsluitend worden
gebruikt door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel. De pipet moet regelmatig worden onderhouden
conform de gebruiksaanwijzing.

Beoogd gebruik: Het beoogde gebruik van de Finnpipette (type IVD) is het pipetteren van vioeistoffen.

Nauwkeurigheid: Alvorens de fabriek te verlaten, worden de pipetten getest volgens
fabrieksspecificaties. Bij normaal gebruik kan de nauwkeurigheid variéren afhankelijk van de
temperatuur, luchtdruk, luchtvochtigheid, laborant, vloeistof, gebruikte tip, etc. De gebruiker kan

de nauwkeurigheid van de pipet met water controleren aan de hand van de toleranties van ISO-
norm 8655 (zie gebruiksaanwijzing). De gebruiker moet de nauwkeurigheid en toepasbaarheid van
de combinatie van pipet en tip voor de IVD-toepassing nagaan en de vereiste tussentijd voor het
controleren van de nauwkeurigheid vaststellen. Als de nauwkeurigheid van de pipet doorslaggevend
kan zijn voor de medische diagnose, dient het testresultaat te worden geverifieerd met een
alternatieve test.

Voor gebruik Lees de gebruiksaanwijzing. De nauwkeurigheid van nieuwe pipet moet worden
gecontroleerd en gedocumenteerd alvorens de pipet in gebruik te nemen. Na onderhoud moet de
nauwkeurigheid een pipet worden gecontroleerd en gedocumenteerd alvorens de pipet opnieuw in
gebruik te nemen. Controleer of de verpakking met steriele tips onaangebroken is (om de steriliteit
te waarborgen). Controleer of de tip compleet en intact is. Controleer of de filtertips zijn voorzien
van filters en of de filters intact zijn en niet scheef zijn bevestigd. Gebruik de tips slechts één maal.
Controleer voor gebruik of de pipet is voorzien van een tip.

Instrukcja bezpiecznego uzytkowania pipety Finnpipette® & Finntip® ze znakiem
CE, stuzacej do diagnostyki in vitro

Znak CE obejmuje zestaw pipety Finnpipette z koncéwkami Finntips posiadajgcymi znak CE
(1514141, Finnpipette -Finntip Compatibility Table). Jakikolwiek inny zestaw pipety — koncowki
wymaga zatwierdzenia przez uzytkownika. W przypadku prowadzenia diagnostyki in vitro, Finnpipette
powinna by¢ stosowana wytgcznie przez personel przeszkolony, posiadajgcy odpowiednig praktyke
w wykonywaniu czynnosci laboratoryjnych. Czynnosci zwigzane z utrzymaniem pipety nalezy
wykonywac¢ w regularnych odstepach czasu, zgodnie z zaleceniami podanymi w instrukcji obstugi.

Przeznaczenie: Pipeta Finpipette (type IVD) (typ do diagnostyki in vitro) jest przeznaczona do
przenoszenia ptyndw.

Dziatanie: Przed opuszczeniem fabryki, pipety sg doktadnie sprawdzane pod katem zgodnosci z
deklarowanymi specyfikacjami. Charakterystyka pracy pipety moze zmienia¢ sie w zaleznosci

od temperatury, cisnienia, wilgotnosci, pracy operatora, stosowanych ptynéw, zastosowanego typu
koncowki, itp.). Uzytkownik ma mozliwos¢ weryfikacji pracy pipety przy zastosowaniu proby wodnej, z
uwzglednieniem ograniczen okreslonych norma ISO 8655 (zob. instrukcje uzytkowania). Uzytkownik
powinien okresli¢ wydajnosc¢ i mozliwosci zastosowania pipety oraz ..do zastosowan diagnostyki in vitro
i okresli¢ wymagany przedziat dla ktérego sprawdzona zostanie wydajnosc. Okreslenie charakterystyki
dziatania oraz zastosowania pipety, a takze jej potaczenia z koncéwka dla danego przeznaczenia
pozostaje w ramach odpowiedzialnosci uzytkownika. W przypadku, gdy charakterystyka pipetowania
stanowi czynnik podstawowy diagnozy lekarskiej, wynik tekstu diagnostycznego nalezy potwierdzi¢
stosujac test alternatywny.

Przed zastosowaniem PrzeczytacC instrukcje obstugi. Charakterystyka dziatania kazdej nowej
pipety wymaga sprawdzenia oraz udokumentowania przed przekazaniem jej do uzytkowania.
Charakterystyka dziatania kazdej serwisowanej pipety wymaga sprawdzenia oraz udokumentowania
przed przekazaniem jej do uzytkowania. Sprawdzi¢, czy opakowanie sterylnych koncéwek nie zostato
uszkodzone (dla zagwarantowania sterylnosci). Sprawdzi¢ czy koncowka jest kompletna oraz czy
pozostaje w stanie nienaruszonym. Sprawdzi¢ czy w koncowkach filtrujgcych znajdujg sie filtry oraz
czy nie sg one ztamane lub zgiete. Koncoéwek nie nalezy stosowac wielokrotnie. Przed uzyciem pipety
nalezy sprawdzi¢, czy zamontowano na niej koncowke.
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Instrucdoes de Utilizagdo em Seguranga da Finnpipette® & Finntip® de DIV com a
marca CE

A marca CE inclui a combinacéo da pipeta Finnpipette com a marca CE e as Finntips com a marca
CE (1514141, Finnpipette -Finntip Compatibility Table). Qualquer outra combinagéo de pipeta - ponta
devera ser validada pelo utilizador. Em utilizagdo de DIV, a Finnpipette deve ser utilizada por pessoas
qualificadas, que tenham experiéncia laboratorial adequada. A pipeta devera ser sujeita a uma
manutengao periddica, de acordo com as instrugdes de utilizagao.

Utilizacao pretendida: A Finnpipette (tipo IVD) destina-se transferir fluidos.

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, pressao, 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 Instrugdes de Utilizag&o).

O utilizador devera determinar o desempenho e aplicabilidade da combinagao pipeta-ponta para

a aplicacao de IVD, e determinar o intervalo requerido para a verificagdo do desempenho. Se

o desempenho da pipetagem for essencial para o diagnéstico médico, o resultado do teste de
diagnostico deve ser confirmado com um teste alternativo.

Antes da utilizagao Leia as Instrugdes de Utilizacdo. O desempenho de cada pipeta nova necessita
de ser verificado e documentado antes da utilizacdo. O desempenho de cada pipeta, apos a
manutengao, necessita de ser verificado e documentado antes da utilizagédo. Verifique se a embalagem
das pontas esterilizadas n&o esta aberta (para garantir a esterilidade). Verifique se a ponta esta
completa e se nao esta quebrada. Verifique se os filtros estdo correctamente colocados nas pontas e
se nao estdo quebrados ou inclinados Nao reutilize as pontas. Antes da utilizacao, verifique se a pipeta
tem uma ponta colocada.

Instruktioner for saker anvandning av den CE-markta IVD-produkten Finnpipette®
& Finntip®

CE-markningen géller kombinationen av den CE-markta pipetten Finnpipette och de CE-markta
Finntips (1514141, Finnpipette -Finntip Compatibility Table). Alla andra pipett-/spetskombinationer
maste godkannas av anvandaren. Nar Finnpipette anvands for IVD-andamal ska den anvandas av
utbildad personal som har den erforderliga laboratoriekompetensen. Pipetten ska fa regelbunden
service i enlighet med bruksanvisningen.

Avsedd anvandning: Finnpipette (IVD-typ) ar avsedd att 6verféra vatskor.

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 ska faststalla prestandan och anvandbarheten fér kombinationen pipett
och spets for [VD-andamalet och faststalla nédvandigt intervall for prestandakontroll. Om pipettens
prestanda ar avgorande for den medicinska diagnosen maste resultatet fran det diagnostiska testet
sakerstallas med ett alternativt test.

Fore anvdndning Las bruksanvisningen. Prestandan for varje ny pipett maste kontrolleras och
dokumenteras fore anvandning. Nar service har utforts maste prestandan for varje pipett kontrolleras
och dokumenteras fére 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. Se till att
pipetten ar forsedd med en spets innan den anvands.

1514131-02 Thermo Fisher Scientific Oy c €



Pokyny k bezpeénému pouzivani pipet Finnpipette® a Finntip® se znackou
CE pri IVD

Znacka CE se vztahuje na kombinaci pipety Finnpipette opatfené znackou CE a Spicek Finntip se
znackou CE (1514141, Finnpipette -Finntip Compatibility Table). Jakoukoliv jinou kombinaci pipety a
Spicky musi schvalit uzivatel. Pfi IVD musi byt pipety Finnpipette pouzivany vyskolenymi pracovniky
s odpovidaijici laboratorni kvalifikaci. Pipety musi prochazet pravidelnou udrzbou podle navodu k
pouZziti.

ZamysSleny zpusob pouziti: Pipety Finnpipette (typ IVD) jsou uréeny k pfenaseni kapalin.

Funkce: Pfed expedici z vyrobniho zavodu je pipeta pfezkousena podle podnikové normy.

PFi bézném pouziti muze byt funkce ovlivnéna teplotou, tlakem, vihkosti, zpisobem pouzivani,
zpracovavanou kapalinou, typem Spi¢ky atd. Uzivatel mize zkontrolovat funkci pipety vodou na
zakladé porovnani s meznimi hodnotami uvedenymi v normé ISO 8655 (viz pokyny k pouziti).
Uzivatel posoudi, zda je kombinace pipety a SpiCky z hlediska funkce a aplikace vhodna pro
pouziti IVD a stanovi pozadovany interval pro kontrolu funkce. Pokud ma funkce pipety kriticky
vyznam pro lékafskou diagnozu, vysledek diagnostického testu musi byt zjiStén alternativni zkouskou.

Pred pouzitim: Prectéte si pokyny k pouziti. 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 zkousku. Zkontrolujte,
zda obal sterilnich SpiCek neni poskozen (pro zajisténi sterility). Zkontrolujte, zda je Spi€ka uplna a
neposkozena. Zkontrolujte, zda Spicky s filtrem jsou opatfeny filtrem a zda filtry nejsou poSkozeny
nebo nespravné nasazeny. Spicky jiz opakované nepouzivejte. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je
SpiCka nasazena na pipeté.

Instructiuni pentru utilizarea in siguranta a pipetelor Finnpipette si Finntip de tip
IVD, marcate CE

Marca CE acopera combinatia de pipete automate Finnpipette si Finntip marcate CE (1514141,
Finnpipette -Finntip Compatibility Table). Orice alta combinatie pipeta-varf trebuie validata de catre
utilizator. La utilizarea pentru diagnostic in vitro (IVD), pipeta automata Finnpipette trebuie utilizata de
catre personal calificat, cu experientd adecvata in laborator. Pipeta va fi intretinuta cu regularitate,
conform instructiunilor de utilizare. Utilizare recomandata: pipeta automata Finnpipette (de tip IVD)

se utilizeaza pentru transferul lichidelor. Performanta: Cand iese din fabrica, pipeta este supusa

unor teste de comparare cu specificatiile din fabrica. in conditii normale de utilizare, performantele
pot varia (datorita: temperaturii, presiunii, umiditatii, operatorulw lichidului, tipului de varf etc.). De
asemenea, utilizatorul poate verifica performantele pipetei cu apa, comparandu-le cu limitele din
standardul ISO 8655 (a se vedea Instructiunile de utilizare). Utilizatorul va stabili performantele si
aplicabilitatea combinatiei pipeta-varf pentru aplicatii IVD. Daca performantele obtinute prin picurare
sunt esentiale pentru dlagnostlcul medical, atunci rezultatul testului diagnostic trebuie asigurat cu
ajutorul unui test alternativ. Inainte de utilizare, cititi Instructiunile de utilizare. inainte de utilizare,
performantele fiecarei pipete noi trebuie verificate gi documentate. Performanta fiecarei pipete

trebuie verificata si documentata dupa operatiunile de intretinere si inainte de utilizare. Verificati daca
ambalajul cu varfuri sterile nu este deteriorat (pentru a asigura conditiile de sterilitate). Verificati daca
varful este complet si nu este deteriorat. Verificati daca filtrele varfurilor cu filtru sunt la locurile lor Si
nu sunt deteriorate sau indoite. Nu reutilizati varfurile. Tnainte de utilizare, verificati daca pipeta are un
varf atasat.
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