474 - pEsore U

Deszorbci6s oldat az STA® csalad késziilékeihez
e 24 db. 15 ml-es fiolat tartalmazé doboz
(REF 00975) (€3

474 - pEsore u

Desorbuojantis tirpalas STA® linijos prietaisams
e Pakuote sudaro 24 buteliukai po 15 ml
(REF 00975) (€3

4% - pEsorB

Vaskelgsning til bruk pa instrumenter av STA®-serien
e Kit som inneholder 24 x 15 ml glass

(REF 00975) (€3

274 - bEsore u

Desorpény roztok pre pristroje rady STA®
e Suprava obsahuje 24 fl'asti¢iek po 15 ml
(REF 00975) C€
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1/ FELHASZNALASITERULET

Az STA® - Desorb U reagens olyan fertétlenité oldat, melyet az STA®
csalad készilékein hasznalnak.

2/ OSSZETETEL
STA® - Desorb U: 15 ml kalium-hidroxid oldat (KOH < 1 %).

Ez a reagens emberi és/vagy dllati eredetii anyagokat tartalmaznak. Amikor a reagens
elkészitésében emberi w_mnz_m. a HB: tigén, valamint az anti-HCV,
anti-HIV 1 és anti-HIV 2 i ésaz negativ volt. Azonban egyetlen
vizsgélat sem szavatolhatja teljesen az Gsszes fertézé elem hianyat. Potencialisan fertszo
termékekrdl 1évén sz6, e szereket elévigyazatossaggal kell kezelni.

3/ OVINTEZKEDESEK

e A felbontatlan dobozt 2-8 °C k&z6tti hémérsékleten kell tarolni. Ez a
reagens kizardlag in vitro alkalmazasra valé és csak erre illetékes
személyek hasznalhatjak. A hulladékok eltavolitasat az érvényben levd
helyi szabalyozasoknak megfeleléen kell végezni.

Az STA® - Desorb U reagens kalium-hidroxidot tartalmaz, mely a
hasznalt koncentraciéban irritalé hatasu (< 1 %).

R36/38: Szem- és bérizgatd hatasu.

S26: Im szembe jut, bd vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell

S37/39: Megfeleld véddkesztylit és szem-/arcvédét kel
S45: Baleset vagy rosszullét esetén azonnal orvoshoz kell ﬁoac_s_ Ha
lehetséges, a cimkét meg kell mutatni.

e Az STA® - Desorb U-t az STA® csalad késziilékeivel kell hasznalni.
Hasznalat elétt figyelmesen olvassa el az éppen hasznalatos mliszer
“Kezelési kézikonyv”-ét.

A felhasznalatlan STA® - Desorb U-t a “folyékony anyagok
hulladéktartalyaba” kell kidnteni (lasd a “Kezelési kézikdnyv”-ét).

4/ A REAGENS ELOKESZITESE

A reagens hasznalatakor tegyen a fioldba egy j STA® - maxi Reducer-t
(REF 00801) majd fedje le a perforalt kupakkal. Ekkor a reagens készen all
a hasznalatra.

N.B.: a fioldk aljan egy finom fehér lerakodas észlelheté, amely nem
befolyasolja a termék hasznalhatdsagat.

5/ A REAGENS STABILITASA ES TAROLASA

Ha a reagenst 2-8 °C-on, eredeti allapotaban, fénytdl védve taroltak, akkor
a dobozon jelzett érvényességi hatariddig stabil marad.

Felbontas utan a STA® - Desorb U stabil marad a STA® - maxi Reducer-el
és perforalt kupakkal lezart fiolaval:
- 5 napig a STA Compact® és STA-R® késziilékeken
- 14 napig a STA Satellite® késziiléken.

* Kizardlag csak Franciaorszagban all rendelkezésre.

6/ SEGEDESZKOZOK

o STA® - maxi Reducer (REF 00801).

o Az STA® csalad késziiléke.

* Az orvosi analiziseket végz6é laboratériumok szokvanyos felszerelése.

7/ HASZNALATI UTASITAS

Amikor a reagens haszndlatra kész, az alkalmazott késziilék “Kezelési
kézikonyv”-ét leirtak szerint toltse be azt a készlilékbe. A fiola
pozicionalasat a kdvetkezéképpen kell végezn
- a STA Compact® késziiléken, helyezzen egy fiolat a reagens fiokba

- a STA-R® késziiléken, kelyezzen egy fiolat a reagens fiok RO, R1 és R2

zénaiba

- a STA Satellite® késziiléken, helyezzen egy fiolat a reagenstartéba.

A készilék automatikusan fogja a STA® - Desorb U-t hasznalni (lasd a
“Kezelési kézikonyv™-ét).

A lényeges modositasokat pontozott vonal jeld
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S.
M 9 rue des Fréres Chausson
b 52600 Asnitres sur Seine (France)
m~®m0 +33 (0)1 46 88 20 20

stago@stago.fr

a lap szélén.

A jelen dokumentumban foglalt informaciok és/vagy
képek copyright és egyéb adatvételi jogok dltal
védettek, © 2008, Diagnostica Stago, minden jog
fenntartva, A Diagnostica Stago logéi és/vagy
terméknevei védett markanevek.
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1/ PASKIRTIS

Reagentas STA® - Desorb U yra nukenksminantis tirpalas, vartojamas su
STA® linijos prietaisais.

2/ SUDETIS
STA® - Desorb U: tirpalo sudétyje yra kalio hidroksido (KOH < 1 %).

Siame reagente yra ir/arba inés kilmés Kai $iy reagenty

paruodimui reikia w-:ocm:w u_mnio? u_mNSo_m tiriant HIV 1, HIV 2 ir HCV m:»_r..:_:m bei

neigiami. Visgi né vienas tyrimo metodas
suksléjy néra. Todél Siy reagenty naudotojai turi biiti ypatingai atsargas ir lai
y tartum sie bty pavojingi

uzkrésti.

3/ PERSPEJIMAS

Neatidaryta pakuoté turi biti laikoma 2-8 °C »m_ﬁvm_‘m»:_‘o_m Sis
reagentas skirtas tik in vitro naudojim
laboratorijy darbuotojai. Atliekos turi biti pasalinamos laikantis vietos
saugumo reikalavimy.

STA® - Desorb U reagento sudétyje yra kalio hidroksido, dirginangio
junginio, kurio naudojama koncentracija (< 1 %).

R36/38: Dirgina akis ir oda.

S26: Patekus | akis, nedelsiant gerai praplauti vandeniu ir kreiptis |
gydytoja.

S37/39: Muvéti tinkamas pirStines ir naudoti akiy (veido) apsaugos
priemones.

S45: Nelaimingo atsitikimo atveju arba pasijutus blogai, nedelsiant
kreiptis j gydytoja (jeigu jmanoma, parodyti $ig etikete).

STA® - Desorb U turi biiti naudojamas su STA®
naudodami, atidZiai perskaitykite prietaiso “Naudotojo vadova
Nepanaudotas STA® - Desorb U gali buti iSmestas j konteinerj,
vadinama “Skysty atlieky Siuksliadéze” (zr. “Naudotojo vadova”).

4/ REAGENTO PARUOSIMAS

Norédami naudoti reagenta, uzdékite nauja STA® - maxi Reducer
(REF 00801) ir dangtelj su skylute. Tada reagentas yra paruostas
naudojimui.

N.B.: Ant buteliuko dugno gali atsirasti plonas balty nuosédy sluoksnis; tai
neturi jokio poveikio produkto veiksmingum

5/ REAGENTO PATVARUMAS IR LAIKYMAS

Laikomas 2-8 °C temperatlroje, neatidarytuose buteliukuose ir tamsioje
vietoje, reagentas gali biti naudojamas iki galiojimo datos, nurodytos ant
pakuotés.

Atidarius buteliuka, STA® - Desorb U reagentg su STA® - maxi Reducer bei
uzsukta dangteliu su skylute galima naudot
— STA Compact® ir STA-R® prietaisuose - 5 dienas
- STA Satellite® prietaisuose - 14

* Parduodamas tik Prancizijoje

6/ PAGALBINES MEDZIAGOS

o STA® - maxi Reducer (REF 00801).

o STA® linijos prietaisai.

® |prastiné medicininiy tyrimy laboratorijy jranga.

7/ NAUDOJIMAS

Kai reagentas yra paruostas naudojimui, jstatykite buteliukg | prietaisg

remdamiesi analizatoriaus “Naudotojo vadovg”. | prietaisg buteliukas

jstatomas taip:

— STA Compact® prietaisuose vienas buteliukas jstatomas j produkty
staléiy

- STA-R® prietaisuose vienas but
vietas, pazymétas RO, R1 ir R2

— STA Satellite® prietaisuose vienas buteliukas jstatomas | produkty
sukamajj jrengin;.

Prietaisas automatigkai naudos STA® - Desorb U reagenta (2r. “Naudotojo

vadovg”).

kas jstatomas j produkty stal¢iaus

Zymis pakeitimai yra nurodyti punktyrine | parastéje.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. Siame dokumente pateikiama informacija ir/arba
~ 9 rue des Fréres Chausson paveikslai yra saugomi autoriy teisiy, © 2008 “Diagnostica
b 52600 Asnitres sur Seine (France)  Stago”, visos teisés saugomos. “Diagnostica Stago”
WHWMO +33 (0)1 46 88 20 20 produkty logotipai ir/arba pavadinimai yra registruoti
stago@stago.fr prekes zenklai
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1/ HVA DET BRUKES TIL
STA® - Desorb U er en dekontamineringslesning til bruk pa instrumenter

av STA®-serien. Lesningen ma veere installert ved bruk av STA-
instrumentene.

2/ INNHOLD

STA® - Desorb U: lesning som inneholder kaliumhydroksid (KOH < 1 %).

Dette reagenset inneholder substanser av humant og/eller animalsk opprinnelse. Hvis det er
brukt humant plasma under framstillingen av dette reagenset, er det utfort tester for hepatitt
B-antigener og for antistoffer mot HCV, :_< d og HIV 2 med negativt _‘mm:_S. Imidlertid er det

August 2008 Slovencina

1/ URCENIE SUPRAVY

Cinidlo STA® - Desorb U je dekontaminaény roztok pouzivany v
pristrojoch rady STA®.

2/ ZLOZENIE SUPRAVY
STA® - Desorb U: 15 ml roztoku obsahuje hydroxid draselny (KOH < 1 %).

Tato reagencia obsahuje produkty l'udského a/alebo zvieracieho pévodu. Pokial' bola pri
priprave tejto reagencie pouzita l'udska plazma, musi sa vykonat stanovenie antigénu HBs
ako aj protilatok, anti-HCV, anti-HIV 1 a anti-HIV 2 s negativnym nalezom. AvSak Ziaden test
nemoze zaruéit absolitnym sposobom absenciu akéhokolvek infekéného faktora. S tymto

iologického pdvodu sa musi preto narabat opatrne ako s potenciélne infekénym,

ingen test som helt sikkert kan ikke it Derfor
ma dette reagenset av biologisk opphav oam» behandles etter forsiktighetsregler som gjelder
for potensielt smittefarlige produkter.

3/ 0BS

e Dette reagenset er bare til in vitro diagnostisk bruk. Oppbevares ved
2-8 °C. Reagenset skal bare brukes av kvalifisert medisinsk
laboratoriepersonell. Rester ma kastes i samsvar med gjeldende lokale
forskrifter.

STA® - Desorb U-reagensen inneholder KOH, et stoff som virker
irriterende i den aktuelle konsentrasjonen (< 1 %).

R36/38: Irriterer oynene og huden.

S$26: Hvis man far stoffet i oynene, ma de skylles straks grundig med
store mengder vann og kontakt lege.

S$37/39: Bruk egnede vernehansker og vernebriller/ansiktsskjerm.

S45: Ved uhell eller illebefinnende er omgaende legebehandling
ngdvendig, vis etiketten om mulig.

e STA® - Desorb U skal brukes i instrumenter av STA®-serien. Les
“handboka” for instrumentet noye for bruk. Kast alle ubrukte rester av
STA® - Desorb U i beholderen for flytende avfall pa instrumentet (se
“handboka”).

4/ FREMSTILLING AV REAGENSENE

Sett pa ny STA® - maxi Reducer (REF 00801) samt medfelgende kork med
hull i, pa et nyapnet glass STA® - Desorb U fer du setter det ombord i
instrumentet.

N.B.: det kan veere mulig & se et fint, hvitt bunnfall i bunnen av glasset;
dette har ingen virkning pa effektiviteten til produktet.

5/ STABILITET OG OPPBEVARING AV REAGENSENE

Dersom reagenset lagres uapnet ved 2-8 °C og beskyttet mot lyset, er det
holdbart inntil holdbarhetsdatoen som star pa esken.

| &pnet tilstand er STA® - Desorb U, med STA® - maxi Reducer og kork med
hull, holdbar i:

— 5 dager i STA Compact® og STA-R®

— 14 dager i STA Satellite®.

* Fas bare i Frankrike.

6/ NODVENDIGE REAGENSER OG UTSTYR - IKKE INKLUDERT
o STA® - maxi Reducer (REF 00801).

e Instrument av STA®-serien.

e Vanlig klinisk laboratorieutstyr og materiell.

7/ FRAMGANGSMATE

Nar STA® - Desorb U er klar til bruk (med STA® - maxi Reducer og perforert

kapsel med hull montert), settes den inn i instrumentet som beskrevet i

“handboka” til instrumentmodellen. Bruk felgende posisjoner:

— pa STA Compact®-modellen settes et glass i produktskuffen

— p& STA-R®-modellen settes ett glass i hver av R0-, R1- og R2-omradene
av produktskuffen

— pa STA Satellite®-modellen settes et glass i produktkarusellen.

STA® - Desorb U brukes automatisk av instrumentet (se “handboka”).

Vesentlige endringer er markert med prikkede linjer i margen.

DIAGNOSTICA STAGO SAS. ‘Opplysningene ogeller bildene i dette dokumenet er beskytet

9 rue des Fréres Chausson med opphavsrett og andre rettigheter som gjelder

92600 Asniéres sur Seine (France) e

Uﬁmmo +33 (0)1 46 88 20 20 forbeholdes. Logoene og/eller navnene tl Diagnostica Stago-
stago@stago.fr produkter er registrerte varemerker.

biologickym materialom.

3/ UPOZORNENIA

e Neotvorené sUpravy sa musia uchovavat pri teplote 2-8 °C. Toto ¢inidlo
je urené vyluéne pre pouZitie in vitro a musia s nim zaobchadzat
opravnené osoby. Likvidacia odpadov sa musi vykonava v sulade s
miestne platnou legislativou.

Cinidlo STA® - Desorb U obsahuje hydroxid draselny
zlGéeninu pri pouZzitej koncentrécii (< 1 %).

R36/38: Drazdi o¢i a pokozku.

S26:V pripade kontaktu s o¢ami je protebné ihned’ ich vymyt’ s vel’kym
mnozstvom vody a vyhladat’ lekarsku pomoc.

S37/39: Noste vhodné rukavice a ochranné prostriedky na oc¢i a tvar.
S45:V pripade nehody alebo ak sa necitite dobre, okamzite vyhladajte
lekérsku pomoc (ak je to mozné, ukazte oznacenie latky alebo
pripravku).

STA® - Desorb U musi byt pouzivany s pristrojmi rady STA®. Pred
akymkolvek pouzitim si starostlivo precitajte “Navod na obsluhu” pre
pouzivany pristroj.

Nepouzity STA® - Desorb U sa mdze vyliat do nadoby, uréenej pre tekuté
odpady (pozrite prirucku “Navod na obsluhu”).

drazdiacu

4/ PRIPRAVA CINIDLA

pouzivani &inidla dajte novy STA® - maxi Reducer (REF 00801) a
vie¢kovy uzaver. Cinidlo je takto pripravené na pouZitie.
Poznamka: na dne flasti¢iek sa méze vyskytnut jemna biela usadenina;
toto nema Zziaden vplyv na G¢innost produktu.

5/ SKLADOVANIE A STABILITA CINIDLA

Pokial' je uchovavané v pévodnom stave pri teplote 2-8 °C a chranené
pred svetlom, je Cinidlo stabilné az do expiratnej lehoty, uvedenej na
sUprave.

Po otvoreni je STA® - Desorb U stabilny s STA® - maxi Reducerom
a viec¢kovym uzaverom:

- 5 dni v STA Compact®a STA-R®

- 14 dni v STA Satellite®.

* K dispozicii jedine vo Francuzsku.

6/ POMOCNY MATERIAL

o STA® - maxi Reducer (REF 00801).

e Pristroj rady STA®.

e Obvyklé vybavenie laboratorii pre medicinske analyzy.

7/ NAVOD NA POUZITIE

Pokial' je Cinidlo pripravené na pouzitie, vlozte ho do pristroja, tak ako je
to uvedené v prirucke “Navod na obsluhu” pre pouzivany pristroj.
Umiestnenie flastiCky sa uskuto¢ni nasledovnym spésobom:

- v pripade STA Compact®: umiestnite flasti¢ku do zasuvky na &inidla

- v pripade STA-R®: umiestnite flasticku v zénach RO, R1 a R2 zasuvky na

- v pripade STA Satellite®: umiestnite flasticku do karuselu na &i

Pristroj bude automaticky vyuzivat STA® - Desorb U (pozrite prirucku
“Navod na obsluhu”).

Podstatné zmeny st ozna¢ené na okraji bodkami.

DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. Informécie a/alebo obrézky, nachadzajice sa v tomto

~ 9 rue des Fréres Chausson dokumente, sii chranené autorskym pravom a injmi pravami

& 92600 Asnires sur Seine (France) pre duSevné viastnictvo, © 2008, Diagnostica Stago, vietky

mﬁwmo +33 (0)1 46 88 20 20 préva vyhraden. Log a/alebo ndzvy produktov Diagnostica
stago@stago.fr Stago st registrovanymi znatkani,
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