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EN (English)
Instructions for Safe Use of IVD/CE marked F1-ClipTip pipettes and ClipTip tips

The CE mark covers the combination of CE marked F1-ClipTip pipette and CE marked ClipTip tip.
(F1-ClipTip - ClipTip Compatibility Table, see Instructions for Use). Any other pipette - tip combination
has to be validated by the user. In IVD use, the F1-ClipTip is to be used by trained personnel,
who has adequate laboratory skills. The pipette shall be regularly serviced according to the
instructions for use.

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

Therefore, the ClipTip 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 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 filter tips have filters
in place and that the filters are unbroken or not tilted. Do not reuse the tips. Before use, check that
there is a tip attached to the pipette.

Note: Not applicable for North America 1514132-05 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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FR (Francais)
Instructions pour utiliser les pipettes F1-ClipTip (type IVD) CE en toute sécurité

Le marquage CE couvre I'ensemble comprenant la pipette F1-ClipTip marquée CE et le
cbne ClipTip marqué CE. (Tableau de compatibilité F1-ClipTip - ClipTip, voir les instructions
d’utilisation). Toute autre combinaison pipette/céne doit étre validée par I'utilisateur. Dans le
cadre d’une application IVD, les pipettes F1-ClipTip 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 : Les pipettes F1-ClipTip de Thermo Scientific utilisées en association avec
les cdnes ClipTip tips 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
ClipTip 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 systeéme afin d’obtenir des résultats fiables et précis. Siles
performances des dosages sont essentielles a I'analyse, le résultat du test doit étre confirmeé 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 comparée aux spécifications d’usine. Dans
des conditions d’utilisation normales, ses performances peuvent varier (du fait de la température,

de la pression, de I’humidité, de 'opérateur, du liquide, du type de cbne, etc.). L'utilisateur peut
également comparer les performances de la pipette, utilisée 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 la combinaison pipette/cone pour I'application IVD ainsi que I'intervalle requis
entre les contréles des performances. Si les performances de pipetage sont cruciales pour le
diagnostic médical, le résultat du test de diagnostic doit étre confirmé a I'aide d’un autre test.

Avant utilisation: Lisez attentivement les instructions d’utilisation. Les performances de
chaque nouvelle pipette doivent étre vérifices et répertoriées avant de I'utiliser. Suite a un entretien,
les performances de chaque pipette doivent étre de nouveau vérifiées et répertoriées. Vérifiez
que I'emballage des cOnes 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 cassés ni tordus. Ne réutilisez pas les cénes. Avant d’utiliser une
pipette, vérifiez que celle-ci comporte un céne.

Note: Not applicable for North America 1514132-05 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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Instruktioner vedrgrende sikker anvendelse af det CE-maerkede IVD-produkt
F1-ClipTip & ClipTip

CE-meerket omfatter kombinationen af den CE-meerkede pipette F1-ClipTip og de CE-maerkede
pipettespidser ClipTip. (F1-ClipTip - ClipTip Compatibility Table, se brugervejledningen). Alle
andre kombinationer af pipetter og spidser skal godkendes af brugeren. Ved anvendelse til IVD-
formal skal F1-ClipTip anvendes af uddannet personale, som har tilstreekkelig laboratoriemaessig
kompetence. Pipetten skal efterses jeevnligt i henhold til brugervejledningen.

Anvendelsesformal: Thermo Scientific F1-ClipTip pipetter, anvendt sammen med de tilsvarende,
kompatible CE-maerkede IVD-produkter ClipTip tips, danner et pipettesystem, der er udviklet og
opbygget til at overfare vaesker, der stammer fra menneskekroppen eller reagenser, der relaterer sig

til en IVD-anvendelse. Derfor hgrer ClipTip pipettesystemet til IVD-tilbehgr ifalge direktiv 98/79/
EJF. Disse produkter skal anvendes i kliniske laboratorier af uddannet personale, som har
tilstreekkelig laboratoriemaessig kompetence.

Da dette pipettesystem er en del af analysesystemet til slutbrugeren, er brugeren ansvarlig for
validering af hele systemet for af muligggre 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 (p.g.a. temperatur, tryk, fugtighed, operater,
vaeske, spidstype osv.). Brugeren kan ogsa kontrollere pipettens ydeevne med vand i forhold
til begransningerne 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. Hvis pipetteringsydeevnen er af afggrende
betydning for den medicinske diagnose, skal det diagnostiske testresultat sikres med en
alternativ test.

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

Note: Not applicable for North America 1514132-05 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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DE (Deutsch)

Anweisungen zum sicheren Gebrauch von IVD/CE gekennzeichneten F1-Clip-
Tip-Pipetten und ClipTip-Pipettenspitzen

Die CE-Kennzeichnung bezieht sich auf die Kombination der mit der CE-Kennzeichnung versehenen
F1-ClipTip-Pipette und der mit der CE-Kennzeichnung versehenen ClipTip-Pipettenspitze.
(F1-ClipTip - ClipTip Kompatibilitatstabelle, sieche Gebrauchsanleitung). Jede andere Kombination
aus Pipette und Spitze muss vom Benutzer gepruft werden. Bei IVD-Verwendung darf die
F1-ClipTip-Pipette nur von geschultem Personal verwendet werden, das Uber entsprechende
Laborpraxis verfugt. Die Pipette muss entsprechend ihrer Gebrauchsanleitung regelmaRig
gewartet werden.

Vorgesehene Verwendung: Thermo Scientific F1-ClipTip Pipetten, verwendet in Verbindung mit
den entsprechenden kompatiblen IVD/CE gekennzeichneten ClipTip tips, bilden ein Pipetten-
System, das so ausgelegt und konstruiert ist, dass es Flussigkeiten aus dem menschlichen
Korper oder Reagenzien im Zusammenhang mit einer IVD-Anwendung transportiert. Daher
dient das ClipTip Pipetten-System als ein IVD-Zubehor 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
gewahrleisten. 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 prifen (Siehe
Gebrauchsanleitung). Der Benutzer muss die Leistung und Eignung der Kombination von
Pipette und Spitze fiir die IVD-Anwendung sowie das erforderliche Leistungskontrollintervall
selbst bestimmen. Falls Pipettieren von wesentlicher Bedeutung fur die medizinische Diagnose
ist, muss das Testergebnis durch einen alternativen Test verifiziert werden.

Vor der Verwendung: Gebrauchsanleitung lesen. Die Leistung einer jeden neuen Pipette
muss vor ihrer Verwendung Uberpruft und dokumentiert werden. Die Leistung einer jeden
gewarteten Pipette muss vor ihrer 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 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 1514132-05 Thermo Fisher Scientific Oy c €



thermo
scientific

EL (Greek)

Odnyieg ac@aioug xpRong Twv mimeTwyv F1-ClipTip kai Twv puyxwv ClipTip
yia in vitro diayvwoTikh Xprion, ue onpavon CE

H onuavon CE kaAutrtel Tov ouvduaouo tng mirétag F1-ClipTip pe ofjuavon CE kail Tou puyxoug
ClipTip pe onuavon CE. (Mivakag ocupparétntag F1-ClipTip - ClipTip, d¢ite TI 0dnyieg Xpriong).
OT101000ATTOTE AAAOG CUVDUAC OGS TTITTETAG-PUYXOUG Ba TTPETTEI VA ETTIKUPWOET aTTd TOV XPAOTN.
Kata tnv in vitro diayvwoTikA xprion, n mméra F1-ClipTip Ba Tp€TTel va xpnoIhoTTolEiTal aTTo
EKTTOIOEUHEVO TTPOCWTITIKO, UE ETTAPKI YVWON TWV OXETIKWY EQPYACTNPIAKWYV TEXVIKWYV. H TITTETA
Ba TTPETTEI VO CUVTNPEITAI TOKTIKA CUPQWVA E TIG 0dNYiEg XProng.

MpoBAemropevn xpnon: O miméreg F1-ClipTip Tng Thermo Scientific Trou xpnoiyotroiouvral

o€ ouvduaouo ue Ta avrioToixa cupBatd puyxn ClipTip tips yia in vitro diayvwaoTikr xpron, Je
onuavon CE, atroteAoUv Eva oUCTNUA TTITTETWY TTOU £XEI OXEDIAOTEI KOl KOTAOKEUAOTEI yIA TN
METAQOPA UYPWV TTOU TTPOEPXOVTAI ATTO TO AVOPWTTIVO CWHA H avTIdpACTNPiwY TTou oXeTiCovTal
ME M1 EQappoyn in vitro d1ayVWOTIKAG XProNG. 2UVETTWG, To cuoTnua TreTwy ClipTip AsiTtoupyei
WG €LApTNUA in Vitro dlIayVWOTIKAGS XPong cUP@wVa e Toug Opoug Tng Odnyiag 98/79/EK.

Ta TTPOIOGVTA QUTA TTPETTEI VA XPNOIMoTToIouvVTal 0€ TTEPIBAAAOV KAIVIKOU EpyaoTnpiou atrd
EKTTAIOEUMEVO TTPOCWTTIKO, ME ETTAPKI YVWOT TWV OXETIKWYV EPYACTNPIOKWYV TEXVIKWV.

KaBwg¢ autd 10 cUoTNUA TTITTETWY ATTOTEAEI HEPOG TOU CUCTHAUATOS aAVAAUCNG TOU TEAIKOU XProTn,
0 XPNOTNG €ival UTTEUBUVOG YIa TNV ETTIKUPWON OAOKANPOU TOU CUCTAUATOG YIa T duvaTtoTnTa
TTaPAYWYAS ASIOTTIOTWY KAl a0@AAWV aTToTEAECUATWY. AV N attédoon TTPocdiopiouoU gival
IBICITEPA CNPAVTIKA YIA TNV avAAUON, TO OTTOTEAECUA TNG £EETAONG TTPETTEI VA ETTIBERAIWVETAI

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

A1rédoon: Katd tTnv £€£000 aTTd TO EPYOACTAPIO, N THITTETA EAEYXETAI EVAVTI TWV EPYACTNPIAKWYV
mpodiaypa@wyv. H atrédoar] TNG o€ QualoAoyIkr Xprion oavov va diagépel (cautiag Tng
Bepuokpaaoiag, TNG TTieong, TNG UyPACiag, TOU XEIPIOTH, TOU UYPOU, TOU TUTTOU PUYXOUG K.ATT.).

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

va TTPo0dIopicel TRV ATT6d00n Kal TV KATAAANASGTNTA TOU OUVOUAOHOU TNG TTITTETAC KOl TOU
pUYXOUG YId TRV EQAPMOYA in Vitro d1ayVWwOoTIKAG XPHONG KAl VA TTPOCOIOPICEl TO ATTAITOUUEVO
XPOVIKO dIAOTNMA METALU TwV EAEYXWYV attédoong. Edv n atrdédoon Tng TITTETag givar iIdlaitepa
ONUAVTIKA YIa TNV 10TPIKH dIAYVWON, TO ATTOTEAEOUA TNG OIAYVWOTIKAG £€£TAONG Ba TTPETTEI VO
emReBaIWVETAI JE PIA EVAAAQKTIKI €CETACN.

Mpiv awd 1n xpRon: AloBdoTte TIg 0dnyieg xpriong. H amédoon kdbe véag TITTETag Ba
TIPETTEI VA EAEYXETAI KAI VO TEKUNPIWVETAI TTPIV aTTd TN XPNon. H atrdédoon KABE TTITTETAG JETA TN
ouvTHPNON Ba TTPETTEI va EAEYXETAI KOI VA TEKUNPIWVETAI TTPIV aTTO TN Xprion. BeBaiwBeite 611 n
OUOKEUQOIO TWV OTEIPWYV PUYXWYV OEV £XEI UTTOOTEI CNUIA (IO VO OIACQAAICETE TN OTEIPOTNTA).
BeBaiwbeite 611 TO pUYXOC €ival TTAAPES Kal dev £XEl UTTOOTEI Bpauon. BeBaiwOeite 611 Ta QiATpa
TWV PUYXWV PE QIATPO gival aTn BEon TOug Kal OTI Ta QIATPA OEV €XOUV UTTOOTEI (NMIG Kal OV
BpiokovTal uttd KAion. Mnv eTTavaxpnoidoTTolEiTe Ta pUyXN. MNpiv a1Td TN XPerRon, BeBaiwbeite 6T
EXEI TOTTOBETNOEI pUYXOG OTNV TTITTETA.

Note: Not applicable for North America 1514132-05 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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Instrucciones para usar de forma segura las pipetas F1-ClipTip y las puntas
ClipTip con la marca IVD/CE

La marca CE cubre la combinacion de la pipeta F1-ClipTip con marca CE y la punta de pipeta
ClipTip con marca CE. (Tabla de compatibilidad de F1-ClipTip - ClipTip, consulte las Instrucciones
de uso). Cualquier otra combinacion de pipeta-punta debe ser validada por el usuario. En el uso
IVD, la F1-ClipTip debe ser utilizada por personal debidamente formado, con las habilidades
de laboratorio necesarias. La pipeta debe someterse a servicio regular de acuerdo con las
instrucciones de uso.

Uso previsto: Las pipetas Thermo Scientific F1-ClipTip se utilizan de forma conjunta con las
puntas compatibles ClipTip tips 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 aplicaciéon IVD. Por lo tanto, el sistema de pipeteo ClipTip sirve como
accesorio VD 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
también 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 aplicacién
IVD y determinar el intervalo necesario para la verificaciéon del comportamiento. Si el
comportamiento del pipeteo es critico para el diagndstico médico, el resultado de la prueba
diagndstica debe contrastarse con una prueba alternativa.

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 completa y
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 1514132-05 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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Utasitasok az IVD/CE-jelolésii F1-ClipTip pipettak és ClipTip hegyek biztonsagos
hasznalatahoz

A CE-jeldlés a CE-jeldlést F1-ClipTip pipetta és a CE-jeldlési ClipTip hegy kombinaciojara
vonatkozik. (F1-ClipTip — ClipTip kompatibilitasi tablazat, lasd a hasznalati utasitast). Barmilyen
mas pipetta-hegy kombinaciot a felhasznaldnak kell validalnia. Az in vitro diagnosztikaban az
F1-ClipTip eszkozoket a laboratériumi munka teruletén megfelelé szakértelemmel rendelkezé
gyakorlott személyzet hasznalhatja. A pipettat rendszeresen szervizelni kell a hasznalati
utasitasnak megfelel6en.

Rendeltetés: A Thermo Scientific F1-ClipTip pipettak a kompatibilis, IVD/CE-jeldlési ClipTip tips
eszkozzel egyutt egy pipettalorendszert alkotnak, melynek célja, hogy az emberi testbdl vagy a
kapcsolddo reagensbdl szarmazo folyadékokat egy 1VD alkalmazasba tovabbitsa. Ezért a ClipTip
pipettalérendszer a 98/79/EK iranyelv feltételeinek megfeleléen IVD kiegészitének minésdl.
Ezek a termékek klinikai laboratériumi korulmények kozott, megfelel klinikai laboratoriumi
képességekkel rendelkezd képesitett személyek altal hasznalhatok.

Mivel a pipettalérendszer a végfelhasznald 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 maodon, pl. belsé mindség-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 kovetkezOk fuggvényében:
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 felhasznalonak meg kell hatarozni a pipetta és
hegy alkotta kombinacio teljesitményét és alkalmazhatésagat az in vitro diagnosztikai
alkalmazashoz, tovabba a teljesitmény ellenérzéséhez sziukséges intervallumot. Ha a pipetta
teljesitménye fontos szerepet jatszik az orvosi diagnozis felallitasaban, a diagnosztikai
vizsgalatot mas modszerrel kell elvégezni.

Hasznalat elétt: Olvassa el a hasznalati utasitast. Minden Uj pipetta teljesitményét
ellendrizni és dokumentalni kell hasznalat el6tt. Szervizelést kdvetéen minden pipetta
teljesitményét ellendrizni és dokumentalni kell hasznalat el6tt. Ellenérizze, hogy a steril hegyeket
tartalmazé csomag nincs-e felbontva (a sterilitas érdekében). Ellendrizze, hogy a hegy teljes és
ép. Ellenérizze, hogy a szlirbhegyekben a szlrd a helyén van, ép és egyenesen all. A hegyeket
ne hasznalja fel ujra. Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a hegy csatlakoztatva van-e a pipettahoz.

Note: Not applicable for North America 1514132-05 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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Istruzioni per I'utilizzo sicuro delle pipette F1-ClipTip e dei puntali ClipTip con
marchio CE per IVD

Il marchio CE copre la combinazione di pipetta F1-ClipTip e puntale ClipTip, entrambi con marchio
CE (tabella di compatibilita F1-ClipTip - ClipTip: vedere le Istruzioni per 'uso). Qualsiasi altra
combinazione pipetta - puntale deve essere convalidata dall’'utente. Nell’uso per diagnostici in
vitro, la pipetta F1-ClipTip 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 'uso.

Uso previsto: Le pipette Thermo Scientific F1-ClipTip, utilizzate in abbinamento ai puntali
compatibili corrispondenti ClipTip tips 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 ClipTip 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 '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.

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'utente pud anche controllare la prestazione della
pipetta con acqua, confrontandola con i limiti definiti dallo standard ISO 8655 (vedere Istruzioni
per 'uso). L'utente deve inoltre stabilire prestazione ed applicabilita della pipetta, nonché la
combinazione pipetta - puntale per I’applicazione IVD e determinare I'intervallo richiesto per
controllare le prestazioni. Se il pipettaggio fosse una prestazione critica per la diagnosi medica,
necessario comprovare il 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 ,,F1-ClipTip“ pipeciy ir ,,ClipTip“ antgaliy, pazymeéty CE zenklu, saugaus
naudojimo instrukcija

Zenklas CE apima CE Zenklu pazymétos ,F1-ClipTip“ pipetés ir CE Zenklu pazyméto ,Clip-
Tip“ antgalio derinj (,F1-ClipTip - ClipTip Compatibility Table®, Zr. naudojimo instrukcijg). Bet
kokj kitg pipetés ir antgalio derinj turi tikrinti naudotojas. ,F1-ClipTip“ IVD praktikoje turi naudoti
apmokytas personalas, turintis tinkamus darbo laboratorijoje jgudzius. Pipeté turéty bati
reguliariai prizilirima pagal naudojimo instrukcija.

Numatytas naudojimas Pipetés ,Thermo Scientific F1-ClipTip kartu su atitinkamais suderinamais
IVD ir CE pazymeétais antgaliais ,ClipTip tips“ sudaro pipeciy sistema, skirtg perkelti is Zmogaus
kino paimtus skyscCius ar reagentus, naudojamus su IVD. Todeél ,ClipTip“ 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 pipegiy sistema jeina j galutiniam vartotojui skirtg analizés sistema, todél vartotojas turi
patikrinti visg sistema, kad rezultatai bty patikimi ir saugUs. Jei tyrimo rezultatai labai svarbls
atliekant analize, tyrimo rezultatus reikia dar kartg patikrinti papildomomis priemonémis, pvz.,
naudojant vidine kokybés kontrole ar alternatyvy tyrima.

Efektyvumas: Pipeté yra patikrinta pagal gamyklos specifikacijas. Normaliai naudojant,
efektyvumas gali kisti (dél temperataros, slégio, drégmes, operatoriaus, skyscio, antgalio tipo ir
t.t.). Naudotojas taip pat gali patikrinti pipetés efektyvumag vandeniu pagal ISO 8655 standarta
(zr. naudojimo instrukcijg). Pipetés ir antgalio derinio efektyvuma ir pritaikomuma IVD
naudojimui, taip pat reikiamus efektyvumo patikros intervalus nustato naudotojas. Jeigu
pipetés naudojimo efektyvumas lemia medicinine diagnoze, testo rezultatas turi bati tikrinamas
alternatyviu testu.

PrieS naudojima: Perskaitykite naudojimo instrukcijg. Kiekvienos naujos pipetés
efektyvumas prieS naudojimg turi bati tikrinamas ir patvirtinamas dokumentais. Kiekvienos
pipetés efektyvumas po naudojimo turi bati tikrinamas ir patvirtinamas dokumentais pries kitg
naudojima. Patikrinkite, ar steriliy antgaliy 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. Pries
naudodami patikrinkite, ar antgalis pritvirtintas prie pipetés.

Note: Not applicable for North America 1514132-05 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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IVD/CE F1-ClipTip pipesu un ClipTip uzgalu drosas lietoSanas pamaciba

CE atzime attiecas uz pipetes F1-ClipTip ar atzimi CE un ClipTip uzgala ar atzimi CE
kombinaciju. (F1-ClipTip saderibas tabula, skatit lietoSanas pamacibu.) Lietotajam jaapstiprina
jebkura cita pipetes un uzgala kombinacija. Darba ar IVD pipeti F1-ClipTip drikst izmantot
apmacits darbinieks, kam ir pienacigas iemanas darbam laboratorija. Pipete regulari
jaapkopj, ievérojot lietoSanas pamacibas noradijumus.

Paredzeétais lietojums: termopipetes F1-ClipTip ir paredzétas lietoSanai zinatniskos nolukos.
Pipetes jalieto kopa ar saderigajiem IVD/CE uzgaliem ClipTip tips no pipetéSanas sistémas, kas
izstradata un paredzéta, lai parlietu cilvéka organisma Skidrumus vai reagentus, kas saisttti ar
IVD lietojumu. Tapéc direktivas 98/79/EK izpratné ClipTip pipetéSanas sistéma kalpo ka IVD
piederums. Sie izstradajumi ir paredzéti lietosanai kliniskas laboratorijas vidé, un tos drikst lietot
apmacits personals, kam ir nepiecieSamas prasmes kliniskas laboratorijas darba.

ST pipetésanas sistéma veido galalietotaja analizé$anas sistémas sastavdalu, un lietotaja
pienakums ir veikt visas sistemas novértésanu, lai tadéjadi nodrosinatu uzticamus un drosus
rezultatus. Ja analizes laika testa kvalitatei ir batiska nozime, testa rezultatu nodroSinasanai
jalieto papildu Iidzekli, piemé&ram, iek$&jas kvalitates kontroles procedlras vai alternativs tests.

Kvalitate: pipete pirms izlaiSanas no rapnicas tiek parbaudita saskana ar ripnicas
specifikacijam. Kvalitate normalos lietoSanas apstaklos var atskirties (atkariba no temperatiras,
spiediena, mitruma, lietotaja, Skidruma, uzgala veida u. c.) Lietotajs var parbaudit kvalitati,
izmantojot Gdeni atbilstosi standarta ISO 8655 ierobezojumiem (skatit lietoSanas pamacibu).
Lietotajam janosaka pipetes un uzgala kombinacijas kvalitate un piemérotiba IVD lietojumam,
ka arT kvalitates parbaudei nepiecieSamais laika intervals. Ja pipetes kvalitate ir svariga
mediciniskas diagnozes noteikSanai, diagnostikas rezultati janodrosina kopa ar alternativu
parbaudi.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas pamacibu. Pirms lietoSanas japarbauda un
jadokumente 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 vieta un
filtri ir nesalauzti un nesaliekti. Neizmantojiet uzgalus atkartoti. Pirms lietoSanas parliecinieties,
vai pie pipetes ir piestiprinats uzgalis.
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Instructies voor veilig gebruik van F1-ClipTip-pipetten en ClipTip-tips met IVD/
CE-markering

De CE-markering geldt voor de combinatie van F1-ClipTip-pipet met CE-markering en ClipTip-tip
met CE-markering. (Tabel Compatibiliteit F1-ClipTip - ClipTip, zie Instructies voor gebruik). Elke
andere combinatie van pipet en tip moet door de gebruiker worden gevalideerd. Bij IVD-gebruik
mag de F1-ClipTip uitsluitend worden gebruikt door getraind personeel met adequate
laboratoriumvaardigheden. De pipet moet regelmatig worden onderhouden conform de
instructies voor gebruik.

Beoogd gebruik: Thermo Scientific F1-ClipTip-pipet gebruikt in combinatie met de bijbehorende
compatibele compatibele ClipTip tips met [VD/CE-markering vormen een pipetsysteem dat is
ontworpen om vloeistoffen afkomstig van het menselijk lichaam of reagentia in verband met een
IVD-applicatie te pipetteren. Daarom dient het ClipTip-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, vlioeistof, gebruikte tip et cetera. 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 tebepalen en dient de vereiste interval voor
controle van de nauwkeurigheid vast te stellen. Als de nauwkeurigheid van de pipet kritiek is voor
de medische diagnose, dient het resultaat van de diagnostische test te worden geverifieerd door
een alternatieve test.

Voor gebruik: Lees de instructies voor gebruik van de pipet. 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 en niet scheef zijn bevestigd. Gebruik de tips slechts één keer. Controleer voor
gebruik of er een tip is bevestigd aan de pipet.
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Instrukcja bezpiecznego uzytkowania pipet F1-ClipTip i koncéwek ClipTip ze
znakiem CE, stuzacych do diagnostyki in vitro (IVD)

Znak CE obejmuje zestaw pipety F1-ClipTip z koncéwkami ClipTip posiadajgcymi znak CE
(F1-ClipTip — ClipTip Compatibility Table, zob. Instrukcja uzytkowania). Jakikolwiek inny zestaw
pipety — koncowki wymaga zatwierdzenia przez uzytkownika. W przypadku prowadzenia
diagnostyki in vitro pipeta F1-ClipTip powinna by¢ stosowana wytgcznie przez przeszkolony
personel posiadajacy odpowiednig praktyke w wykonywaniu czynnosci laboratoryjnych.
Czynnosci zwigzane z konserwacja pipety nalezy wykonywaé¢ w regularnych odstepach
czasu, zgodnie z zaleceniami podanymi w instrukcji obstugi.

Przeznaczenie: Pipety Thermo Scientific F1-ClipTip uzywane z odpowiadajgcymiim
koncowkami ClipTip tips 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 ClipTip jest akcesorium IVD
zgodnym z dyrektywag 98/79/WE. Produkty te mogg by¢ uzywane w laboratoriach klinicznych
przez przeszkolony personel posiadajacy odpowiednie umiejetnosci laboratoryjne.

System pipetowania jest czescig systemu analizy uzytkownika koncowego, 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 zaktadu produkcyjnego pipety sg doktadnie sprawdzane

pod katem zgodnos$ci z deklarowanymi specyfikacjami. Charakterystyka pracy pipety

w ramach standardowego uzytkowania moze ulec zmianie (w zaleznosci od temperatury,
cid$nienia, wilgotnos$ci, pracy operatora, stosowanych ptynéw, zastosowanego typu koncowki
itp.). Uzytkownik ma mozliwos¢ 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. W przypadku gdy badanie za pomoca pipety stanowi czynnik podstawowy
diagnozy lekarskiej, wynik tekstu diagnostycznego nalezy potwierdzi¢, wykonujac badanie
alternatywne.

Przed uzyciem: Zapoznac sie z Instrukcjg 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 koncéwka jest kompletna oraz nieuszkodzona.
Sprawdzié, czy w koncowkach filtrujgcych znajduja sie filtry oraz czy nie sg one uszkodzone lub
wygiete. Koncéwki przeznaczone sg do jednorazowego uzytku. Przed uzyciem pipety nalezy
sprawdzi¢, czy zamontowano na niej koncowke.

Note: Not applicable for North America 1514132-05 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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Instrugoes de Utilizagcao em Seguranca das pipetas F1-ClipTip e pontas ClipTip
para IVD, com a marca CE

A marca CE inclui a combinacao da pipeta F1-ClipTip com a marca CE e a ponta ClipTip com

a marca CE. (Tabela de compatibilidade entre F1-ClipTip e ClipTip, consulte as Instru¢des de
Utilizagao) Qualquer outra combinagéo entre pipetas e pontas tem de ser validada pelo utilizador.
Na utilizacao de IVD, a F1-ClipTip deve ser utilizada por pessoas qualificadas, que tenham
experiéncia laboratorial adequada. A pipeta devera ser sujeita a uma manutencgao periodica, de
acordo com as instrucdes de utilizagao.

Utilizacao pretendida: As pipetas F1-ClipTip da Thermo Scientific utilizadas em conjunto com
as correspondentes ClipTip tips 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 aplicagéo de IVD. Assim, o sistema de pipetagem ClipTip atua
como um acessorio de IVD ao abrigo dos termos da Diretiva N.° 98/79/CE. Estes produtos seréo
utilizados num ambiente de laboratorio clinico por pessoal com a devida formacéo 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 validacao 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, presséo,
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 combinacao
entre pipeta e ponta para a aplicagao de IVD e determinar o intervalo necessario para a verificacdo
do desempenho. Se o desempenho da pipetagem for essencial para o diagnéstico médico, o
resultado do teste de diagnostico tem de ser confirmado com um teste alternativo.

Antes da utilizacao: 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 manutencgao, necessita de ser verificado e documentado antes da utilizac&o. Verifique
se a embalagem das pontas esterilizadas néo esta violada (para garantir a esterilidade).
Verifique se a ponta esta completa e se nao esta quebrada. Verifique se os filtros das pontas
estao devidamente colocados e se nao estao quebrados ou inclinados. Nao reutilize as pontas.
Antes da utilizagao, verifique se a pipeta tem uma ponta colocada.
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Instruktioner for saker anvandning av de CE-markta IVD-produkterna F1-Clip-
Tip och ClipTip

CE-markningen galler kombinationen av CE-markt F1-ClipTip-pipett och CE-markt ClipTip-spets.
(Kompatibilitetstabell for F1-ClipTip/ClipTip, se bruksanvisningen). Alla andra pipett-
och spetskombinationer maste godkannas av anvandaren. Nar F1-ClipTip anvands for IVD-
andamal ska den anvandas av utbildad personal som har erforderlig laboratoriekompetens.
Pipetten ska fa regelbunden service i enlighet med bruksanvisningen.

Avsedd anvandning: Pipetterna F1-ClipTip fran Thermo Scientific bildar tillsammans med
den tillhérande och kompatibla CE-markta IVD-produkten ClipTip tips ett pipettsystem som
ar utformat och konstruerat for att dverféra vatskor fran manniskokroppen eller reagenser inom
ramen for en [VD-tillampning. Pipettsystemet ClipTip ar darfor ett [VD-tillbehor enligt definitionen
i IVD-direktivet 98/79/EG. Dessa produkter ska anvandas i kliniska laboratoriemiljéer 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 [amnar 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-andamalet och faststalla
nodvandigt intervall for prestandakontroll. Om pipettens prestanda ar avgérande for den
medicinska diagnosen maste resultatet fran det diagnostiska testet sakerstallas med ett
alternativt test.

A Eore anvandning: Las bruksanvisningen. Prestandan for varje ny pipett maste kontrolleras
och dokumenteras fére anvandning. Nar service har utférts 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 forsedd med en spets innan den
anvands.

Note: Not applicable for North America 1514132-05 Thermo Fisher Scientific Oy c €
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Pokyny k bezpeénému pouzivani pipet F1-ClipTip a Spicek ClipTip se znac¢kou
CE pri IVD

Znacka CE se vztahuje na kombinaci pipety F1-ClipTip opatfené znackou CE a Spic¢ky ClipTip
se znaCkou CE. (Tabulka kompatibility F1-ClipTip — ClipTip, viz navod k pouziti) Jakoukoliv jinou
kombinaci pipety a Spicky musi schvalit uzivatel. Pfi IVD musi byt pipety F1-ClipTip pouzivany
vysSkolenymi pracovniky s odpovidajici laboratorni kvalifikaci. Pipety musi prochazet
pravidelnou udrzbou podle navodu k pouziti.

ZamysSleny zpusob pouziti: Pipety Thermo Scientific F1-ClipTip pouzivané ve spojeni s
odpovidajicimi kompatibilnimi Spi¢kami ClipTip tips se znackou IVD/CE tvofi pipetovaci systém
navrzeny a vyrobeny za ucelem prepravy kapalin z lidského téla nebo reakcnich Cinidel
souvisejicich s aplikaci IVD. Pipetovaci systém ClipTip tedy slouzi jako pfislusenstvi k IVD v
souladu s podminkami smérnice 98/79/ES. Tyto vyrobky ma pouzivat Skoleny personal v
klinickém laboratornim prostfedi s dostatec¢nou klinickou laboratorni praxi.

Jelikoz tento pipetovaci systém je soucasti analyzacniho systému koncového uzivatele, nese
uzivatel odpoveédnost 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 mize byt funkce ovlivnéna teplotou, tlakem, vihkosti, zpusobem pouzivani,
zpracovavanou kapalinou, typem $pic¢ky atd. UzZivatel muze zkontrolovat funkci pipety vodou na
zakladé porovnani s meznimi hodnotami uvedenymi v normeé ISO 8655 (viz navod k pouziti).
Uzivatel posoudi, zda je kombinace pipety a Spi¢ky z hlediska funkce a aplikace vhodna pro
pouziti IVD a stanovi poZzadovany interval pro kontrolu funkce. Pokud ma funkce pipety kriticky
vyznam pro Iékarfskou diagnozu, vysledek diagnostického testu musi byt zajistén alternativni
zkouskou.

Pied pouzitim: Prectéte si navod 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 Spi¢ek neni poSkozen (pro zajisténi sterility). Zkontrolujte, zda je
SpiCka 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 pipete.
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Instructiuni pentru utilizarea in siguranta a pipetelor F1-ClipTip cu marcaj IVD/
CE si a varfurilor ClipTip

Marcajul CE se refera la combinatia dintre pipeta F1-ClipTip cu marcaj CE si varful ClipTip cu
marcaj CE. (Pentru tabelul de compatibilitati F1-ClipTip - ClipTip, consultati instructiunile de utilizare.)
Orice alta combinatie de pipeta si varf trebuie sa fie validata de utilizator. Pentru utilizarea IVD,
F1-ClipTip trebuie utilizata de personal instruit care detine cunostinte adecvate de lucru in
laborator. Pipeta trebuie intretinuta regulat, in conformitate cu instructiunile de utilizare.

Utilizare prevazuta: Pipetele Thermo Scientific F1-ClipTip utilizate impreuna cu varfurile ClipTip
tips 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 ClipTip 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: Atunci cand paraseste 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.). Utilizatorul poate sa verifice performanta pipetei cu apa, conform
prevederilor standardului ISO 8655 (consultati instructiunile de utilizare). Utilizatorul trebuie sa
determine performanta si aplicabilitatea combinatiei de pipeta si varf pentru aplicatia IVD si
sa stabileasca intervalul necesar pentru verificarea performantei. Daca performanta de pipetare
este esentiala pentru diagnosticul medical, rezultatul testului de diagnosticare trebuie garantat cu
ajutorul unui test alternativ.

inainte de utilizare: cititi instructiunile de utilizare. Performanta fiecarei pipete noi trebuie
verificata si documentata inainte de utilizare. Performanta fiecarei pipete noi dupa lucrari de
intretinere 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 sunt intacte si
nefnclinate. Nu reutilizati varfurile. inainte de utilizare, verificati daca la pipeta este atagat un varf.
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Upute za sigurnu upotrebu proizvoda za in vitro dijagnostiku F1-ClipTip i Clip-
Tip s oznakom CE

Oznaka CE pokriva kombinaciju pipete F1-ClipTip s oznakom CE i nastavka ClipTip s oznakom
CE. (Tablica kompatibilnosti proizvoda F1-ClipTip — ClipTip, pogledajte upute za upotrebu).
Korisnik mora sam provijeriti valjanost bilo koje druge kombinacije pipete i nastavka. U in vitro
dijagnostici pipetu F1-ClipTip treba upotrebljavati iskljuivo obuéeno osoblje s odgovarajucim
laboratorijskim vjedtinama. Pipetu treba redovito odrzavati u skladu s uputama za upotrebu.

Primjena: Kada se pipete Thermo Scientific F1-ClipTip upotrebljavaju u kombinaciji s
odgovarajuéim kompatibilnim nastavcima za in vitro dijagnostiku ClipTip tips 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 ClipTip 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 okruzZeniju.

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 karak-
teristike pipete s vodom i usporediti ih s ograni€enjima propisanima standardom ISO 8655
(pogledaijte 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. Ako su radne karakteristike pipete kljucan element u medicinskoj
dijagnostici, rezultati dijagnosti¢kog testiranja moraju se provjeriti alternativnim testiranjem.

Prije upotrebe: procitajte upute za upotrebu. Radne karakteristike svake nove pipete
moraju se provjeriti i dokumentirati prije upotrebe. Radne karakteristike svake pipete moraju
se provijeriti 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 neosteéen. Provijerite jesu li filtri u nastavcima s filtrima na mjestu te da filtri nisu oSteceni ili
ukosSeni. Nastavci su samo za jednokratnu upotrebu. Prije upotrebe provijerite je li nastavak
pricvrs¢en na pipetu.
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