PT | spinit® strip
Ref. de Produto N. ¢ 950105

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

APLICACAO

As tiras spinit® strip sdo fabricadas para serem utilizadas juntamente com os produtos
da marca spinit®. Foram concebidas para a recolha de diferentes tipos de amostras
(sangue capilar, sangue venoso, soro, plasma, controlos, calibradores) e transferéncia
destas para os discos spinit®.

As tiras de spinit” strip devem ser utilizadas por profissionais de saude, devidamente
formados, e de acordo com estas instrugdes.

spinit® strip € um método de amostragem especificamente concebido e desenvolvido
para testes de spinit®, para ser usado num sistema spinit®, fechado, para testes junto do
paciente.

DESCRICAO DO PRODUTO

spinit® strip € um produto ndo estéril, de colheita de amostra de baixo volume nominal
predefinido, para obter a quantidade correta de amostra necessaria para um spinit®
teste de diagnostico in vitro especifico.

A tira spinit” strip € composta por um corpo alongado com uma area para manuseio e
na extremidade oposta uma area para a colheita de amostra, concebida para receber um
dado volume. A tira é utilizada para recolher um volume de amostra de 7,5 - 8 uL
tocando apenas na gota de sangue ou liquido.

O dispositivo compreende ainda uma zona fragilizada entre a parte de manuseamento
e a parte de recolha da amostra, configurada para permitir a separagdo completa da
parte de recolha da amostra do dispositivo de transferéncia da amostra.

A TIRA spinit” STRIP

Entrada da amostra
(camara de amostra)

Linha indicada para partir o spinit” strip.

Area de manuseamento

MANUSEAMENTO DA spinit* STRIP

Leia estas instrugcdes, as instrucdes do spinit® disc e o manual do utilizador do
equipamento spinit® antes de utilizar as tiras spinit® strip.

PASSOS

« Abrir o tubo e retirar uma tira; fechar o tubo imediatamente a
seguir (o tubo contém um saco com dessecante);

«Preparar a zona do dedo a picar utilizando um desinfetante;

«Picar o dedo do paciente e limpar a primeira gota de sangue;

«Recolher a segunda gota de sangue, colocando a ponta da
tira contra a superficie da amostra do paciente;

«Confirmar que a cdmara da amostra esta preenchida, se ndo
estiver, é possivel voltar a encher;

«Limpar os dois lados da tira com especial cuidado;

+Depois de limpar a tira, observar se a area da amostra esta
cheia; se ndo estiver, descartar a mesma e recolher nova
amostra utilizando uma nova tira;

«Inserir a tira com a amostra no local indicado do disco;

+Dobrar a tira de forma que esta se parta, deixando a parte
que contem a amostra dentro do disco.
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+N&o limpe a tira na posicdo vertical, pois removera a amostra;

+N&o utilize papel absorvente ou lengos na ponta da tira;

+A colheita das amostras de sangue capilar deve ser realizada sempre com uma nova
picada de dedo (ndo apertar o dedo para obter multiplas colheitas de amostra com a
mesma picada);

+As amostras de sangue capilar devem ser analisadas imediatamente apds a colheita.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

Armazene as tiras no seu frasco original num local fresco e seco, longe da luz solar, a
temperatura ambiente 2 a 30 °C (35,6°- 86° F). Ndo congele.
Nota: Se for entregue dentro de uma caixa de spinit® testes, o produto spinit” strip pode

ser armazenado juntamente com a respetiva caixa, a temperatura indicada no
rétulo/instrucdes de cada teste spinit®.
Quando tirar uma tira do frasco, feche imediatamente a tampa. Use a tira

imediatamente.

N&o transfira a tira spinit® strip para um novo frasco ou qualquer outro recipiente.
Verifique a data de validade no frasco. Se a data de validade tiver passado, no utilize as
tiras.

Nota: Todas as datas de validade sdo impressas no formato Ano/Més/Dia.

MATERIAIS FORNECIDOS COM 1(UM) FRASCO

+22 tiras spinit” strip
+1saco de silica

LIMITACOES

Use cada tira spinit” strip uma vez. N&o reutilize. Ndo dobre, corte ou danifique a tira
spinit” strip.

A tira spinit” strip ndo deve ser utilizada com outras amostras, que n&o as indicadas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O desempenho da tira spinit” strip foi avaliado com os produtos spinit® disc e spinit®
instrument.

COMPOSICAO
Feito de material PET.

ELIMINAGAO SEGURA DO DISPOSITIVO

Eliminacdo de acordo com a legislagdo local.

SERVICO AO CLIENTE

Nao ocorrerdo eventos adversos se as indicagdes sobre a instrucao de utilizacao em
vigor forem seguidas e o produto for manuseado por um profissional.

Informagdes adicionais, bem como instrucdes para a utilizagdo de produtos spinit®,
podem ser encontradas ou solicitadas em: www.biosurfit.com

Todas as suspeitas de eventos adversos graves devem ser notificadas ao distribuidor,
fabricante ou a autoridade reguladora do Estado Membro em que o utilizador se
encontra estabelecido.

EN | spinit® strips
Product Ref. No 950105

INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE

spinit” strips are manufactured to be used together with spinit® products. spinit” strips
are designed for the collection of different types of samples (capillary blood, venous
blood, serum, plasma, controls, calibrators) and transfer to spinit® discs. The spinit®
strips are to be used by properly trained healthcare professionals only in accordance
with these instructions.

spinit” strip is a sampling method specifically designed and developed for spinit” tests,
to be used in a near patient test spinit® system.

PRODUCT DESCRIPTION

spinit® strips are non-sterile low sample volume collection strip with a predefined
nominal volume for achieving correct amount of sample needed to a specific in vitro
spinit® test.

The spinit® strip is comprised of an elongated body having a handling portion disposed
at one end and arranged to provide for gripping and handling means and a sample
collecting portion disposed at the other end and arranged to provide for means to
receive a volume of a liquid sample.

The spinit” strip is used to collect a volume of sample (7.5 - 8 uL) by touching the blood
drop or liquid.

The device further comprises a frangible portion disposed between the handling portion
and the sample collecting portion, wherein the frangible portion is configured to enable
complete separation of the sample collecting portion from the sample transfer device.

spinit” STRIP SAMPLE COLLECTION

Handling area

Sample area

(collection chamber) 4{)4)

Breaking line

spinit” STRIP HANDLING

Please read these instructions, your spinit® test instructions and your spinit® instrument
User Manual before using spinit® strips.

STEPS

+*Open the vial and remove a collection strip; close the vial
immediately after (Vial contains a bag with dessicant);

*Prepare the sampling area by cleaning the finger using
disinfectant.

«Firmly prick the patient’s finger and wipe away the first drop
of blood;

«Collect the second drop of blood by bringing the tip of the
strip to the surface of the blood drop as shown in figure.

+Observe the sample area is fully loaded. If not, it is possible to
refill;

«Clean the strip by gently wiping each side with tissue paper;

« After cleaning the strip, observe if sample area is filled, if not,
discard the strip and collect a fresh sample using a new
collection strip;

«Insert the strip by sliding the strip tip into the disc sample
well;

+Fold back to break the strip and leave the sample inside the
disc.
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+Do not clean the strip in a vertical position as this will remove the sample;

+Do not use tissue paper on the tip of the strip;

+Capillary blood samples must be collected from one finger prick (do not squeeze
finger for multiple collections from same finger prick);

+Capillary blood samples must be analysed immediately after collection.

STORAGE AND HANDLING

Store the strips in their original vial in a cool, dry place, away from sunlight, at room
temperature 2 to 30 °C (35,6° - 86° F). Do not freeze.

Note: If delivered within a spinit® test box, the spinit® strip can be stored together with
the respective box at the specific temperature indicated in each spint” test IFU/label.
When you take a strip from the vial, close the cap immediately. Use the strip immediate-
ly.

Do not transfer the spinit® strip to a new vial or any other container.

Check the expiry date on the vial. If the expiry date has passed do not use the strips.
Note: All expiration dates are printed in Year/Month/Day format.

MATERIALS PROVIDED WITH 1 (ONE) VIAL

+22 spinit® strip
+1silica bag

LIMITATIONS

Use each spinit® strip once. Do not reuse.
Do not bend, cut or damage the spinit® strip.
spinit® strip should not be used with other samples than the ones indicated.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The performance of spinit” strip have been evaluated with the spint® disc and spinit®
instrument.

COMPOSITION
Made of PET material.

SAFE DISPOSAL OF THE DEVICE

Disposal in accordance with local legislation.

CUSTOMER SERVICE

Adverse events will not occur if the indications on the current Instruction for use are
followed, and the product is handled by a professional.

Additional information, as well as instructions for use of spinit* products, can be found
or request at: www.biosurfit.com

All suspected serious adverse events must be reported to the distributor, manufacturer
or regulatory authority in the Member State where the user is located.

ES | Tiras spinit®
N.2 de referencia del producto 950105

INSTRUCCIONES DE USO

USO PREVISTO

Las tiras spinit” se han fabricado para ser utilizadas junto con los productos spinit®. Las
tiras spinit® se han disefiado para la recogida de diferentes tipos de muestras (sangre
capilar, sangre venosa, suero, plasma, controles, calibradores) y su transferencia a los
discos spinit®. Las tiras spinit® solo deben ser utilizadas por profesionales sanitarios
debidamente formados con arreglo a las presentes instrucciones.

La tira spinit® es un método de muestreo disefiado y desarrollado especificamente para
las pruebas spinit® y para ser usada en un sistema spinit® de prueba diagndstica en el
lugar de asistencia al paciente.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las tiras spinit” son tiras no estériles de recogida de bajo volumen de muestra con un
volumen nominal predefinido para lograr la cantidad correcta de muestra necesaria para
una prueba spinit” in vitro especifica.

La tira spinit® consta de un cuerpo alargado con una parte de manipulacion dispuesta en
un extremo y preparada para ofrecer un medio de agarre y manipulacion, y una parte de
recogida de muestra dispuesta en el otro extremo y preparada como medio para recibir
un volumen de una muestra liquida.

La tira spinit® se utiliza para recoger un volumen de muestra (7,5 - 8 ul) por contacto con
la gota de sangre o liquido.

El producto cuenta ademds con una parte frangible situada entre la parte de
manipulacién y la parte de recogida de muestra, y que esta configurada para permitir la
separacion completa de la parte de recogida de muestra del producto de transferencia
de la muestra.

RECOGIDA DE MUESTRA CON LA TIRA spinit*

Zona de manipulacion

Zona de muestreo

(cémara de recogida) 4{)(:)

Linea de rotura

MANIPULACION DE LA TIRA spinit*

Lea estas instrucciones, las instrucciones de la prueba spinit* y el manual del usuario del
instrumento spinit* antes de usar las tiras spinit®.

PASOS

*Abra el vial y retire una tira de recogida; cierre el vial
inmediatamente después (el vial contiene una bolsita con
desecante).

*Prepare la zona de muestreo
desinfectante.

«Pinche con firmeza el dedo del paciente y limpie la primera
gota de sangre.

limpiando el dedo con

*Recoja la segunda gota de sangre poniendo la punta de la tira
en la superficie de la gota de sangre tal y como se indica en
la imagen.

*Observe que la zona de la muestra estd totalmente cargada.
Sino es asi, es posible rellenarla.

«Limpie la tira pasando suavemente un papel de seda a cada
lado.

*Tras limpiar la tira, observe que la zona de muestra esté llena;
en caso necesario, descarte la tira y recoja una muestra fresca
usando una nueva tira de recogida.

*Inserte la tira deslizandola completamente dentro del pocillo
de muestra del disco.

*Doble la tira para romperla y deje la muestra dentro del disco.
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+No limpie la tira en posicidn vertical, ya que eliminara la muestra.

+No utilice un pafuelo de papel en la punta de la tira.

«Las muestras de sangre capilar deben recogerse de un uUnico pinchazo en el dedo (no
apriete el dedo para obtener multiples muestras de un mismo pinchazo)

+Las muestras de sangre capilar deben analizarse inmediatamente tras la recogida.

CONSERVACION Y MANIPULACION

Conserve las tiras en su vial original, en un lugar fresco y seco, alejado de la luz solar, a
una temperatura ambiente de entre 2 °C a 30 °C (35,6 °F-86 °F). No congelar.

Nota: Si la tira spinit® se suministra en una caja de pruebas spinit®, esta puede
conservarse junto con la caja correspondiente a la temperatura especifica indicada en
las instrucciones de uso o la etiqueta de cada spinit®.

Cuando coja una tira del vial, cierre la tapa inmediatamente. Use la tira inmediatamente.
No transfiera la tira spinit® a un nuevo vial o a cualquier otro recipiente.

Compruebe la fecha de caducidad que figura en el vial. No utilice las tiras si se ha
superado la fecha de caducidad.

Nota: Todas las fechas de caducidad estan impresas en el formato Afio/Mes/Dia.

MATERIALES SUMINISTRADOS CON 1 (UN) VIAL

*22 tiras spinit”
+1bolsa de silice

LIMITACIONES

Utilice cada tira spinit” una unica vez. No las reutilice.
No doble, corte o dafie la tira spinit®.
La tira spinit® no debe utilizarse con muestras distintas a las indicadas.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

El funcionamiento de la tira spinit® se ha evaluado con el disco spinit® y el instrumento
spinit®.

COMPOSICION
Fabricado con PET.

ELIMINACION SEGURA DEL PRODUCTO

Eliminacién conforme a la normativa local.

SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE

No se producirdn acontecimientos adversos si se siguen las indicaciones recogidas en
las instrucciones de uso vigentes y el producto es manipulado por un profesional.
Puede encontrar o solicitar informacion adicional, asi como las instrucciones de uso de
los productos spinit®, en: www.biosurfit.com

Todos los acontecimientos adversos sospechosos deben notificarse al distribuidor, al
fabricante o a la autoridad reguladora en el Estado miembro donde se encuentra el
usuario.

FR | Bandelettes spinit®
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

UTILISATION PREVUE

Les bandelettes spinit® sont fabriquées pour étre utilisées avec les produits de la marque
spinit”. Les bandelettes spinit® sont congues pour le prélevement de différents types
d’échantillons (sang capillaire, sang veineux, sérum, plasma, controles, calibrateurs) et
leur transfert sur les disques spinit”. Les bandelettes spinit® ne doivent étre utilisées que
par des professionnels de santé diment formés et conformément a ces instructions.

La bandelette spinit” est une méthode d’échantillonnage spécialement congue et mise
au point pour les tests spinit®, a utiliser dans un systéme spinit® de test a proximité du
patient.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les bandelettes spinit® sont des bandelettes, non stériles, de prélévement d’échantillon
a faible volume nominal prédéfini permettant d’'obtenir la quantité d’échantillon
nécessaire a un test spinit® in vitro spécifique.

La bandelette spinit® est composée d’un corps allongé ayant une partie de manipulation
disposée a une extrémité et prévue pour fournir des moyens de préhension et de
manipulation et une partie de prélévement d’échantillon disposée a I'autre extrémité et
prévue pour fournir des moyens de réception d’un volume d’échantillon liquide.

La bandelette spinit® est utilisée pour prélever un volume d’échantillon (7,5-8 ul) en
touchant la goutte de sang ou le liquide.

Le dispositif comprend en outre une partie fragile disposée entre la partie de
manipulation et la partie de prélevement de I'échantillon, la partie fragile étant
configurée pour permettre la séparation compléte de la partie de prélévement de
I'échantillon du dispositif de transfert de I'échantillon.

BANDELETTE spinit* DE PRELEVEMENT D’ECHANTILLON

Zone d’échantillonnage
(chambre de prélévement)

Ligne de rupture

Zone de manipulation

MANIPULATION DE LA BANDELETTE spi

Veuillez lire ces instructions, les instructions de votre test spinit® et le manuel
d'utilisation de votre instrument spinit® avant d'utiliser les bandelettes spinit®.

ETAPES

«Ouvrir le flacon et retirer une bandelette de prélévement;
refermer le flacon immédiatement aprés (le flacon contient
un sachet déshydratant).

*Préparer la zone d’échantillonnage en nettoyant le doigt a
l'aide d'un désinfectant.

*Piquer fermement le doigt du patient et essuyer la premiére
goutte de sang.

*Prélever la seconde goutte de sang en ramenant I'extrémité
de la bandelette a la surface de la goutte de sang, comme
indiqué sur la figure.

*Observer si la zone déchantillonnage est entierement
chargée. Si ce n'est pas le cas, il est possible de la remplir a
nouveau.

+Nettoyer la bandelette en essuyant délicatement chaque coté
avec du papier absorbant.

+Aprés avoir nettoyé la bandelette, observer si la zone
d’échantillonnage est remplie ; si ce n’est pas le cas, jeter la
bandelette et prélever un nouvel échantillon a l'aide d’une
nouvelle bandelette de prélévement.

sInsérer la bandelette en faisant glisser I'extrémité de la
bandelette dans le puits d’échantillonnage du disque.

+Replier la bandelette pour la casser et laisser I'’échantillon a
I'intérieur du disque.
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IMPORTANT!

*Ne pas nettoyer la bandelette a la verticale car cela pourrait éliminer I'échantillon.

*Ne pas utiliser de papier absorbant sur I'extrémité de la bandelette.

«Les échantillons de sang capillaire doivent étre prélevés a partir d'une seule piglre de
doigt (ne pas presser le doigt pour des prélévements multiples a partir de la méme
piglre de doigt).

*Les échantillons de sang capillaire doivent étre analysés immédiatement aprés le
prélevement.

CONSERVATION ET MANIPULATION

Conserver les bandelettes dans leur flacon d’origine dans un endroit frais et sec,

a labri de la lumiére du soleil, & une température ambiante comprise entre 2 et 30°C
(35,6° et 86°F). Ne pas congeler.

Remarque: Si elle est livrée dans une boite de test spinit®, la bandelette spinit® peut étre
conservée avec la boite correspondante a la température spécifique indiquée sur
chague mode d’emploi/étiquette de test spinit®.

Lorsqu’une bandelette est retirée du flacon, le bouchon doit immédiatement étre
refermé. Utiliser la bandelette immédiatement.

Ne pas transférer la bandelette spinit® dans un nouveau flacon ni dans un autre récipient.

Vérifier la date de péremption sur le flacon. Si la date de péremption est dépassée, ne
pas utiliser les bandelettes.
Remarque: Toutes les dates de péremption sont imprimées au format année/mois/jour.

MATERIEL FOURNI AVEC 1 (UN) FLACON

+22 bandelettes spinit®
«1sachet de silice

LIMITES

Utiliser chaque bandelette spinit® une seule fois. Ne pas réutiliser.

Ne pas plier, couper ni endommager la bandelette spinit®.

La bandelette spinit” ne doit pas étre utilisée avec d’autres échantillons que ceux
indiqués.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les performances des bandelettes spinit® ont été évaluées avec le disque spinit® et
I'instrument spinit®.

COMPOSITION
Fabriqué en PET.

ELIMINATION SORE DU DISPOSITIF

Elimination conformément & la législation locale.

Service a la clientéle

Les événements indésirables ne se produiront pas si les indications du mode d’emploi en
vigueur sont respectées et si le produit est manipulé par un professionnel.

Des informations supplémentaires ainsi que le mode d’emploi des produits spinit®
peuvent étre trouvés ou demandés a I'adresse suivante: www.biosurfit.com

Toute suspicion d'événement indésirable grave doit étre signalée au distributeur, au
fabricant ou a l'autorité réglementaire de I'Etat membre ou se trouve I'utilisateur.

Strisce spinit®
Ref. prodotto n. 950105
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ISTRUZIONI PER L’'USO

USO PREVISTO

Le strisce spinit® sono destinate all'utilizzo unitamente ai prodotti spinit®. Le strisce
spinit® sono progettate per la raccolta di diversi tipi di campioni (sangue capillare,
sangue venoso, siero, plasma, controlli, calibratori) e per il loro trasferimento ai dischi
spinit®. Le strisce spinit® devono essere utilizzate esclusivamente da professionisti
sanitari adeguatamente formati in conformita con le presenti istruzioni.

Le strisce spinit® rappresentano un metodo di campionamento specificamente
concepito e sviluppato per i test spinit®, da utilizzare per test vicino al paziente con il
sistema spinit®.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le strisce spinit® sono strisce non sterili per la raccolta di volumi ridotti di campione
dotate di un volume nominale predefinito, che permette di ottenere la quantita di
campione corretta necessaria per la conduzione di test specifici spinit” in vitro.

Le strisce spinit” sono costituite da un corpo allungato integrato da una sezione per la
presa e la manipolazione su un’estremita e da una sezione per il prelievo del campione
sull’altra, concepita per ricevere un determinato volume di campione liquido.

La striscia spinit” viene utilizzata per la raccolta di un volume di campione (7,5-8 ul)
mediante il contatto con una goccia di sangue o liquido.

Il dispositivo include anche una sezione piu fragile, posta tra la sezione destinata alla
manipolazione e quella per il prelievo del campione, e concepita per creare una netta
separazione tra quest’ultima e il dispositivo di trasferimento del campione.

STRISCIA spinit” PER LA RACCOLTA DI CAMPIONI

Area di campionamento
(camera di raccolta)

Linea di separazione

Area di manipolazione

MANIPOLAZIONE DELLA STRISCIA spinit®

Prima di utilizzare le strisce spinit® si prega di leggere le presenti istruzioni, le istruzioni
dei test spinit” e il Manuale d’uso del proprio dispositivo spinit®.

PASSAGGI

«Aprire il flaconcino ed estrarre una delle strisce di raccolta,
quindi chiudere immediatamente il flaconcino (il flaconcino
contiene un sacchettino essiccante).

*Preparare l'area di campionamento pulendo il dito con
disinfettante.

*Pungere con decisione il dito del paziente e rimuovere la
prima goccia di sangue con una salviettina.

*Raccogliere la seconda goccia di sangue collocando la punta
della striscia sulla superficie della goccia di sangue, come
mostrato nella figura.

«Verificare che l'area di campionamento sia completamente
riempita. In caso contrario, & possibile riempirla di nuovo.

*Pulire la striscia passando delicatamente una salvietta di
tessuto su entrambi i lati.

«Una volta pulita la striscia, verificare che larea di
campionamento sia riempita, altrimenti eliminare la striscia e
prelevare un nuovo campione con una nuova striscia di
prelievo.

«Inserire la striscia facendo scorrere la punta nel pozzetto del
campione del disco.

«Piegare la striscia per spezzarla e lasciare il campione nel
disco.
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IMPORTANTE!

+Non pulire la striscia in posizione verticale onde evitare di rimuovere il campione;

+Non utilizzare salviette di carta sulla punta della striscia;

«| campioni di sangue capillare devono essere prelevati ogni volta con una nuova
puntura (non premere sul dito per prelevare piu di un campione con la stessa puntura);

«| campioni di sangue capillare devono essere analizzati subito dopo il prelievo.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

Conservare le strisce nel flaconcino originale in un luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce solare diretta, a temperatura ambiente compresa tra 2-30 °C (35,6-86 °F). Non
congelare.

Nota: se fornite con una confezione di test spinit®, le strisce spinit® possono essere
conservate unitamente alla relativa confezione alla temperatura specifica indicata nelle
Istruzioni per I'uso/sull’etichetta di ciascun test spinit®.

Chiudere subito il tappo del flaconcino una volta prelevata una striscia. Utilizzare subito
la striscia.

Non trasferire la striscia spinit® in un nuovo flaconcino o contenitore diverso.
Controllare la data di scadenza riportata sul flaconcino. Se & gia stata superata, non
utilizzare le strisce.

Nota: Tutte le date di scadenza sono indicate nel formato Anno/Mese/Giorno.

MATERIALI IN DOTAZIONE CON 1 (UN) FLACONCINO

*22 strisce spinit”
«1bustina di silice

LIMITAZIONI

Utilizzare ogni striscia spinit® solo una volta. Non riutilizzare.
Non piegare, tagliare o danneggiare le strisce spinit®.
Le strisce spinit® non devono essere utilizzate con campioni diversi da quelli indicati.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

Le prestazioni delle strisce spinit® sono state valutate in combinazione con il disco spinit®
e il dispositivo spinit®.

COMPOSIZIONE

Realizzate in materiale PET.

SMALTIMENTO SICURO DEL DISPOSITIVO

Smaltimento in conformita con le disposizioni locali.

ASSISTENZA CLIENTI

Se le indicazioni riportate nelle presenti Istruzioni per I'uso vengono rispettate e il
prodotto viene manipolato da un professionista, non sono da attendersi eventi avversi.
Per maggiori informazioni, cosi come per le istruzioni per 'uso dei prodotti spinit®, si
prega di rivolgersi a: www.biosurfit.com

Tutti gli eventi avversi gravi sospetti devono essere segnalati al distributore, al
produttore o alle autorita regolatorie dello Stato membro in cui risiede I'utente.
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CZ | spinit® prouzky

Ref. &. vyrobku 950105

NAVOD K POUZITI

ZAMYSLENE POUZITI

Prouzky spinit® jsou vyrobeny pro pouziti spolec¢né s dalsimi vyrobky spinit®. Prouzky
spinit® jsou uréeny pro odbér rliznych typl vzorkd (kapilarni krev, zilni krev, sérum,
plazma, kontroly, kalibratory) a jejich pfenos na kotouce spinit®. Prouzky spinit® smi
pouzivat pouze fadné vyskoleni zdravotnicti pracovnici v souladu s témito pokyny.
Odebirani vzorkd pomoci prouzkl spinit” je metoda specialné navrzena a vyvinuta pro
testy spinit®, kterd se pouziva v systému spinit® pro testovani v blizkosti pacienta nebo
pFfimo u pacienta.

POPIS VYROBKU

Prouzky spinit® jsou nesterilni prouzky pro odbér nikoobjemovych vzorkl, s predem
definovanym nomindinim objemem pro dosazeni spravného mnozstvi vzorku
potfebného pro konkrétni in vitro test spinit®.

Prouzek spinit® se sklada z podlouhlého téla, které ma na jednom konci umisténou
manipulaéni ¢ast usporadanou tak, aby umoznovala uchopeni a manipulaci, a na druhém
konci ¢ast pro odbér vzorku usporadanou tak, aby umoznovala odbér urcitého objemu
kapalného vzorku.

Prouzek spinit® slouzi k odebrani uréitého objemu vzorku (7,5 - 8 ul) dotknutim se kapky
krve nebo tekutiny.

Zafizeni dale obsahuje oddélovaci ¢ast umisténou mezi manipulaéni ¢asti a ¢asti pro
odbér vzorku, pficemz oddélovaci ¢ast je konfigurovadna tak, aby umoznila uplné
oddéleni ¢asti pro odbér vzorku od zafizeni pro prenos vzorku.

ODBER VZORKU POMOCI PROUZKU spinit*

Oblast pro odbér vzork
(sbérna komurka)

|
Oddeélovaci linka

Manipulaéni ¢ast

PRACE S PROUZKY spinit*

Pfed pouzitim prouzkl spinit® si pre¢téte tento navod, navod k prislusnému testu spinit®
a Navod k obsluze pristroje spinit®.

KROKY

«Otevrete lahvicku a vyjméte odbérovy prouzek; ihned poté
lahvicku uzaviete (lahvi¢ka obsahuje sacek s desikantem);

«Pripravte misto odbéru vzorku ocisténim prstu dezinfekénim
prostredkem.

*Razné pichnéte pacienta do prstu a setfete prvni kapku krve;

*Odeberte druhou kapku krve priblizenim $picky prouzku k
povrchu kapky krve, jak je znazornéno na obrazku.

*Dbejte na to, aby byla oblast pro vzorek zcela zaplnéna.
Pokud tomu tak neni, je mozné ji doplnit vicendsobnym
odebranim z jednoho vpichu;

*Prouzek ocistéte jemnym otfenim papirového kapesniku z
obou stran;

@ biosurfit (€
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«Prouzek necistéte ve svislé poloze, protoze by doslo k odstranéni vzorku;

«Na 3pi¢ku prouzku nepouzivejte papirovou utérku;

«Vzorky kapilarni krve musi byt odebrany z jednoho vpichu do prstu (pro vicenasobny
odbér z jednoho vpichu prst nestlacujte);

«Vzorky kapilarni krve musi byt analyzovany ihned po odbéru.

SKLADOVANI A MANIPULACE

Prouzky skladujte v puvodni lahviéce na chladném, suchém misté, mimo dosah
slunecniho zafeni, pfi pokojové teploté 2 °C az 30 °C (35,6 °F - 86 °F). Nezamrazuijte.
Poznamka: Pokud je testovaci prouzek spinit” dodavan v krabi¢ce pro dany test spinit®,
Ize jej skladovat spole¢né s prislusnou krabickou pfi specifické teploté uvedené v
navodu k pouziti / na stitcich jednotlivych testd spint®.

Po vyjmuti prouzku z lahvi¢ky ihned uzavrete vicko lahvicky. Prouzek pouzijte okamzi
Nepfenasejte prouzek spinit® do nové lahvi¢ky nebo jiné nadoby.

Zkontrolujte datum pouzitelnosti na lahvi¢ce. Pokud uplynula doba pouzitelnosti,
prouzky nepouzivejte.

Poznamka: Viechna data pouZitelnosti jsou vytisténa ve formatu rok/mésic/den.

PRISLUSENSTVi DODAVANE S 1 (JEDNOU) LAHVIEKOU

*22 prouzku spinit®
+1 vysouseci sacek se silikageleme

OMEZENI

Kazdy prouzek spinit® pouzijte pouze jednou. Nepouzivejte opakované.
Prouzek spinit” neohybejte, neostrihujte ani neposkozujte.
Prouzek spinit® by se nemél pouzivat s jinymi nez k tomu indikovanymi vzorky.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnost prouzki spinit® byla hodnocena v sou¢innosti s kotou¢em spinit® a pfistrojem
spinit®.

SLOZENI

Vyrobeno z materidlu PET.

BEZPECNA LIKVIDACE ZARIZEN{

Likvidace v souladu s mistnimi pravnimi pfedpisy.

ZAKAZNICKY SERVIS

Nezadouci ucinky se nevyskytuji, pokud jsou dodrzovany udaje uvedené v aktualnim
navodu k pouziti a s vyrobkem manipuluje kvalifikovany pracovnik.

Dalsi informace stejné jako navod k pouziti vyrobkl spinit® naleznete nebo si je mlzete
vyzadat na adrese: www.biosurfit.com

Vsechna podezieni na zavazné nezadouci ucinky musi byt hldsena distributorovi,

vyrobci nebo pfislusnému regulaénimu organu v ¢lenském staté, kde se uzivatel nachazi.

RO | Benzi spinit®
Nr. produs de ref. 950105

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESTINATIE DE UTILIZARE

Benzile spinit” sunt fabricate pentru a fi utilizate impreuna cu produsele spinit®. Benzile
spinit” sunt proiectate pentru recoltarea diverselor tipuri de probe (sange capilar, sange
venos, ser, plasma, controale, calibratori) si transferul catre discurile spinit®. Benzile
spinit® sunt destinate pentru a fi utilizate de catre profesionisti din domeniul sanatatii
instruiti in mod corespunzator, doar in conformitate cu aceste instructiuni.

Banda spinit” strip este o metoda de prelevare conceputa si dezvoltata in mod specific
pentru testele spinit®, pentru a fi utilizatd in cadrul unui sistem spinit” de testare in
proximitatea pacientului.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Benzile spinit® sunt benzi nesterile de prelevare a unui volum redus de proba cu un
volum nominal predefinit pentru obtinerea unei cantitati corecte de proba necesara unui
test spinit® in vitro specific.

Banda spinit* este alcatuita dintr-un corp alungit care are o portiune pentru manipulare
dispusa la un capat si amplasata pentru a asigura mijloacele de prindere si manipulare,
precum si o portiune de recoltare a probei dispusa la celdlalt capat si amplasata pentru
a asigura mijlocul de primire a unui volum de proba lichida.

Banda spinit® este utilizatd pentru a preleva un volum de proba (7,5 - 8 pl) prin atingerea
lichidului sau picaturii de sange.

Dispozitivul mai cuprinde si o portiune fragila dispusa intre portiunea de manipulare si
portiunea de prelevare a probei, portiunea fragila fiind configuratd pentru a permite
separarea completa a portiunii de prelevare a probei de dispozitivul de transfer al
probei.

BANDA spinit” DE RECOLTARE A PROBELOR

Zona probei
(camera de colectare)

Linia de rupere

Zona de manipulare

MANIPULAREA BENZII spinit®

Cititi aceste instructiuni, instructiunile testului spinit® si manualul de utilizare al
instrumentului spinit® inainte de a utiliza benzile spinit®.

ETAPE

*Deschideti flaconul si scoateti o banda de recoltare; apoi
inchideti imediat flaconul (flaconul contine o punga cu
desicant);

*Pregatiti zona de recoltare curatand degetul prin utilizarea
unui dezinfectant;

-Tngepati ferm degetul pacientului si stergeti prima picatura de
sange;

*Recoltati a doua picaturd de sange aducand varful benzii la
suprafata picaturii de sdnge dupa cum se indica in figura;
*Observati ca zona probei sa fie complet incarcata. Dacé nu
este, puteti reumple;

«Curatati banda stergénd cu atentie fiecare parte cu un
servetel de hartie;
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*Nu curatati banda in pozitie verticala, intrucat acest lucru va indeparta proba;

*Nu utilizati servetel de hartie la nivelul varfului benzii;

*Probele de sange capilar trebuie recoltate dintr-o singura intepatura de deget (nu
strangeti degetul pentru recoltari multiple din aceeasi intepatura de deget);

«Probele de sange capilar trebuie analizate imediat dupa recoltare.

PASTRARE S| MANIPULARE

Pastrati benzile in flaconul original intr-un loc racoros, uscat, departe de lumina soarelui,
la temperatura camerei intre 2 °C si 30 °C (35,6 °F - 86 °F). A nu se congela.

Nota: Daca este furnizata in cadrul unei cutii de testare spinit®, banda spinit® poate fi
pastratd impreuna cu cutia respectiva la temperatura specifica indicatd pe fiecare
eticheta/in fiecare IDU a testului spint®.

Cand luati o banda din flacon, inchideti imediat capacul. Utilizati banda imediat.

NU transferati banda spinit® intr-un nou flacon sau in orice alt recipient.

Verificati data de expirare pe flacon. Daca data de expirare a fost depasita, nu folositi
benzile.

Not&: Toate datele de expirare sunt imprimate in formatul an/lund/zi.

MATERIALE FURNIZATE CU 1 (UN) FLACON

*22 benzi spinit®
+1 plic cu dioxid de siliciu

LIMITARI
Utilizati fiecare banda spinit® o singura data. A nu se reutiliza.

Nu indoiti, taiati sau deteriorati banda spinit®.
Banda spinit” nu trebuie utilizata cu alte probe cu excepia celor indicate.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Performanta benzii spinit® a fost evaluata cu discul spint® si cu instrumentul spinit®.

COMPOZITIE
Fabricat din material PET.

ELIMINAREA iN SIGURANTA A DISPOZITIVULUI

Eliminare in conformitate cu legislatia locala.

SERVICIUL DE RELATII CU CLIENTII

Nu se vor produce evenimente adverse daca sunt respectate indicatiile din instructiunile
de utilizare actuale, iar produsul va fi manipulat de catre un profesionist.

Mai multe informatii, precum si instructiunile de utilizare pentru produsele spinit”, se pot
gasi sau pot fi solicitate la: www.biosurfit.com

Toate evenimentele adverse grave suspectate trebuie raportate distribuitorului,
fabricantului sau autoritatii de reglementare din statul membru in care este localizat
utilizatorul.

DE | spinit® Probeentnahmestreifen
Produktreferenz 950105

GEBRAUCHSANWEISUNG

ZWECKBESTIMMUNG

spinit® Probeentnahmestreifen werden zum Einsatz mit den Produkten von spinit®
hergestellt. spinit® Probeentnahmestreifen dienen zur Entnahme verschiedener
Probearten (Kapillarblut, vendses Blut, Serum, Plasma, Kontrollen, Kalibratoren) und zu
deren Ubertragung auf die spinit® Disk. Spinit® Probeentnahmestreifen dirrfen nur von
entsprechend geschultem medizinischem Fachpersonal in Ubereinstimmung mit dieser
Anleitung genutzt werden.

spinit® Probeentnahmestreifen sind eine speziell fir spinit® Tests entwickelte Probenah-
memethode zum Einsatz im Rahmen des spinit® Systems fur patientennahe Tests.

PRODUKTBESCHREIBUNG

spinit® Probeentnahmestreifen sind unsterile Streifen zur Entnahme von Proben mit
geringem Bemessungsvolumen zum Erzielen der zur Durchfihrung des jeweiligen
spinit® In-vitro-Tests bendtigten Probemenge.

spinit® Probeentnahmestreifen bestehen aus einem langlichen Kérper mit einem Bereich
zur Handhabung und einem Abschnitt zur Probenentnahme am gegeniberliegenden
Ende, der Uber eine spezielle Form zur Aufnahme der erforderlichen Menge flussiger
Proben verfugt.

Der Streifen dient zur Entnahme des Probenvolumens (7,5 - 8 ul) durch Bertihrung eines
Blut- oder Flussigkeitstropfens.

Der Bereich zur Handhabung des Streifens ist vom Probeentnahmeabschnitt
abtrennbar.

spinit" PROBEENTNAHMESTREIFEN

Probeentnahmeabschnitt
(Entnahmekammer)

Abtrennlinie

Handhabungsbereich

HANDHABUNG DES spinit" PROBEENTNAHMESTREIFENS

Vor der Nutzung des spinit® Probeentnahmestreifens die vorliegende
Gebrauchsanweisung, die Gebrauchsanweisung des spinit® Tests und das Handbuch des
spinit® Analysegerats lesen.

SCHRITTE

*Den Behalter &ffnen und einen Streifen entnehmen; den
Behélter sofort wieder verschlieBen (der Behélter enthalt
einen Beutel mit Trockenmittel);

*Die Einstichstelle am Finger mit Desinfektionsmittel
vorbereiten;.

*In den Finger des Patienten stechen und den ersten
Bluttropfen wegwischen;

«Die Probe, wie auf der Abbildung dargestellt, durch
Aufsetzen des oberen Endes des Streifens auf den zweiten
Blutstropfen aufnehmen;

«Sicherstellen, dass sich der Probeentnahmeabschnitt
vollstandig befullt. Andernfalls kann eine Nachfullung
vorgenommen werden;

*Beide Seiten des Streifens zur Reinigung sanft an einem
Papiertuch abtupfen;
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«Den Streifen beim Reinigen nicht senkrecht halten, da dies dazu fuhrt, dass Probemate-
rial abgetragen wird;

+Das obere Ende des Probeentnahmestreifens nicht mit dem Papiertuch berthren;

«Kapillarblutproben muassen von einem einzigen Einstich in der Fingerkuppe
entnommen werden (nicht far mehrere Entnahmen vom selben Einstich den Finger
pressen);

«Kapillarblutproben mussen sofort nach der Entnahme analysiert werden.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Die Streifen im Originalbehalter an einem kuhlen, trockenen, sauberen und vor
Sonneneinstrahlung geschitzten Ort bei Raumtemperatur 2 bis 30 °C (35,6 - 86 °F)
aufbewahren. Nicht einfrieren.

Anmerkung: Bei Lieferung im Rahmen einer spinit® Testbox kann der spinit” Probeent-
nahmestreifen gemeinsam mit der betreffenden Box bei der in der Gebrauchsanweisung
bzw. auf der Verpackung des spinit * Tests angegebenen Temperatur gelagert werden.
Nach der Entnahme eines Probeentnahmestreifens den Behalter sofort wieder
verschlieBen. Den Streifen sofort verwenden.

spinit® Probeentnahmestreifen ausschlieBlich im Ursprungsbehalter aufbewahren.

Das Verfallsdatum am Behalter beachten. Streifen nach dem Verfallsdatum nicht nutzen.
Anmerkung: Verfallsdaten sind im Format Jahr/Monat/Tag angegeben.

EIN BEHALTER ENTHALT

*22 spinit” Probeentnahmestreifen
«1Silicia-Gel-Beutel

EINSCHRANKUNGEN

Jeden spinit® Probeentnahmestreifen nur einmal nutzen. Nicht zur Wiederverwendung.
spinit® Probeentnahmestreifen nicht knicken, zerschneiden oder beschadigen.
spinit® Probeentnahmestreifen nur zur Entnahme der betreffenden Proben nutzen.

LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistungsfahigkeit des spinit® Probeentnahmestreifens wurde mit der spinit® Disk
und dem spinit® Analysegeréat evaluiert.

ZUSAMMENSETZUNG
Hergestellt aus PET.

SICHERE ENTSORGUNG

Entsorgung gemanB den lokalen Bestimmungen.

KUNDENSERVICE

Bei Einhaltung der in der vorliegenden Gebrauchsanweisung enthaltenen Anweisungen
und der Nutzung des Produkts durch Fachpersonal treten unerwlnschte Ereignisse
nicht auf.

Weitere Informationen sowie Gebrauchsanweisungen fur spinit® Produkte sind hier zur
Anforderung verfligbar: www.biosurfit.com

Alle vermuteten schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse mussen dem Héandler,
dem Hersteller oder der Aufsichtsbehérde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender
ansassig ist, gemeldet werden.

NL | spinit®-strips
Productref. nr. 950105

GEBRUIKSAANWIJZING

BEOOGD GEBRUIK

spinit®-strips zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met spinit®-producten.
spinit®-strips zijn ontworpen voor het verzamelen van verschillende soorten monsters
(capillair bloed, veneus bloed, serum, plasma, controles, kalibratoren) en het overbren-
gen naar spinit®™-schijven. De spinit®-strips mogen uitsluitend worden gebruikt door
goed opgeleide zorgverleners, overeenkomstig deze instructies.

De spinit®-strip is een monsterafnamemethode die speciaal is ontworpen en ontwikkeld
voor spinit®-testen en die kan worden gebruikt in een spinit*-testsysteem in de
patiéntomgeving.

PRODUCTBESCHRIJVING

spinit®-strips zijn niet-steriele verzamelstrips voor een laag monstervolume en een
vooraf gedefinieerd nominaal volume om de juiste hoeveelheid monster te verkrijgen die
nodig is voor een specifieke in-vitro-spinit*-test.

De spinit®-strip bestaat uit een langwerpige behuizing met aan het ene uiteinde een
vastgrijpgedeelte dat is aangebracht om te dienen als grijp- en hanteringsmiddel, en aan
het andere uiteinde een monsterverzamelgedeelte dat is aangebracht om te dienen als
middel om een bepaald volume vloeibaar monster te ontvangen.

Met de spinit®-strip wordt een hoeveelheid bloed (7,5 - 8 uL) verzameld door aanraking
van de bloeddruppel of vloeistof.

Het hulpmiddel omvat daarnaast een breekbaar deel dat zich tussen het
vastgrijpgedeelte en het monsterverzamelgedeelte bevindt. Het breekbare deel is
zodanig ontworpen dat het monsterverzamelgedeelte volledig van het
monsteroverdrachtsapparaat kan worden gescheiden.

spinit*-STRIPS VOOR MONSTERAFNAME

Bemonsteringsgedbied
(verzamelkamer)

|
Afbreeklijn

Hanteringsgebied

HANTERING spi

-STRIP

Lees deze instructies, de instructies voor de spinit”-test en de gebruikershandleiding
van het spinit®-instrument voordat u spinit®-strips gebruikt.

STAPPEN

*Open de flacon en haal er een verzamelstrip uit. Sluit de
flacon daarna direct weer (de flacon bevat een zakje met
droogmiddel);
‘ *Bereid het monsterafnamegebied voor door de vinger te
reinigen met een ontsmettingsmiddel;
. *Prik stevig in de vinger van de patiént en veeg de eerste
druppel bloed weg;

*Verzamel de tweede druppel bloed door de punt van de strip
naar het oppervlak van de bloeddruppel te brengen, zoals
getoond in de afbeelding;

«Controleer of het monsterafnamegebied volledig is gevuld.
Indien dit niet het geval is, is het mogelijk om bij te vullen;

*Reinig de strip door beide kanten voorzichtig af te vegen met
tissuepapier;
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«Reinig de strip niet in verticale positie, omdat u dan het monster verwijdert;.

«Gebruik geen tissuepapier op het uiteinde van de strip;.

« Capillaire bloedmonsters moeten worden verzameld via één vingerprik (knijp niet in de
vinger voor meerdere afnames via dezelfde vingerprik);.

«De capillaire bloedmonsters moeten onmiddellijk na afname worden geanalyseerd.

OPSLAG EN HANTERING

Bewaar de strips in de originele flacon op een koele, droge plaats, uit de zon, bij
kamertemperatuur (2 °C tot 30 °C). Niet invriezen.

Opmerking: Als de spinit™strip in een spinit”-testdoos wordt geleverd, kan deze samen
met de betreffende doos worden bewaard op de specifieke temperatuur die in de
gebruiksaanwijzing/op het etiket van de spint®-test staat aangegeven.

Wanneer u een strip uit de flacon neemt, sluit dan onmiddellijk daarna de dop. Gebruik
de strip onmiddellijk.

Breng de spinit®-strip niet over naar een nieuwe flacon of een andere container.
Controleer de vervaldatum op de flacon. Als de vervaldatum verstreken is, mag u de
strips niet meer gebruiken.

Opmerking: Alle vervaldatums zijn afgedrukt in de notatie Jaar/Maand/Dag.

MATERIALEN DIE WORDEN MEEGELEVERD BIJ 1 (EEN) FLACON

+22 spinit®-strips
+1silicagelzakje

BEPERKINGEN

Gebruik elke spinit®-strip slechts één keer. Niet opnieuw gebruiken.

Buig, knip of beschadig de spinit®-strip niet.

De spinit®-strip mag niet worden gebruikt voor andere monsters dan de aangegeven
monsters.

PRESTATIEKENMERKEN

De prestaties van spinit"-strips zijn geévalueerd met de spinit”-schijf en het spinit™-in-
strument.

SAMENSTELLING

Gemaakt van PET-materiaal.

VEILIGE AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

Afvoeren volgens de plaatselijke wetgeving.

KLANTENSERVICE

Als de aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing correct worden opgevolgd en het
product door een deskundige wordt gebruikt, zullen er geen bijwerkingen optreden.
Aanvullende informatie en gebruiksaanwijzingen voor spinit®-producten kunt u vinden
of opvragen via: www.biosurfit.com

Alle vermoedelijke ernstige bijwerkingen dienen te worden gemeld aan de distributeur,
de fabrikant of de toezichthoudende autoriteit in de lidstaat waar de gebruiker zich
bevindt.
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*Nach der Reinigung des Streifens erneut tberprifen, ob der *Controleer na het reinigen van de strip of het monsteraf- g
*Po ocisténi prouzku zkontrolujte, zda je oblast pro vzorek *Dupa curdtarea benzii, observati daca zona de proba este Probeentnahmeabschnitt befullt ist. Andernfalls eine erneute namegebied gevuld is. Als dat niet het geval is, gooi de strip g
zaplnéna, pokud ne, prouzek vyhodte a odeberte novy vzorek umplutd; dacd nu este, aruncati banda si recoltati o noua Probeentnahme unter Einsatz eines frischen dan weg en verzamel een nieuw monster met behulp van een 2
pomoci nového odbérového prouzku; proba folosind o noud banda de recoltare; Probeentnahmestreifens durchfuhren; nieuwe verzamelstrip; 2
« Zasunte 3pic¢ku prouzku do vzorkovaci jamky kotouce; «Introduceti banda prin glisarea varfului benzii in godeul +Das obere Ende des Streifens in die Probeaufnahmemulde «Plaats de strip door de punt van de strip in het schijfvormige ;
*«Pfehnutim prouzku dozadu prouzek oddélite a vzorek pentru proba al discului; der Disk einfuhren; monsterputje te schuiven; “
ponechate uvnitt kotouce. «Indoiti inapoi pentru a rupe banda si lasati proba in disc. *Umknicken und den Handhabungsbereich abtrennen. Der *Vouw de strip terug om deze te breken en laat het monster in ;‘
Probeaufnahmeabschnitt verbleibt in der Disk. de schijf achter. ¢
&
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Simplicity in diagnostics
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