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EN
Intended Purpose

EDTA Capillary Tubes are intended for the fingerstick collection of whole blood specimens for use in Determine™ in
vitro diagnostic rapid test devices. EDTA Capillary Tubes are specially designed to transfer sufficient volume of blood to
ensure that the Determine™ test performs correctly and minimizes blood clotting. EDTA Capillary Tubes are intended for
professional use in a laboratory environment and near-patient testing. They are not intended for self-testing.

For full procedure refer the diagnostic assay IFUs:
Determine™ HIV 1/2 (7D23)
Determine™ HIV Early Detect (7D28)
Determine™ HBsAg 2 (7D29)
Determine™ Syphilis TP (7D24)

USER TRAINING, QUALIFICATION AND EXPERIENCE REQUIREMENTS
These EDTA Capillary Tubes are designed for use by professionals in both laboratory and near patient settings including
laboratory technologists. Suitable personnel shall have a consummate level of training and experience specimen
preparation, the running and interpretation of specimens, management of all supplies and waste disposal as per local
regulations and generation of reports.

Caution: Do not eat, drink, smoke or apply make-up while using this product.
Warning: Each pipette is single use only. Do not re-use.

Warning: handle with care to avoid breakage. Broken Capillary Tubes may cause cuts leading to exposure to biohazardous
material.

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime ~(Regulation
2017/746/EU on In vitro Disgnostic Medical Devices); if, during the use of this device or s a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized representative and to your national
authority.

Contents
100 x EDTA Capillary Tubes

Storage Instruction
Bring to room temperature before opening the cap and store at 2-30 °C until expiration date.
Store in packaging until use to avoid risk of contamination.




Advice Line:
For further information, please contact your distributor, or call Abbott Technical Specialists:
Europe: Tel: +44 161483 9032

Email: EME.TechSupport@abbott.com
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DE
Verwendungsaweck

EDTA Capillary Tubes sind fiir die von s der g in
Determine™ diagnostischen In-vitro-Schnelltests bestimmt. EDTA cap.uary Tobessind speziell fir G Uberlragung cines
ausreichenden Blutvolumens konzipiert, um die korrekte Durchfiihrung des Determine™ Tests zu gewshrleisten und die

Blutgerinnung zu minimieren. EDTA Capillary Tubes sind fir den p Einsatz in einer L und fiir
patientennahe Tests vorgesehen. Sie sind nicht fir Selbsttests vorgesehen.

Das andige Verfahren ist in den i der di: i Tests
Determine™ HIV 1/2 (7D23)
Determine™ HIV Early Detect (7D28)
Determine™ HBsAg 2 (7D29)
Determine™ Syphilis TP (7D24)

ANFORDERUNGEN AN AUSBILDUNG, QUALIFIKATION UND ERFAHRUNG DER BENUTZER

Diese EDTA Capillary Tubes sind fiir die Verwendung durch Fachkrifte im Labor und im patientennahen Bereich,

cinschlieBlich Labortechniker, bestimmt. Das geeignete Personal muss iber ein hohes Maf8 an Ausbildung und Erfahrung

in der der L und der Proben, der Verwaltung aller Vorrate und der
gemilt den brtlchen Vorsct

sowie der Erstellung von Berichten verfilgen.

Achtung: Wihrend der Verwendung dieses Produkts nicht essen, trinken, rauchen oder schminken.
Warnung: Jede Pipette st ur 2um inmaligen Gebrauch bstimmt. Nicht wisdervervenden.

Warnung: Mit Vorsicht behandeln, um Bruch zu vermeiden. kénnen
verursachen, die 2 einer Exposition gegeniber biologisch gefshrlichem Materia fhren
Fir P Dritte in der E Union und in Lindern mit identischem Regelwerk (Verordnung

2017/746/EU ber In-vitro-Diagnostika): Wenn wihrend der Verwendung dieses Produkis oder als Folge seiner
fall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder seinem
Bevollmichtigten sowie lhrer nationalen Behsrde.

Inhalt
100 x EDTA Capillary Tubes

Anweisungen zur Lagerung
Vor dem Offnen der Kappe auf Raumtemperatur bringen und bei 2-30 °C bis zum Verfallsdatum lagern.
Bis 2ur g in der Verpackung um das Risiko einer 20 vermeiden.




Kunden-Hotline:
Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an |hren Handler oder rufen Sie die
technischen Spezialisten von Abbott an:
Europa: Tel: +44 161483 9032
Email: EME.TechSupport@abbott.com

Glossar der Symbole

Bevollmachtigter in

der Europsischen Hersteller
G

Enthilt geniigend ‘
A e
Katslognummer @ mperteur | Endeuige
Siehe K

- B Nicht
R I e R

CE-Kennzeichnung

gem3 der IVD- Nichtverwenden, | e | vor sommenicht
c € Medizinprodukte- @ wenn die Verpckung| 71 e
Verordnung (EU) beschadigt st .
2017/74

In-vitro
Diagnostikum

Gerit fir
patientennahe Tests

6

@ Nicht zum Selbsttest

EDTA CAPILLARY TUBES EDTA Kapillarréhrchen




FR

Usage prév

Les tubes EDTA Capillary Tubes sont destinés au prélévement capillaire d’échantillons de sang total & utiliser avec les
dispositifs de test rapide pour diagnostic in vitro Determine™. Les tubes EDTA Capillary Tubes sont spécialement congus
pour transférer un volume de sang suffisant pour garantir que le test Determine™ fonctionne correctement et permette
de réduire la coagulation du sang, Les tubes EDTA Capillary Tubes sont destinés 3 un usage professionnel en laboratoire et
aux tests au chevet du patient. lls ne sont pas destinés aux autotests.

Pour la procédure compléte, se référer aux modes d'emploi des tests de diagnostic :
Determine™ HIV 1/2 (7D23)
Determine™ HIV Early Detect (7D28)
Determine™ HBsAg 2 (7D29)
Determine™ Syphilis TP (7D24)

EXIGENCES EN MATIERE DE FORMATION, DE QUALIFICATION ET D’EXPERIENCE DES UTILISATEURS.
Ces tubes EDTA Capillary Tubes sont congus pour étre utilisés par les professionnels  a fois dans les laboratoires et les
environnements au chevet des patients, y compris les techniciens de laboratoire. Le personnel appropric doit avoir un
niveau de formation et d'expérience complet dans la préparation, I'exécution et I des échantillons, la gestion
de toutes les fournitures et Pélimination des déchets conformément aus réglementations locales et la génération de
rapports.

Mise en garde : Ne pas manger, boire, fumer ou se maquiller pendant luti

isation de ce produit.

Avertissement : Chaque pipette est a usage unique. Ne pas réutiliser.

Avertissement : Manipuler avec soin pour éviter toute casse. Les tubes capillaires cassés peuvent provoquer des coupures
et entrainer ainsi une exposition & des matiéres biologiques dangereuses.

Pour dans 'Union européenne et dans les pays ayant un régime réglementaire identique
(Reg\ement 2017/746/UE sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro) ; si, pendant 'utilisation de ce dispositif ou 3
la suite de son utilisation, un incident grave s'est produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou  son représentant autorisé

et a votre autorité nationale.

Contenu

100 x EDTA Capillary Tubes

Instruction de stockage
Amener 3 température ambiante avant d'ouvrir le bouchon et conserver entre 2 et 30 °C jusqu’a la date de péremption.
Conserver dans Iemballage jusqu's Putilisation pour éviter tout risque de contamination.
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Ligne d'assistance :
Pour de plus amples informations, veuillez contacter votre distributeur ou les spécialistes de

P'assistance technique d’Abbott :

Europe:

Tel: +44 161 483 9032
Email: EME TechSupport@abbott.com
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Scopo previsto

Gli EDTA Capillary Tubes sono concepiti per la raccolta di campioni di sangue intero mediante puntura del polpastrello,
per luso nei dispositivi per test rapidi per la diagnostica in vitro Determine™. Gli EDTA Capillary Tubes sono progettati
appositamente per trasferire un volume di sangue sufficiente per garantire che il test Determine™ funzioni correttamente
e riduca al minimo la coagulazione del sangue. Gli EDTA Capillary Tubes sono destinati alluso professionale in un ambiente
dilaboratorio e nei test decentralizzati. Non sono destinati allautotest.

Perla procedura completa, fare riferimento alle istruzioni per [uso del test diag
Determine™ HIV 1/2 (7D23)
Determine™ HIV Early Detect (7D28)
Determine™ HBsAg 2 (7D29)
Determine™ Syphilis TP (7D24)

Perla procedura completa, fare riferimento alle istrutioni per [uso del test diagnostico:
Questi EDTA Capillary Tubes sono progettati per [uso da parte di professionisti sia in laboratorio che in ambienti
decentralizati inclusi i tecnici di aboratorio.  personale idoneo deve avere un eccellente lvello di formazione ed
esperienza nella p dei campior e nelfinterp dei campion, nella gestione di tutte le
forniture, nello smaltimento dei rifutisecondo le normative locali e nella generacione dei rapporti

Attentione: non mangiare, bere, fumare o truccarsi durante
Awertenza: ogni tubo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

Awertenza: maneggiare con cura per evitare rotture. | tubi capillari rotti possono causare tagli che portano allesposizione a
materiale a rischio biologico.

Per un paziente/utente/terza parte nell Unione Europea e in paesi con identico regime normativo (Regolamento 2017/746/
UE sui Dispositivi medici per la diagnostica in vitro): se, durante luso di questo dispositivo o a seguito del suo utilizo, si &
verificato un incidente grave, segnalarlo al produttore efo al suo rappresentante autorizzato e alla propria autorits nazionale.

110 di questo prodotto.

Contenuto

100 x EDTA Capillary Tubes
Istruzioni per la conservazione

Portare a temperatura ambiente prima di aprire il tappo & conservare a 2-30 °C fino alla data di scadenza.
Conservare nella confezione fino al momento delluso per evitare il rischio di contaminatione.
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Linea di consulenza:

Per ulteriori informazioni, contattare il distributore o chiamare gli specialisti tecnici Abbott:
Europa: Tel: +44 161 483 9032
Email: EME.TechSupport@abbott.com
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Finalidad prevista

Los EDTA Capillary Tubes estén destinados 2 la recogida de muestras de sangre completa por puncién digital para su uso
en los dispositivos de pruebas rpidas de diagnéstico in vitro Determine™. Los EDTA Capillary Tubes estén especialmente
disefiados para transferir un volumen de sangre suficiente para garantizar que la prueba Determine™ se realiza
correctamente y minimizan la coagulacién de la sangre. Los EDTA Capillary Tubes estn destinados a un uso profesional en
un entorno de laboratorio y a la realizacion de pruebas cercanas al paciente. No estén disefiados para autopruebas.

Para conocer el , consulte las i
Determine™ HIV 1/2 (7D23)

Determine™ HIV Early Detect (7D28)

Determine™ HBsAg 2 (7D29)

Determine™ Syphilis TP (7D24)

de uso del ensayo de diagnéstico:

REQUISITOS DE FORMACION, CUALIFICACION Y EXPERIENCIA DEL USUARIO:

Estos EDTA Capillary Tubes estan disefados para ser utilizados por profesionales tanto en el laboratorio como en entornos
cercanos al paciente, incluidos técnicos de laboratorio. El personal adecuado debers tener un nivel consumado de
formacion y experiencia en la preparacion de muestras, s ejecucion e interpretacion de las mismas, Ia gestion de todos los
suministros y la eliminacién de residuos de acuerdo con la normativa lacaly a generacién de informes.

Precaucién: No coma, beba, fume i se maquille mientras usa este producto.
Advertencia: Cada pipeta es de un solo uso. No reutilizar.

Advertencia: manipular con cuidado para evitar roturas. La rotura de los tubos capilares puede provocar cortes que den
lugar a la exposicién 2 material de riesgo biologico.

Para los pacientes/usuarios/terceros en la Unién Europea y en paises con idéntico régimen normativo (Reglamento
2017/746/UE sobre productos sanitarios de diagnéstico in vitro); si ocurriera un incidente grave durante el uso de este
dispositivo o como resultado de su uso, informe al fabricante o a su representante autorizado, asi como a su autoridad
nacional.

Contenido
100 x EDTA Capillary Tubes

Instruccién de almacenamiento

Llevar a temperatura ambiente antes de abrir el tapén y conservar a 2-30 °C hasta la fecha de caducidad.
Almacenar en el envase hasta su uso para evitar el riesgo de contaminacion.
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Linea asistencia:

Para obtener mas informacion, pongase en contacto con su distribuidor o llame a los especialistas
del servicio técnico de Abbott:
Tel: +44 161 483 9032

Email: EME.TechSupport@abbott.com

Europa:
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Utilizagao prevista

Os EDTA Capillary Tubes destinam-se 3 colheita de amostras de sangue total através de uma picada no dedo para utilizagio
em dispositivos de teste ripido para o diagnéstico in vitro Determine™. Os EDTA Capillary Tubes foram concebidos
especialmente para transferir volume de sangue suficiente para garantir que o teste Determine™ funciona corretamente
e para minimizar a coagulagio sanguinea. Os EDTA Capillary Tubes destinam-se a utilizago profissional em ambiente
laboratorial e testes junto dos pacientes. Nio se destinam a ser utilizados para autoteste.

d

Para obter o procedimento completo, consultar as inst
Determine™ HIV 1/2 (7D23)
Determine™ HIV Early Detect (7D28)
Determine™ HBsAg 2 (7D29)
Determine™ Syphilis TP (7D24)

REQUISITOS DE FORMAQ&O, QUALIFICAQAO E EXPERIENCIA DO UTILIZADOR:

Estes EDTA Capillary Tubes foram concebidos para serem utilizados por profissionais tanto em laboratrio como em
ambientes junto do paciente, incluindo técnicos de laboratério. O pessoal adequado deve ter um nivel consumado de
formagio e experiéncia na preparagio de amostras, no funcionamento e interpretagio de amostras, na gestio de todos o
consumiveis e eliminagio de residuos, de acordo com os regulamentos locais € na criagio de relatrios.

Cuidado:
Aviso: cada pipeta destina-se a uma Gnica utilizagao. No reutilizar.

o deste produto.

30 comer, beber, fumar ou aplicar maquilhagem durante a uti

Aviso: manusear com cuidado para evitar que se parta. Tubos capilares partidos podem causar cortes que provocam a
exposigio a material com risco biolégico.

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unio Europeia e em paises com regime regulamentar idéntico (Regulamento
2017/746/UE relativo a dispositivos médicos de diagnéstico in vitro); se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou em
resultado da sua utilizagio, tiver ocorrido um incidente grave, informar o fabricante e/ou o seu representante autorizado  a
respetiva autoridade nacional.

Conteido

100 x EDTA Capillary Tubes
Instrugio de armazenamento

Deixar atingir a temperatura ambiente antes de abrir a tampa e armazenar a 2-30 °C até 3 data de validade.
Armazenar na embalagem até 3 utilizag3o para evitar o risco de contaminagio.
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Linha de aconselhamento:
Para obter mais informagées, contacte o seu distribuidor ou telefone para os Especialistas
Técnicos da Abbott:
Europa: Tel: +44 161 483 9032
Email: EME.TechSupport@abbott.com
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