SmartBox 3™

Vitrolife 7T

en: Indication for use

Ageneral purpose liquid nitrogen container to be used
with laboratory equipment or processes that require liquid
nitrogen, including, for example, Rapid-i™ Kit.
Product Description

SmartBox 3™ consists of:

-abox

-aninsert

-alid

Storage Instructions

Store at +2 to +30 °C.

Directions for use

The product is intended to be used by qualified laboratory
staff trained in handling liquid nitrogen.

Check that the product is intact and appropriately clean
before starting the procedure. If required, wipe the inside
with an appropriate disinfectant.

Always wear protective gear when working with liquid
nitrogen.

Place the box on a stable work bench. Fill the box with liquid
nitrogen up to 1 cm from the rim.

If used for Rapid-i Kit, place the insert on top of the box.
Follow the instructions provided with Rapid-i Kit.

During the procedure, the lid can be used to reduce the
evaporation of liquid nitrogen.

To dispose of unused liquid nitrogen, remove the lid and
insert and pour the liquid out of the SmartBox 3 using the
spout or allow it to evaporate.

Precautions

The product must not be used if it is damaged.

The product must be used according to local regulations
when using liquid nitrogen.

Use safety precautions when working with liquid nitrogen,
including wearing protective gear such as cryo-gloves,
goggles, close-toed shoes and an apron in a well-ventilated
room.

Never use solvents such as acetone, acidic or alkaline
liquids etc. for cleaning.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

This product must be disposed of according to standard
clinical practice.

Symbols glossary

Symbol | Title Reference and
symbol ID
Consult *Refno: 5.4.3
[Ti] |instructions
for use
Caution *Ref no: 5.4.4 Consult
A Instructions for use for
important cautionary
information.
N Manufacturer *Refno: 5.1.1
m Date of *Refno:5.1.3
manufacture
Batch code *Refno: 5.1.5
Catalogue *Refno: 5.1.6
number
"/rmn( Temperature *Refno: 5.3.7
G limit
Medical Device | Indicates that the device
is a medical device as
defined in Regulation (EU)
2017/745.
The devide is not classified
as medical device in
the US.
CE Mark European conformity (CE)
C € | (Conformite
Européenne)

* Medical devices — Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied (ISO 15223-
1:2016).
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ru: Noka3saHusi K NPUMEHEHUI0

KoHTelHep Ans )uakoro asota, o6LLUero HazHa4eHus, Ans
1cnonb3oBaHus ¢ nabopaTopHbiM 06opyaoBaHUEM Unin

B npoLeccax ¢ NPUMEHEHNeM X1AKoro asora, BKnovas,
Hanpumep, Habop Rapid-i™ Kit.

Onwucakxue uspenus

B coctae SmartBox 3™ exopAaT:
- KOHTeliHep

- BCTaBKa

- KpbilLKa

21902202 dHIONNQ w. € XOgHBWS L0'6¥E8C

YcnoBus xpaHeHus
Temnepatypa xpaHeHnus: ot +2 fo +30 °C.

WHCTpYKUMA No npUMeHeHUo

W3penve npegHasHa4yeHo ANs UCMONb3oBaHNs
KBanMMULMPOBaHHBLIM NaGOPATOPHLIM MEPCOHANOM,
06y4eHHbIM paboTe C X1AKUM a3oToM.

Mepep Havanom npoueaypsl y6eanTecs, YTo uaenve

He NOBPEXAEHO U HafNexaLLMM 06GPa3oM O4MLLEHO.

Mpy HEOGXOAMMOCTY NPOTPUTE U3AENUE BHYTPU
COOTBETCTBYIOLMM AE3VUHDULIMPYIOLLMM CPEACTBOM.
Mpy paGoTe ¢ XMAKUM a30TOM 06A3aTeNbHO HoWeHne
CpPeAcTB MHAMBUAYaNbHOM 3aWNThI.

MocTaBbTe KOHTENHEp Ha YCTONYMBbI paGoynii cTon.
3anosH1Te KOHTEMHEP XUAKUM a30TOM /10 YPOBHS 1 CM OT
KPOMKW.

Ecnu koHTeliHep ncnonbayetcs ¢ Rapid-i Kit, nomectute
BCTaBKy Ha BEPXHIOIO 4acTb KOHTeHepa. Cneayiite
VHCTPYKLMAM, NpunoxeHHsIM k Rapid-i Kit.

Bo BpeMmsi NpoLieypbl MOXHO UCMOb30BATH KPbILLKY Amst
CHWXEHNA ncnapeHns Xuakoro asora.

[ins yTUNMU3aLnm HeMcnosnb3oBaHHOTO XKIAKOTO a3oTa
CHVMMUTE KPbILLKY U BCTaBKY U BbInenTe XKMAKOCTb N3
SmartBox 3 ¢ NOMOLLBIO CIMBHOTO HOCUKA UK AaiTe e
ucnaputbes.

Mepbl NpefoCcTOPOXHOCTU

Mpwv HanMYMK NOBPEXAEHWIA M3AEenue NCnonb3oBaTh
Henb3s.

Mpw MCNONb30BaHWUM XUAKOTO a30Ta U3fenve [oKHO
NCnonb3oBaTbCA B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU HOPpMaMMU.

Cobntopaiite Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU Npu paboTe

C XMIIKUM a30TOM, BKITIO4as HOLLIEHWE CPeACTB
VHAVBUIYanbHOI 3aLLMTBI, TaKUX Kak KpyonepyaTk,
3alNTHbIE O4KN, 3aKpbiTas 06yBb 1 (apTyk. PaGoTaiite
B XOPOLLO BEHTUNMPYEMOM NOMELLIEHNM.

He VICI'IOJ'II:ByI;ITe ANSA OYUCTKM Takne pacTBOpUTENU, Kak
AUETOH, KACIble UNn WenoYyHble XUAKOCTU N T. 4.

060 BCex CepbesHbIx HECHACTHbIX Cry4Yasx B CBA3M

C 1ICNOMNb30BaHNEM YCTPOICTBA CriedyeT coobluats
NPON3BOAMTENIO U B KOMMETEHTHbIV OpraH rocyaapcrea-
yrieHa, B KOTOPOM 3apEr1cTPUPOBaH Norb3oBaTenb /mnu
naumneHT.

I/Iaqenme AOMKHO YyTUNM3NPOBaTLCHA B COOTBETCTBUM CO
CTaHJapTHOMN KIMHUYECKO NPaKTUKOIA.

Mmoccapuin cumBonos

Cumeon Hassanue

CM. VIHCTPYKLMIO MO MCMO/b30BaHNIO

>l

BHumaHue!
N WN3rotoeutens
M [lata nsrotoBnexus
Wcnonbsosatb o
Koa naptun

sec | TemnepatypHoe orpaHnyeHie

+2°C

<

MeauumHcKoe yCTpoicTBo

Mapkwupoeka CE (EBponeiickoe
CoortBeTtcTBME)

EUROPE

en: Indication for use

A general purpose liquid nitrogen container to be used
with laboratory equipment or processes that require liquid
nitrogen, including, for example, Rapid-i™ Kit.

€3

Product Description
SmartBox 3™ consists of:
-abox

-aninsert

-alid

Storage Instructions
Store at +2 to +30 °C.

Directions for use

The product is intended to be used by qualified laboratory
staff trained in handling liquid nitrogen.

Check that the product is intact and appropriately clean
before starting the procedure. If required, wipe the inside
with an appropriate disinfectant.

Always wear protective gear when working with liquid
nitrogen.

Place the box on a stable work bench. Fill the box with liquid
nitrogen up to 1 cm from the rim.

If used for Rapid-i Kit, place the insert on top of the box.
Follow the instructions provided with Rapid-i Kit.

During the procedure, the lid can be used to reduce the
evaporation of liquid nitrogen.

To dispose of unused liquid nitrogen, remove the lid and
insert and pour the liquid out of the SmartBox 3 using the
spout or allow it to evaporate.

Precautions
The product must not be used if it is damaged.

The product must be used according to local regulations
when using liquid nitrogen.

Use safety precautions when working with liquid nitrogen,
including wearing protective gear such as cryo-gloves,
goggles, close-toed shoes and an apron in a well-ventilated
room.

Never use solvents such as acetone, acidic or alkaline
liquids etc. for cleaning.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

This product must be disposed of according to standard
clinical practice.

bg: Moka3aHusA 3a ynoTpeba

KoHTeiiHep 3a TeyeH a30T ¢ 060 NpeaHa3HavueHwe,
KOWTO Aa ce n3nonaea ¢ naéopatopHo oGopyasaHe unu
NPOLIECH, U3NCKBALLW TEHEH A30T, BKIKOUYNTENHO Hanpumep
Rapid-i™ Kit.

OnucaHue Ha npoayKTa

SmartBox 3™ ce cbCTOM OT:

- KyTVS

- BNoXKka

- Kanak

MHCprKLI,VIVI 3a CbXpaHeHue
[la ce cbxpaHsBa npu +2 go +30°C.

Yka3zaHus 3a ynotpeba

MpoayKTHLT e NpeaHa3HaueH fja ce 13nonasa ot
kBanuduumpar nabopatopeH nepcoHan, oby4eH 3a pabora
C TeyeH asor.

MpoBepeTe Aany NPOLYKTHLT € HEMOKLTHAT U HAANEXHO
NOYUCTEH, NPean Aa 3anoyHeTe npoleaypata. AKO e HyXHO
13bbpLUeTe BLTPELIHOCTTA C NOAXOASLL 163UHDEKTaHT.

BuHaru HoceTe npeanasHu cpeacTBa npu pa6ora ¢
TeueH asoT.

MocTaseTe kyTuATa BbPXY cTabunHa pabotHa maca.
HanbnHete kyTusiTa ¢ TedeH a3oT 4o 1 cm oT pu6a.

Axo ce nsnonaea 3a Rapid-i Kit, noctaBeTe Bnoxkara otrope
Ha KyTuaTa. Cﬂe/:lBaﬁTe WHCTpyKUMnTE, NpeaocTaBeHn ¢
Rapid-i Kit.

Mo Bpeme Ha npoLeaypata kanakbT MOXe fja Ce U3Non3sa
3a HamansiBaHe Ha M3NapeHNETO Ha TeYeH a3oT.

3a Aa U3XBbPNUTE HEN3NON3BAHUSA TEYEH a30T, OTCTpaHeTe
Kanaka v BrioxkaTa v naneiite Te4HocTTa oT SmartBox 3 ¢
nomMoLyTa Ha vyyypa, unu 8 octaseTe [ia ce usnapu.

MNMpepna3Hu Mmepkn
npOElyKT'bT He TpﬂﬁBa Aa ce 1u3nonasea, ako e NoBpeaeH.

MpoaykTbT Tpﬂﬁaa Aa ce u3nonsea CbrMacHo MecTH1uTe
paanope,uﬁl/l, KoraTo ce u3nonssa Te4eH asor.

M3nonaaiTe npesnasHu Mepku 3a 6e30nacHoCT, korato
paboTuTe C TeYeH a3oT, BKIKOYMTENHO HOCEHE Ha NnpeanasHo
oﬁnekno, KaTo KpnopbKaBuuu, 3aLLIUTHU o4mna, OGyBKVI

CbC 3aTBOPEHU NPBHLCTU U NPECTUIKa, Kato NoMeLeHneTo
Tpsi6Ba Aa e ¢ Aobpa BeHTUNauus.

3a nouncTBaHe HUKOra He 13Non3BanTe Pa3TBOPUTENM, KaTo
AUETOH, KUCenu nnu ankanHn Te4HOCTU 1 Ap.

Bceku ceproseH MHLIMAEHT, Bb3HUKHAMN BbB BPb3ka C
usgenueto, Tpsibea fja ce AoknajBa Ha NpoN3BoAUTENS 1
Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTa YneHka, B KOSTo e
YCTaHOBEH NOTPEBUTENAT U/ NALMEHTBT.

Toau npoaykT TpsibBa Aa ce U3XBbPNS crioper,
CTaHAapTHaTa KIMHUYHa NpaKTyKa.

cs: Indikace k pouziti

Univerzalni kontejner na kapalny dusik, ktery se pouziva
s laboratornim vybavenim nebo pro procesy vyZadujici
kapalny dusik, véetné napfiklad sady Rapid-i™ Kit.
Popis produktu

SmartBox 3™ se sklada z nasleduijicich polozek:

- boxu

- vlozky

-vika

Pokyny pro skladovani
Uchovaveijte pfi teploté +2 az +30 °C.

Pokyny pro pouziti

Produkt je uren k pouZiti kvalifikovanym laboratornim
personalem vy$kolenym v manipulaci s kapalnym dusikem.
Pred zahajenim postupu zkontrolujte, zda je produkt
neporu$eny a fadné Cisty. V pfipadé potieby otfete vnitiek
vhodnym dezinfekénim prostfedkem.

P¥i praci s kapalnym dusikem vzdy noste ochranné
pomuicky.

Umistéte box na stabilni pracovni stdl. Napliite box
kapalnym dusikem do vySe 1 cm od okraje.

Pokud se pouziva pro sadu Rapid-i Kit, umistéte viozku

na horni ¢ast boxu. Postupuijte podle pokynt dodanych se
sadou Rapid-i Kit.

Bé&hem postupu mize byt viko pouZito ke snizeni
odparovani kapalného dusiku.

Abyste zlikvidovali nepouzity kapalny dusik, sundejte vicko
avlozku a vylijte kapalinu ze SmartBox 3 pomoci hubice
nebo ji nechte odpafit.

Bezpecnostni opatieni
Produkt nesmi byt pouzit, pokud je poSkozen.

Produkt musi byt pouzivan v souladu s mistnimi pfedpisy
pro pouziti kapalného dusiku.

Dodrzujte preventivni opatfeni pfi praci s kapalnym
dusikem, véetné pouzivani osobnich ochrannych pomucek,
jako jsou ochranné rukavice pro kryogenni aplikace,
ochranné bryle, ochranna obuv s plnou $pi¢kou a ochranna
zéstéra, v dobie vétrané mistnosti.

Pro ¢isténi nikdy nepouzivejte rozpoustédia, jako je aceton,
kyselé nebo alkalické kapaliny atd.

Kazda zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, by méla byt nahlaSena vyrobci a pfisluSnému
organu ¢lenského statu, v némz se uZivatel a/nebo pacient
nachazi.

Tento produkt musi byt zlikvidovan v souladu s poZadavky
bézné klinické praxe.

da: Indikation for brug

En universalbeholder til flydende nitrogen, der kan
anvendes til laboratorieudstyr eller processer, der kraever
flydende nitrogen, herunder eksempelvis Rapid-i™ Kit.
Produktbeskrivelse

SmartBox 3™ bestér af:

- en kasse

- enindsats

-etlag

Opbevaringsinstrukser
Opbevares ved +2 til +30 °C.

Brugsanvisning

Produktet er beregnet til at blive anvendt af kvalificeret
laboratoriepersonale, der er uddannet i handtering af
flydende nitrogen.

Kontrollér, at produktet er intakt og tilstraekkeligt rent, inden
proceduren pabegyndes. Ter om ngdvendigt indersiden af
med et passende desinfektionsmiddel.

Brug altid beskyttelsesudstyr ved arbejde med flydende
nitrogen.

Placer kassen pa et stabilt arbejdsbord. Fyld kassen med
flydende nitrogen op til 1 cm fra kanten.

Hvis kassen skal bruges til Rapid-i Kit, skal indsatsen
placeres oven pa kassen. Fglg anvisningerne, der falger
med Rapid-i Kit.

Under proceduren kan laget bruges til at mindske
fordampningen af flydende nitrogen.

Ubrugt flydende nitrogen kan bortskaffes ved at fierne laget
og indsatsen og hzelde vaesken ud af SmartBox 3 ved hjeelp
af tuden eller ved at lade den fordampe.

Forholdsregler
Produktet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget.

Produktet skal anvendes i henhold til lokale bestemmelser,
nar der anvendes flydende nitrogen.

Treef sikkerhedsforanstaltninger ved arbejde med flydende
nitrogen, herunder brug af personlige vaernemidler sasom
cryohandsker, sikkerhedsbriller, lukkede sko og et forkleede,
og udfer arbejdet i et godt ventileret lokale.

Brug aldrig oplgsningsmidler sdsom acetone eller
syreholdige eller alkaliske vaesker m.m. til rengering.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med brug
af apparatet, skal det indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

Dette produkt skal bortskaffes i henhold til almindelig klinisk
praksis.

de: Anwendungshinweise

Dieser Universal-Flissigstickstoffbehalter dient zur
Verwendung in Verbindung mit Laborgeraten oder
Prozessen, fiir die Flissigstickstoff benétigt wird,
beispielsweise mit dem Rapid-i™ Kit.
Produktbeschreibung

SmartBox 3™ besteht aus:

- einem Kasten

- einem Einsatz

- einem Deckel

Hinweise zur Aufbewahrung
Bei +2 bis +30 °C aufbewahren.

Gebrauchsanleitung

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch qualifiziertes
Laborpersonal vorgesehen, das im Umgang mit
Flussigstickstoff geschult ist.

Vor Beginn des Prozesses ist zu Uberpriifen, ob das Produkt
intakt und ordnungsgemaR gereinigt ist. Bei Bedarf ist

die Innenseite mit einem geeigneten Desinfektionsmittel
abzuwischen.

Bei Arbeiten mit fliissigem Stickstoff immer
Schutzausriistung arbeiten.

Den Kasten auf einen stabilen Arbeitstisch stellen. Den
Kasten bis zu 1 cm unterhalb des Randes mit flissigem
Stickstoff fiillen.

Bei Verwendung fiir das Rapid-i Kit, den Einsatz oben auf
dem Kasten anbringen. Folgen Sie den Anweisungen fiir
das Rapid-i Kit.

Waéhrend des Prozesses kann der Deckel dazu verwendet
werden, die Verdunstung von fliissigem Stickstoff zu
reduzieren.

Zur Entsorgung von ungenutztem Fliissigstickstoff den
Deckel und den Einsatz abnehmen und die Flissigkeit tiber
den Ausguss aus der SmartBox 3 gieRen. Alternativ kann
man sie auch verdunsten lassen.

VorsichtsmaBnahmen

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn es
beschéadigt ist.

Das Produkt ist bei der Verwendung von Fliissigstickstoff
gemaR den ortlichen Vorschriften einzusetzen.

Nur unter Anwendung von geeigneten
Sicherheitsmanahmen mit Flissigstickstoff arbeiten und
Schutzkleidung wie Cryo-Schutzhandschuhe, Schutzbrille,
geschlossene Schuhe und eine Schiirze in einem gut
beliifteten Raum tragen.

Niemals Losungsmittel wie Aceton, saure oder alkalische
Flissigkeiten usw. zur Reinigung verwenden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang
mit dem Gerét ereignet hat, sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden,
in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.
Dieses Produkt muss gemaf der tblichen klinischen Praxis
entsorgt werden.

el: ‘Evdeign xprong

Aoxeio uypoU adWTou YEVIKAG XPAONG yia Xprion He
epyaoTnpiakd e0TTAIoPO 1y diepyaaieg TTou aTTaITouV
uypo adwro, cupTrEpIAapBavopévou, yia TTapdadelypa, Tou
Rapid-i™ Kit.

MNepiypagn TpoidvTog

To SmartBox 3™ amoteAeital aTmo:

- éva doxeio

- éva évBeTo

- éva KaTTaKI
03nyieg amobkeuong

®uldooeTal oToug +2 £wg +30 °C.

O3nyieg xpnong

To TIpoIGV TTPOOpIZETaI YIa XPION aTTé EEEIBIKEUPEVO
£PYAOTNPIAKS TTPOCWTTIKG EKTIAISEUHEVO OTOV XEIPIOHO
uypoU adwrou.

EAéyEre 6T TO TTPOIdV €ival dBIKTO kail katdAANAa kaBapd
TPV §ekivioeTe T Sladikaaoia. EQv aTraireital, okouTrioTe TO
EOWTEPIKO PE TO KATAAANAO ATTOAUPAVTIKO.

Na @opdrTe TAVTA TTPOCTATEUTIKG EOTTAIONO 6TAV
Xe1pileoTe uypo awro.

TotmroBeTAOTE TO SOxEio O€ évav oTaBePd TTAYKO EpyaTiag.
epioTe T0 SoXEio pE uypd adwTo péXP! 1 cm aTrd To Xeihog.
Edv xpnoipotroigitai yia To Rapid-i Kit, TorrobetioTe 10
£vBeTo TrAvw ad To doyeio. AkoAouBraTE Tig 0dnyieg TTou
Trapéxovtal pe To Rapid-i Kit.

Kard n dicpkeia Tng Sladikaoiag, To KaTdki PTropei va
XpnoipoTroindei yia Tn Peiwaon Tng e§aTpIong uypoU adwTou.
Ma va atroppiyeTe To axpnoipoToinTo uypd ddwto,
APAIPETTE TO KATTAKI Kal TO £VOETO Kal adEIGOTE TO UYPO aTrd
T0 SmartBox 3 XpNGILOTIOIMVTAG TO GTOUIO 1) AQROTE TO VA
€CATHIOTEI.

Mpo@uAdgeig

To TTpoi6V Sev TTPETTEI VO XPNOIHOTIOIEITal EQV £XEI UTTOOTET
{nuia.

To TIPOIGV TTPETTEI VO XPNOIPOTTOIEITAl CUMQWVA HE TNV
TOTTIK) VOUOBEaTia yia Tn Xprian uypou adwTou.

‘Orav xelpifeoTe uyp6 AJWTO, va TNPEITE TIG TIPOPUAGEEIG
ac@aAeiag, oupTrEPIAAUBavopévng TNG XpPAong
TIPOCTATEUTIKOU EEOTTAIOHOU OTTWG KPUOYEVIKE YAVTIO
TIPOCTACIAG, TTPOOTATEUTIKA YUTAIA, KAEIOTE UTTOSANATA Kl
TIOBIA O€ XWPO TIOU AEPIZETAI ETTAPKWG.

Mn xpnoigoTrolgite TTOTé SIGAUTEG OTTWG KETOVN, 6gIva i
aAKaAiké uypd K.ATT.yIa KaBapiopo.

Kdbe ooBapo TrepIoTaTIKG TTOU £XEI CUMBET OE OXEDN PE TN
diaTagn Ba TPETTEI v aVOPEPETAI OTOV KATAOKEUATTH Kal
oTnNV appoédia apxr Tou KpAtoug HEAOUG OTo OTToIO Eival
£YKATEOTNPEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 aoBevNG.

AuTO TO TTPOIGV TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI CUPPUWVA HE TN
ouvrABN KAIVIKA TIPaKTIKA.

es: Indicaciones de uso

Un recipiente para nitrégeno liquido de uso general que
se debera utilizar con equipos o procesos de laboratorio
que requieran nitrégeno liquido, incluido, por ejemplo, el
Rapid-i™ Kit.

Descripcion del producto

SmartBox 3™ contiene:

-una caja

- uninserto

-una tapa

Instrucciones de almacenamiento
Almacenar a una temperatura de +2 a +30 °C.

Instrucciones de uso

El producto esta destinado a ser utilizado por personal

de laboratorio cualificado con formacién en el manejo de
nitrégeno liquido.

Compruebe que el producto esté intacto y adecuadamente
limpio antes de comenzar el procedimiento. Si es necesario,
limpie el interior con un desinfectante adecuado.

Use siempre equipo de proteccion cuando trabaje con
nitrégeno liquido.

Coloque la caja sobre un banco de trabajo estable. Llene la
caja de nitrégeno liquido hasta 1 cm del borde.

Si se utiliza para Rapid-i Kit, coloque el inserto en la parte
superior de la caja. Siga las instrucciones incluidas con
Rapid-i Kit.

Durante el procedimiento, la tapa se puede utilizar para
reducir la evaporacion del nitrégeno liquido.

Si desea deshacerse del nitrégeno liquido no utilizado, quite
la tapa y el inserto y extraiga el liquido de la SmartBox 3 por
la boquilla o deje que se evapore.

Precauciones
El producto no debe usarse si esta dafiado.

El producto debe usarse de acuerdo con los reglamentos
locales para el uso de nitrégeno liquido.

Adopte precauciones de seguridad para trabajar con el
nitrégeno liquido, incluido el uso de indumentaria protectora
como crioguantes, gafas protectoras, calzado cerrado y
delantal, en una habitacion bien ventilada.

No utilice nunca disolventes como acetona, liquidos acidos
o alcalinos, etc. para la limpieza.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion
con el dispositivo debe ser notificado al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

Este producto debe desecharse de acuerdo con la practica
clinica estandar.

et: Kasutusniidustused

Uldotstarbeline vedela lammastiku konteiner, mida
kasutatakse koos laboriseadmetega véi protsessides, mis
vajavad vedelat lammastikku, sealhulgas naiteks Rapid-i™
Kit.

Toote kirjeldus

SmartBox 3™ koosneb jérgmistest osadest:

- karp

- vaheleht

- kaas

Sailitamisjuhised

Hoida temperatuuril +2 kuni +30 °C.
Kasutamisjuhised

Toode on ette nahtud kasutamiseks vedela lammastiku
kaitlemise alal koolitatud kvalifitseeritud laboritdotajate
poolt.

Enne protseduuri alustamist veenduge, et toode on avamata
ja néuetekohaselt puhas. Vajadusel piihkige seest sobiva
desinfektsioonivahendiga.

Vedela lammastikuga to6tamisel kandke alati
kaitsevahendeid.

Asetage karp stabiilsele té6pingile. Taitke karp vedela
lammastikuga kuni 1 cm kauguseni servast.

Kui kasutatakse Rapid-i Kiti, asetage vaheleht karbi peale.
Jargige Rapid-i Kitiga kaasas olevaid juhiseid.

Protseduuri ajal voib kaant kasutada vedela lammastiku
aurustumise vahendamiseks.

Kasutamata vedela lammastiku korvaldamiseks eemaldage
kaas ja vaheleht ningvalage vedelik SmartBox 3-st vélja,
kasutades tila, voi laske sellel aurustuda.

Ettevaatusabinéud

Toodet ei tohi kasutada, kui see on kahjustatud.

Vedela lammastiku kasutamisel tuleb toodet kasutada
vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Kasutage ettevaatusabindusid, kui toétate vedela
lammastikuga; siia kuulub kaitsevarustuse, nagu
kriiokindad, kaitseprillid, kinnised jalanéud ja péll, kandmine
héastiventileeritavas ruumis.

Arge kunagi kasutage puhastamiseks lahusteid nagu
atsetoon, happelised vdi leeliselised vedelikud jne.
Koikidest seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleb
teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient asub.

Ravim tuleb kérvaldada vastavalt tavaparastele kliinilistele
tavadele.

fi: Kayttdaihe

Yleiskayttdinen nestetyppisailié nestemaista typpea
vaativien laboratoriolaitteiden tai prosessien kanssa
kaytettavaksi, esimerkiksi Rapid-i™ Kit.

Tuotteen kuvaus

SmartBox 3™ -pakkauksen sisalto:

— laatikko

—insertti

—kansi

Sailytysohjeet

Sailytyslampatila 2-30 °C.

Kayttoohjeet

Tuote on tarkoitettu nestetypen késittelyyn koulutetun
patevan laboratoriohenkiloston kayttéon.

Tarkista ennen toimenpiteen aloittamista, etté tuote on ehja
jariittdvan puhdas. Pyyhi tarvittaessa sisépuoli sopivalla
desinfiointiaineella.

Kéyta aina suojavarusteita késitellessasi nestetyppea.

Aseta laatikko vakaalle tyétasolle. Tayta laatikko
nestetypelld 1 cm:n padhan reunasta.

Jos laatikkoa kaytetadn Rapid-i Kitin kanssa, aseta insertti
laatikon paalle. Noudata Rapid-i Kitin mukana toimitettuja
ohjeita.

Kantta voidaan kayttaa prosessin aikana vahentamaan
nestetypen haihtumista.

Havita kayttamatta jaényt nestetyppi ottamalla kansi ja
insertti pois ja kaatamalla se pois SmartBox 3:sta nokan
avulla, tai anna sen haihtua.

Varotoimet

Tuotetta ei saa kayttaa, jos se on vaurioitunut.

Tuotetta on kaytettava nestetypen kayttéa koskevien
paikallisten maaraysten mukaisesti.

Noudata nestetypen kasittelyssa turvallisuutta koskevia
varotoimia: varmista tydskentelytilan tehokas ilmastointi ja
kayta suojavarusteita, kuten kryokasineita, suojalaseja ja
umpinaisia jalkineita.

Ala koskaan kaytd puhdistamiseen liuottimia, kuten
asetonia, happamia tai eméksisia nesteita jne.

Kaikista tuc 1 liittyvista val teista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

ista v

Tuote on havitettava kliinisen vakiokdytadnnén mukaisesti.

fr: Indications d’utilisation

Un récipient d’azote liquide a usage général a utiliser avec
un équipement de laboratoire ou des procédures exigeant
de I'azote liquide, par exemple le Rapid-i™ Kit.
Description du produit

La SmartBox 3™ est constituée de :

- une boite

- uninsert

-un couvercle

Instructions de stockage
Conserver entre +2 et +30 °C.

Mode d’emploi

Le produit est destiné a étre utilisé par du personnel de
laboratoire qualifié formé & la manipulation d'azote liquide.
Avant de commencer la procédure, vérifiez que le produit
estintact et bien propre. Si nécessaire, essuyez I'intérieur
avec un désinfectant approprié.

Portez toujours un équipement de protection lors de
tout travail avec de I'azote liquide.

Placez la boite sur une table de travail stable. Remplissez la
boite d’azote liquide jusqu’a 1 cm du bord.

Si le produit est utilisé pour le Rapid-i Kit, placez I'insert sur
la boite. Suivez les instructions fournies avec le Rapid-i Kit.
Pendant la procédure, vous pouvez utiliser le couvercle pour
réduire I'évaporation de 'azote liquide.

Pour éliminer I'azote liquide inutilisé, retirez le couvercle et
l'insert et évacuez le liquide de la SmartBox 3 a I'aide du bec
verseur ou laissez-le s'évaporer.

Précautions
Le produit ne doit pas étre utilisé s'il est endommagé.

Le produit doit étre utilisé conformément aux
réglementations locales concernant la manipulation d’azote
liquide.

Observez les regles de sécurité lorsque vous manipulez

de l'azote liquide, en portant par exemple une tenue de
protection composée de gants cryogéniques, lunettes,
chaussures fermées et tablier, dans une piéce bien ventilée.

N'utilisez jamais de solvants tels que de 'acétone ou des
liquides acides ou alcalins pour le nettoyage.

Tout incident grave s'étant produit en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et & 'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient sont établis.

Ce produit doit &tre mis au rebut conformément aux
pratiques cliniques standard.

hr: Indikacije za uporabu

Spremnik za tekuci dusik opée namjene koji se koristi s
laboratorijskom opremom ili procesima koji zahtijevaju
tekuci dusik, ukljuujuci npr. Rapid-i™ Kit.

Opis proizvoda

SmartBox 3™ ima:

- kutiju

- umetak

- poklopac

Upute za €uvanje
Cuvati na temperaturi od +2 do +30 °C.

Upute za uporabu

Proizvod je namijenjen kvalificiranom laboratorijskom
osoblju koje je obuceno za rukovanje teku¢im dusikom.
Provijerite je li proizvod netaknut i primjereno €ist prije
pocetka postupka. Ako je potrebno, obriSite unutrasnjost
odgovaraju¢im dezinficijensom.

Uvijek nosite zastitnu opremu kada radite s teku¢im
dusikom.

Stavite kutiju na stabilnu radnu povrsinu. Napunite kutiju
tekuc¢im dusikom do 1 cm od ruba.

Ako se koristi za Rapid-i Kit, stavite umetak na vrh kutije.
Slijedite upute isporu¢ene uz Rapid-i Kit.

Tijekom postupka poklopac se moZze koristiti za smanjenje
isparavanja tekuceg dusika.

Da biste zbrinuli neiskoristeni tekuci dusik, uklonite poklopac
i umetak i izlijte tekuéinu iz SmartBox 3 pomocu izljeva ili
ostavite da ispari.

Mjere opreza

Proizvod se ne smije koristiti ako je ostec¢en.

Proizvod se mora koristiti prema lokalnim propisima kada se
koristi teku¢i dusik.

Poduzmite sigurnosne mjere opreza kada radite s tekucim
dusikom, uklju€ujuci noenje zastitne opreme poput
kriorukavica, zastitnih naocala, zatvorenih cipela i pregace u
dobro prozra¢enoj prostoriji.

Nikada ne koristite otapala kao $to su aceton, kisele ili
alkalne tekucine itd. za ¢is¢enje.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice
u kojoj korisnik i/ili pacijent ima nastan.

Ovaj proizvod se mora zbrinuti prema standardnoj klinickoj
praksi.

hu: Rendeltetés

Altalanos célt folyékony nitrogéntartaly, amely folyékony
nitrogént igényl6 laboratériumi berendezésekhez vagy
folyamatokhoz hasznalhato, beleértve példaul a Rapid-i™
Kitet.

Atermék leirasa

A SmartBox 3™ a kévetkezokbdl all:

—doboz

—betét

—fedél

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok

Tarolja +2 °C és +30 °C kozotti hémérsékleten.
Hasznalati utmutaté

Aterméket a folyékony nitrogén kezelésére kiképzett,
szakképzett laboratériumi személyzetnek kell hasznalnia.
Az eljaras megkezdése elétt ellendrizze, hogy a termék

ép és megfeleléen tiszta-e. Szlikség esetén megfeleld
fertétlenitészerrel tordlje meg a belsejét.

Mindig viseljen védéfelszerelést, ha folyékony
nitrogénnel dolgozik.

Helyezze a dobozt egy stabil munkapadra. Toltse fel a
dobozt folyékony nitrogénnel a peremtél legfeljebb 1 cm-ig.
Ha a Rapid-i Kithez haszndlja, helyezze a betétet a doboz
tetejére. Kdvesse a Rapid-i Kit utasitasait.

Az eljaras soran a fedél a folyékony nitrogén elparolgasanak
csokkentésére hasznalhato.

Afel nem hasznalt folyékony nitrogén artalmatlanitasahoz
tavolitsa el a fedelet, és a bevagast, majd a kifolyocsovon
at ontse ki a folyadékot a SmartBox 3-bdl, vagy hagyja
elparologni.

Ovintézkedések

Aterméket nem szabad hasznalni, ha sértilt.

Folyékony nitrogén hasznalatakor a terméket a helyi
eléirasoknak megfeleléen kell hasznalni.

A folyékony nitrogénnal valé munka kézben alkalmazzon
biztonsagi 6vintézkedéseket, tobbek kozott viseljen
védofelszerelést (példaul mélyfagyasztd kesztyik,
szemiivegek, zart labbelik, kotény) egy jol szellztetett
helyiségben.

Soha ne hasznaljon oldészereket, példaul acetont, savas

vagy lugos folyadékokat stb. a tisztitashoz.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett minden stlyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalo és/
vagy a beteg tartézkodasi helyének megfelel6 tagallam
illetékes hatésaganak.

Ezt a terméket a szokasos klinikai gyakorlatnak megfeleléen
kell artalmatlanitani.

it: Istruzioni per I'uso

Contenitore per azoto liquido per uso generico da utilizzare
con attrezzature di laboratorio o per procedure che
richiedono azoto liquido, compreso, a titolo esemplificativo,
il Rapid-i™ Kit.

Descrizione del prodotto

SmartBox 3™ contiene:

- una box

- uninserto

- un coperchio

Istruzioni per la conservazione
Conservare a una temperatura da +2 a +30 °C.

Istruzioni per 'uso

Il prodotto & destinato all'uso da parte di personale di
laboratorio qualificato e addestrato alla manipolazione
dell'azoto liquido.

Verificare che il prodotto sia integro e adeguatamente pulito
prima di iniziare la procedura. Se necessario, pulire I'interno
con un disinfettante appropriato.

Per lavorare con I'azoto liquido, indossare sempre
dispositivi di protezione.

Posizionare la box su un banco da lavoro stabile. Riempire
la box con azoto liquido fino a 1 cm dal bordo.

Se utilizzato per il Rapid-i Kit, posizionare l'inserto sulla
parte superiore della box. Seguire le istruzioni fornite con

il Rapid-i Kit.

Durante la procedura, il coperchio si puo utilizzare per
ridurre I'evaporazione dell'azoto liquido.

Per smaltire 'azoto liquido inutilizzato, rimuovere il
coperchio e l'inserto e svuotare la SmartBox 3 versando il
liquido dall'apposito beccuccio o lasciarlo evaporare.

Precauzioni
Non utilizzare il prodotto se danneggiato.

Il prodotto deve essere utilizzato attenendosi alle normative
locali per I'utilizzo dell'azoto liquido.

Per operare con I'azoto liquido, si consiglia di adottare
misure di sicurezza, compresi indumenti protettivi quali
guanti criogenici, occhiali di protezione, calzature a punta
chiusa e grembiuli, in ambienti ben areati.

Per la pulizia non utilizzare in nessun caso solventi come
acetone, liquidi acidi o alcalini ecc.

Segnalare al produttore e all’autorita competente dello
Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente
eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione
al dispositivo.

Questo prodotto deve essere smaltito secondo la prassi
clinica standard.

It: Naudojimo indikacija

Bendrosios paskirties skysto azoto talpykla, naudojama su
laboratorine jranga arba procesams, kuriems reikalingas
skystas azotas, jskaitant, pavyzdziui, ,Rapid-i™ Kit".
Produkto aprasas

~SmartBox 3™* sudaro:

- dézute;

- jdeklas;

- dangtelis.

Laikymo nurodymai

Laikykite 2—-30 °C temperatiroje.

Naudojimo nurodymai

Produktas skirtas naudoti kvalifikuotiems laboratorijos
darbuotojams, iSmokytiems dirbti su skystu azotu.

Prie§ pradédami procediirg patikrinkite, ar produktas
nepazeistas ir tinkamai $varus. Jei reikia, iSvalykite vidy
tinkama dezinfekavimo priemone.

Dirbdami su skystu azotu visada dévékite apsaugines
priemones.

Padeékite déZute ant stabilaus darbo stalo. UZpildykite
dézute skystu azotu taip, kad likty 1 cm iki krasto.

Jei naudojamas ,Rapid-i Kit*, jdékite jdéklg déZutés virSuje.
Laikykités su ,Rapid-i Kit" pateikty instrukcijy.

Per procedirg dangtelis gali bati naudojamas skysto azoto
iSgaravimui sumazinti.

Norédami pasalinti nepanaudotg skystg azota, nuimkite
dangtelj ir jstate snapelj per jj iSpilkite skystj i$ ,SmartBox 3*
arba leiskite jam iSgaruoti.

Atsargumo priemonés

Produktas negali bati naudojamas, jei yra sugadintas.

Naudojant skystg azota, produktas turi bati naudojamas
laikantis vietiniy reikalavimy.

Dirbdami su skystu azotu laikykités saugos atsargumo
priemoniy: dévékite apsaugine apranga, pvz., kriogenines
pir§tines, akinius, uzdarus batus bei prijuoste, ir dirbkite
gerai védinamoje patalpoje.

Valymui niekada nenaudokite tirpikliy, pvz., acetono,
ragstiniy ar $arminiy skysciy ir kt.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty
bati prane$ama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Sis preparatas turi bt $alinamas pagal standartine kliniking
praktika.

lv: Lieto$anas instrukcija

Visparéjas nozimes $kidra slapekla tvertne, kas
izmantojama laboratorijas iekartas vai procesos, kuriem
nepiecieSams $kidrais slapeklis, tostarp Rapid-i™ Kit.
Izstradajuma apraksts

SmartBox 3™ dalas:

- kaste;

- ieliktnis;

- vaks.

Noradijumi par uzglabasanu

Uzglabat +2 Iidz +30 °C temperatira.

Noradijumi lietoSanai

Izstradajums paredzéts kvalificétiem laboratorijas
darbiniekiem, kas ir apmaciti rikoties ar skidro slapekli.
Pirms procediras uzsdk$anas parbaudiet, vai izstradajums

nav bojats un pienacigi tirs. Ja nepiecieSams, notiriet
iekSpusi ar piemérotu dezinfekcijas ITdzekli.

Stradajot ar $kidro slapekli, vienmér valkajiet
aizsargaprikojumu.

Novietojiet lodzinu uz stabilas darba virsmas. Piepildiet
trauku ar Skidro slapekli apjoma Iidz 1 cm no trauka malas
un uzlieciet vacinu.

Ja izmanto Rapid-i Kit, ievietojiet ieliktni virs kastes. Izpildiet
Rapid-i Kit komplekta sniegtos noradijumus.

Procedras laika vaku var izmantot, lai samazinatu skidra
slapek|a iztvaiko$anu.

Lai atbrivotos no neizmantota $kidra slapekla, izlejiet
$kidrumu no SmartBox 3, izmantojot snipi, un nonemiet
ieliktni vai laujiet tam iztvaikot.

Piesardzibas pasakumi

Produktu nedrikst lietot, ja tas ir bojats.

Produkts jalieto saskana ar viet&jiem noteikumiem darbam
$kidro slapekli.

Darba ar skidro slapekli ievérojiet piesardzibas
pasakumus, tostarp nésajiet aizsargapgérbu, pieméram,
kriokonservésanai piemérotus cimdus, brilles, slégtus
apavus un priek$autu, un izmantojiet labi ventiléta telpa.

Tirisanai nelietojiet $kidinatajus, pieméram, acetonu,
skabos vai sarmainos $kidumus u.c.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba
ar ierici, jazino raZotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Sis zales jaiznicina saskana ar standarta kifnisko praksi.

nb: Indikasjon for bruk

En beholder for flytende nitrogen til generell bruk, som skal
brukes med laboratorieutstyr eller prosesser som krever
flytende nitrogen, inkluderer for eksempel Rapid-i™ Kit.
Produktbeskrivelse

SmartBox 3™ bestar av:

—en eske

—eninnsats

—etlokk



Oppbevaringsinstruksjoner
Oppbevares ved +2 til +30 °C.

Bruksanvisning

Produktet er tiltenkt & brukes av kvalifisert
laboratoriepersonell som har oppleering i handtering av
flytende nitrogen.

Sjekk at produktet er intakt, og rengjer det pa korrekt mate
for du starter prosedyren. Terk om ngdvendig av innsiden
med et egnet desinfeksjonsmiddel.

Bruk verneutstyr nar du arbeider med flytende nitrogen.
Plasser esken pa en stabil arbeidsbenk. Fyll esken med
flytende nitrogen opp til 1 cm fra kanten.

Hvis den brukes med Rapid-i Kit, plasserer du innsatsen
pa toppen av esken. Folg instruksjonene som fglger med
Rapid-i Kit.

Under prosedyren kan lokket brukes til 4 redusere
fordampning av flytende nitrogen.

For & kaste ubrukt flytende nitrogen ma du fierne lokket og
innsatsen og deretter helle vaesken ut av SmartBox 3 ved
hjelp av tuten eller la den fordampe.

Forholdsregler
Produktet ma ikke brukes hvis det er skadet.

Produktet ma brukes i henhold til lokale forskrifter ved bruk
av flytende nitrogen.

Ta forholdsregler for a ivareta sikkerheten nar du jobber
med flytende nitrogen. Se til at rommet har god ventilasjon
og bruk verneutstyr som kryohansker, vernebriller, sko med
lukket tupp, og forkle.

Bruk aldri lssemidler som aceton, syrer eller alkaliske
vaesker osv. til rengjering.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten,
skal rapporteres til produsenten og ansvarlig myndighet i
landet den brukes og/eller landet der pasienten befinner
seg.

Dette produktet ma avhendes i henhold til standard klinisk
praksis.

nl: Indicatie voor gebruik

Een container voor vloeibare stikstof voor algemene
doeleinden, te gebruiken met laboratoriumapparatuur of
-processen die vloeibare stikstof vereisen, waaronder
bijvoorbeeld Rapid-i™ Kit.

Productbeschrijving

SmartBox 3™ bestaat uit:

- een doos

- een inzetstuk

- een deksel

Bewaarvoorschriften
Bewaren bij een temperatuur van +2 tot +30 °C.

Aanwijzingen voor gebruik

Het product is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd
laboratoriumpersoneel dat opgeleid is om met vioeibare
stikstof te werken.

Controleer of het product intact en schoon is voordat u de
procedure start. Reinig de binnenkant indien nodig met een
geschikt ontsmettingsmiddel.

Draag altijd beschermende kleding bij het werken met
vloeibare stikstof.

Plaats de doos op een stabiel werkoppervlak. Vul de doos
tot 1 cm van de rand met vioeibare stikstof.

Plaats het inzetstuk bovenop de doos bij gebruik van een
Rapid-i Kit. Volg de instructies die bij de Rapid-i Kit geleverd
zijn.

Het deksel kan tijdens de procedure gebruikt worden om de
verdamping van vloeibare stikstof te verminderen.

Om de ongebruikte vloeibare stikstof weg te gooien,
verwijdert u het deksel en inzetstuk en giet de vloeistof

met behulp van de tuit uit de SmartBox 3 of u laat het
verdampen.

Voorzorgsmaatregelen
Gebruik het product niet als het beschadigd is.

Het product moet worden gebruikt overeenkomstig de lokale
voorschriften bij gebruik in combinatie met vioeibare stikstof.

Volg de veiligheidsvoorschriften wanneer u met

vloeibare stikstof werkt, inclusief het dragen van
beschermingsmiddelen zoals cryohandschoenen, een bril,
gesloten schoenen en een schort, en werk in een goed
geventileerde ruimte.

Gebruik nooit oplosmiddelen zoals aceton, zure of alkalische
vloeistoffen enz. om het apparaat te reinigen.

Elk ernstig incident met betrekking tot het apparaat moet
aan de fabrikant worden gemeld en aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

Dit product moet worden weggegooid overeenkomstig de
klinische standaardpraktijken.

pl: Informacja o przeznaczeniu produktu
Pojemnik na ciekly azot ogoélnego przeznaczenia do
stosowania ze sprzetem laboratoryjnym lub procesami
wymagajacymi ciektego azotu, w tym np. z zestawem
Rapid-i™ Kit.

Opis produktu

SmartBox 3™ skiada sig z:

- pudetka;

- wkiadki;

- pokrywy.
Instrukcje dotyczace przechowywania
Przechowywac w temperaturze od +2 do +30 °C.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do stosowania przez
wykwalifikowany personel laboratoryjny, przeszkolony

w obchodzeniu sie z cieklym azotem.

Przed rozpoczeciem procedury nalezy sprawdzi¢, czy
produkt jest nienaruszony i odpowiednio czysty. W razie
potrzeby nalezy przetrze¢ wnetrze odpowiednim $rodkiem
dezynfekujgcym.

Podczas pracy z ciektym azotem nalezy zawsze nosi¢
sprzet ochronny.

Umiesci¢ pudetko na stabilnym stole roboczym. Napetni¢
pudetko ciektym azotem do wysokosci 1 cm od krawedzi.
Jesli uzywasz zestawu Rapid-i Kit, nalezy umiesci¢
wkiadke na gérze pudetka. Nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami dotgczonymi do zestawu Rapid-i Kit.
Podczas zabiegu mozna uzy¢ pokrywy, aby ograniczy¢
parowanie ciektego azotu.

Aby pozby¢ sie niewykorzystanego ciektego azotu, nalezy
zdjac¢ pokrywe oraz wktadke i wyla¢ ciecz z urzadzenia
SmartBox 3 za pomocg wylewki lub pozostawi¢ do
odparowania.

Srodki ostroznosci
Produktu nie wolno uzywacg, jesli jest uszkodzony.

W przypadku stosowania ciektego azotu produkt musi by¢
uzywany zgodnie z lokalnymi przepisami.

Przy pracy z cieklym azotem nalezy stosowac wtasciwe
$rodki ostrozno$ci: nosi¢ odziez i akcesoria ochronne
takie jak kriogeniczne rekawice, okulary, buty z cholewkg

i fartuch oraz pracowac w odpowiednio wentylowanym
pomieszczeniu.

Do czyszczenia nie wolno uzywaé rozpuszczalnikéw, takich
jak aceton, ptynéw o odczynie kwasnym lub zasadowym itp.

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem
nalezy powiadomi¢ producenta oraz wtasciwy organ
panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik
i/lub pacjent.

Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie ze standardowg praktyka
kliniczna.

pt: Indicagées para utilizagio

Um recipiente de nitrogénio liquido de uso geral para ser
utilizado com equipamentos de laboratério ou processos
que requerem nitrogénio liquido, incluindo, por exemplo, o
Rapid-i™ Kit.

Descrigédo do produto

O SmartBox 3™ consiste em:

- uma caixa

- um encaixe

- uma tampa

Instrugoes de armazenamento
Armazene entre +2 e +30 °C.

Instrugoes de utilizagao

O produto deve ser utilizado por pessoal de laboratério
qualificado e formado no manuseamento de azoto liquido.
Verifique se o produto esta intacto e devidamente limpo
antes de iniciar o procedimento. Se necessario, limpe o
interior com um desinfetante apropriado.

Use sempre dispositivos de prote¢do quando trabalha
com nitrogénio liquido.

Coloque a caixa numa bancada de trabalho estavel. Encha
a caixa com azoto liquido até 1 cm do rebordo.

Se utilizado para o Rapid-i Kit, coloque o encaixe na parte
superior da caixa. Siga as instrugdes fornecidas com o
Rapid-i Kit.

Durante o procedimento, a tampa pode ser utilizada para
reduzir a evaporagao do azoto liquido.

Para eliminar o nitrogénio liquido ndo utilizado, remova
atampa e a insergao e despeje o liquido do SmartBox 3
utilizando o bico ou deixe evaporar.

Precaugoes
O produto néo deve ser utilizado se estiver danificado.

O produto deve ser utilizado de acordo com as
regulamentagdes locais ao utilizar azoto liquido.

Utilize precaugdes de seguranga quando trabalha com
azoto liquido, incluindo a utilizagéo de dispositivos de
proteg&o para ambiente criogénico, como luvas, 6culos,
calgado fechado e avental numa sala bem ventilada.

Nunca utilize solventes como acetona, liquidos acidos ou
alcalinos, etc. para limpeza.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do estado membro em que o utilizador e/ou
paciente se encontra.

Este produto deve ser eliminado de acordo com a pratica
clinica padrao.

ro: Indicatie de utilizare

Un recipient cu azot lichid de uz general care urmeaza sa fie
utilizat impreuna cu echipamente sau procese de laborator
care necesita azot lichid, inclusiv, de exemplu, Rapid-i™ Kit.
Descrierea produsului

SmartBox 3™ consté in:

- o cutie

- o insertie

- un capac

Instructiuni de pastrare

Ase pastrala +2 panala +30 °C.

Instructiuni de utilizare

Produsul este destinat utilizarii de catre personal de
laborator calificat, instruit in ceea ce priveste manipularea
azotului lichid.

Verificati daca produsul este intact si curat in mod
corespunzator inainte de a incepe procedura. Daca este
necesar, stergeti interiorul cu un dezinfectant adecvat.

i de protectie cand lucrati

ina purtati echi
cu azot lichid.

Asezati cutia pe o banca de lucru stabila. Umpleti cutia cu
azot lichid pana la 1 cm de margine.

Daca este folosit pentru Rapid-i Kit, asezati insertia
deasupra cutiei. Urmati instructiunile furnizate cu Rapid-i Kit.
Tn timpul procedurii, capacul poate fi utilizat pentru a reduce
evaporarea azotului lichid.

Pentru a elimina azotul lichid neutilizat, scoateti capacul si
insertia si apoi turnati lichidul din SmartBox 3 folosind gura
de scurgere sau lasati-l s& se evapore.

Precautii
Produsul nu trebuie utilizat daca este deteriorat.

Produsul trebuie utilizat in conformitate cu reglementarile
locale atunci cand se utilizeaza azot lichid.

Respectati masurile de siguranta atunci cand lucrati cu azot
lichid, inclusiv purtarea echipamentelor de protectie, precum
maénusi criogenice, ochelari, incaltdminte inchisa si un sort,
intr-o sala bine aerisita.

Nu utilizati niciodata solventi precum acetona, lichidele
acide sau alcaline etc. pentru curatare.

Orice incident sever care a avut loc in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente a statului membru in care are resedinta
utilizatorul si/sau pacientul.

Acest produs trebuie eliminat in conformitate cu practicile
clinice standard.

sk: Indikacia na pouzitie

Nadoba na tekuty dusik na vSeobecné ucely, ktora sa ma
pouzivat s laboratérnym zariadenim alebo procesmi, ktoré
vyzaduju tekuty dusik, vratane napriklad supravy Rapid-i™
Kit.

Opis produktu

Obsah SmartBox 3™:

- box

- vlozka

- veko

Pokyny na skladovanie

Uchovavaite pri teplote +2 az +30 °C.

Pokyny na pouzitie

Vyrobok je uréeny na pouzivanie kvalifikovanym
laboratérnym personalom vy$kolenym na manipulaciu s
tekutym dusikom.

Pred zacatim procedury skontrolujte, ¢i je vyrobok
neporu$eny a vhodne &isty. V pripade potreby utrite vnatro
vhodnym dezinfekénym prostriedkom.

Pri praci s tekutym dusikom vZdy noste ochranné
pomocky.

Box poloZte na stabilnt pracovnu lavicu. Naplrite box
tekutym dusikom do 1 ¢cm od okraja.

Ak sa pouziva pre supravu Rapid-i Kit, umiestnite vioZzku na
vrch boxu. Postupuijte podia pokynov dodanych so stpravou
Rapid-i Kit.

Pocas procedury sa veko méZe pouZzit na znizenie
odparovania kvapalného dusika.

Ak chcete zlikvidovat nepouzity kvapalny dusik, vyberte
veko a vlozku a vylejte kvapalinu zo SmartBox 3 pomocou
vytoku alebo ju nechajte odparit.

Preventivne opatrenia
Vyrobok sa nesmie pouzivat, ak je poskodeny.

Vyrobok sa musi pouzivat v sulade s miestnymi predpismi,
ak sa pouziva tekuty dusik.

Pri praci s tekutym dusikom dodrZiavajte bezpe¢nostné
opatrenia vratane pouZivania ochrannych pomécok, ako
su kryo-rukavice, okuliare, obuv s uzatvorenou $picou a
zastera, a pracujte v dobre vetranej miestnosti.

Na ¢istenie nikdy nepouzivaijte rozpustadla, ako je aceton,
kyslé alebo alkalické kvapaliny atd.

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti s
pomaéckou, by sa mala oznamit' vyrobcovi a prislu§nému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient trvaly pobyt.

Tento vyrobok je potrebné zlikvidovat podla $tandardnej
klinickej praxe.

sl: Indikacija za uporabo

Splos$no-namenski vsebnik tekocega dusika za uporabo z
laboratorijsko opremo ali procesi, ki zahtevajo teko&i dusik,
kar vkljucuje tudi komplet Rapid-i™ Kit.

Opis izdelka

SmartBox 3™ vsebuije:

- Skatlo

- vstavek

- pokrov

Navodila za shranjevanje
Shranjujte pri temperaturi od +2 do +30 °C.

Navodila za uporabo

Izdelek je namenjen uporabi s strani kvalificiranega
laboratorijskega osebja, ki je usposobljeno za ravnanje

s teko¢im dusikom.

Pred zacetkom postopka zagotovite, da je izdelek
neposkodovan in ustrezno Gist. Po potrebi obriite njegovo
notranjost z ustreznim razkuzilom.

Pri delu s teko¢im dusikom vedno nosite zas¢itno
opremo.

Skatlo postavite na stabilno delovno povrsino. Skatlo
napolnite s teko€im dusikom do 1 cm pod robom.

Ce jo uporabljate za komplet Rapid-i Kit, na vrh $katle
postavite vstavek. Upostevajte navodila, ki so priloZzena
kompletu Rapid-i Kit.

Med postopkom lahko uporabite pokrov, da zmanjsate
izhlapevanje tekocega dusika.

Za odlaganje neuporabljenega tekocega dusika odstranite
pokrov in vstavek ter tekocino prek Sobe izlijte iz Skatle
SmartBox 3 ali pustite, da izhlapi.

Previdnostni ukrepi

Ce je izdelek poskodovan, ga ne smete uporabljati.
|zdelek morate med uporabo teko¢ega dusika uporabljati
v skladu s krajevnimi predpisi.

Pri delu s teko¢im dusikom izvajajte previdnostne ukrepe,
vkljuéno z uporabo zascitne opreme, kot so rokavice za

kriogenske postopke, zas¢itna ocala, obuvala s pokritim
prstnim delom ter za$¢itni predpasnik, delo pa mora potekati
v dobro prezrac¢enem prostoru.

Za ciscenije nikoli ne uporabljajte topil, kot so aceton, kisle ali
alkalne tekocine ali podobno.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni
organ drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/ali
bolnik.

Ta izdelek morate zavredi v skladu s standardno klini¢no
prakso.

SV: Anvandningsomrade

En behallare for flytande kvave for allmant bruk, for
anvandning med laboratorieutrustning eller i samband med
processer som kraver flytande kvave, inklusive till exempel
Rapid-i™ Kit.

Produktbeskrivning

SmartBox 3™ bestar av:

-enlada

-eninsats

- ett lock.

Forvaringsanvisningar
Férvaras vid +2 °C till +30 °C.

Bruksanvisning

Produkten ar avsedd att anvéndas av kvalificerad
laboratoriepersonal som &r utbildad i hantering av flytande
kvéve.

Kontrollera att produkten inte ar skadad och rengér den pa
lampligt satt innan du paborjar arbetet. Torka vid behov av
insidan med ett lampligt desinfektionsmedel.

Anvind alltid skyddsutrustning nér du arbetar med
flytande kvave.

Placera ladan pa en stabil arbetsbank. Fyll ladan med
flytande kvéve upp till 1 cm fran kanten.

Om den anvands for Rapid-i Kit ska du placera insatsen
ovanpa ladan. Félj instruktionerna som medféljer Rapid-i Kit.
Under proceduren kan locket anvandas for att minska
avdunstningen av flytande kvave.

For att kassera oanvant flytande kvave, ta bort locket och
insatsen och hall vatskan ur SmartBox 3 med pipen eller lat
den avdunsta.

Forsiktighetsatgarder

Produkten far inte anvandas om den &r skadad.
Produkten maste anvéndas enligt lokala féreskrifter vid
anvandning av flytande kvéve.

Folj sakerhetsforeskrifterna nar du arbetar med flytande
kvave och anvand skyddsutrustning sasom fryshandskar,
skyddsglaségon, skor med stangd ta och forklade i ett val
ventilerat rum.

Anvand aldrig I6sningsmedel som aceton eller sura eller
alkaliska vatskor etc. for rengdring.

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller
patienten &r etablerad.

Denna produkt méaste kasseras enligt klinisk standardpraxis.

tr: Kullanim endikasyonu

Rapid-i™ Kit gibi sivi nitrojen gerektiren laboratuvar
ekipmani veya prosesleriyle birlikte kullanilacak genel
amagli sivi nitrojen kabi.

Uriin Agiklamasi

SmartBox 3™ sunlari igerir:

- kutu

- ek parca

- kapak

Saklama Talimatlari

+2ila +30 °C'de saklayin.

Kullanim yonergeleri

Uriin, sivi nitrojen kullanimi konusunda egitimli kalifiye
laboratuvar personeli tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

Prosediire baslamadan 6nce Uriiniin saglam ve geregine
uygun sekilde temiz olup olmadigini kontrol edin.
Gerekiyorsa, (rliniin i¢ kismini uygun bir dezenfektanla silin.
Sivi nitrojen ile galisirken daima koruyucu giysiler giyin.
Kutuyu sabit bir calisma tezgahina yerlestirin. Kutuyu
kenarindan 1 cm'ye kadar sivi nitrojen ile doldurun.

Rapid-i Kit igin kullaniliyorsa ek pargayi kutunun Gzerine
yerlestirin. Rapid-i Kit ile birlikte verilen talimatlari izleyin.
Prosediir sirasinda sivi nitrojenin buharlasmasini azaltmak
icin kapak kullanilabilir.

Kullanilmayan sivi nitrojeni atmak igin kapagi ve ara pargayi
cikarin ve agizhgr kullanarak siviyl SmartBox 3'ten alip
bosaltin veya buharlasmasini bekleyin.

Onlemler
Uriin hasarliysa kullanilimamalidir.

Sivi nitrojen kullanilirken bu Griin ilgili yerel ydnetmeliklere
gore kullaniimalidir.

Sivi nitrojenle galisirken kriyo-eldivenler, gozliikler, kapall
uclu ayakkabilar ve énliik gibi koruyucu giysiler giymek ve
iyi havalandiriimis odada calismak gibi glivenlik dnlemlerini
kullanin.

Temizlik icin asla aseton, asidik veya alkali sivilar vb.
solventler kullanmayin.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
tireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

Bu Uriin standart klinik uygulamaya gére imha edilmelidir.
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