PRIBALOVY LETAK diatronee

KLEEYA® MAINTENANCE CARTRIDGE J P1 MC PACK
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Nazev: PRIBALOVA INFORMACE pro KleeYa® Maintenance Cartridge
Ucel: KleeYa® Maintenance Cartridge se pouZiva k cisténi systému pro

dotyk s kapalinou v souladu s ,ukolem udriby na konci dne” na
chemiluminiscencni platformé KleeYa® zalozené na kulickach.

Katalogové Cislo: K-MCLD

Velikost produktu: 6 x270 ml

1 x maketa davkovace

m Pro profesiondlni pouZiti.

KleeYa® Maintenance Cartridge se pouZivda v souladu s ukolem udrzby ,Konec dne” na
chemiluminiscencni platformé KleeYa® na bazi magnetickych kulicek. KleeYa® Maintenance
Cartridge obsahuje Cistici roztok uréeny k proplachovani vnitfnich povrch( v pfistroji KleeYa®, které
pfichdzeji do styku s kapalnym odpadem.

Tento postup CiSténi je nezbytny pro zajisténi spravné funkce pfistroje KleeYa®.

Dalsi informace naleznete v manudlu pfistroje KleeYa®.

Pristroj KleeYa® je automaticky imunoanalyzator pro analyzu in vitro imunochemickych analytd ve
vzorku. Imunoanalyzy jsou napf. zaloZzeny na chemiluminiscen¢ni technologii, vyuZivajici protilatky
nebo antigeny imobilizované nebo znacené biotinem nebo znacené derivdtem esteru akridinia. Po
imunoreakci, krocich promyvdni a spusténi chemické reakce pomoci Trigger reagent kit
(spoustécich roztok(l) se méfi emise svétla. MnoiZstvi svételné emise koreluje s mnoZstvim
chemiluminiscenéné znacenych imunoglobulind navazanych na magnetické ¢astice.

Moduly jsou zapojené v: (i) pfenosu kapalin (pipetor reagencii, 1), (ii) krocich promyvani v ramci
kyvet (promyvacka, IlI) a (iii) zavérecné aspiraci reagencii pred vyrazenim Stackable Cuvette
= stohovatelné kyvety (aspirace métici komory, lll); je tieba je Cistit denné v rdmci Ukolu udrzby
»Konec dne”.

Ukol udriby ,Konec dne“ umoZfiuje uZivateli provadét ¢innosti udriby na vyzadani, které
automaticky fidi systém KleeYa®. Tento postup zahrnuje nasledujici jednotlivé kroky:
¢ Jedna stohovatelna kyveta (Stackable Cuvette) se prenese do spoustéci davkovaci pozice 1.
e Davkuje se prislusny objem Cisticiho roztoku a Stackable Cuvette se prenese do pipetoru
s reagencii, pficemz se provede fada krok( aspirace a davkovani (I, “krok cisténi pipetoru
s reagencii”).
e Po dokonceni se Stackable Cuvette vyprazdni a vyfadi do pevného odpadu.
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Diatron 1/5



PRIBALOVY LETAK diatronee

KLEEYA® MAINTENANCE CARTRIDGE J PI MC PACK

e Tridalsi Stackable Cuvettes se pfenesou do spoustéci davkovaci pozice 1 a naplni se Cisticim
roztokem.

e Po preneseni do myciho modulu je myci roztok nasavdan mycimi jehlami. Kazda myci jehla
nasava z jedné ze tfi Stackable Cuvettes (ll, “krok ciSténi promyvacky”)

e Poté se tyto tfi Stackable Cuvettes naplni isticim roztokem ve spoustéci davkovaci pozici 1
a aspiruji se v aspiracni pozici méfici komory (lll, “krok aspirace pfi ¢iSténi mérici komory”).

e Nakonec jsou tfi Stackable Cuvettes vyfazeny do pevného odpadu.

3 VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

KleeYa® Maintenance Cartridge se musi pouzivat pouze k udrzbé pfistroje KleeYa® a neni uréena
k pouZiti jako diagnostika in vitro.

KleeYa® Maintenance Cartridge se musi pouzivat vyhradné v souladu s pokyny uvedenymi v tomto

pribalovém letaku a v manudlu pfistroje KleeYa®. Spolecnost Diatron neponese odpovédnost za
jakoukoli ztratu nebo Skodu zplsobenou nedodrzenim uvedenych pokyn(.

4  SLOZENI

KleeYa® Maintenance Cartridge se dodava jako 6 x 270 ml roztoku pfipraveného k pouZiti.

Nazev SloZeni
KleeYa® Maintenance e Biologicky odbouratelny Cistici prostfedek, bez fosfatl < 5 %
Cartridge

5  BEZPECNOSTNI POKYNY

e Prohldseni o nebezpecich a bezpeénostnich opatfenich naleznete v bezpecnostnim
listu (BL). Tyto pokyny maiji zajistit vasi bezpecnost a obsahuji dlleZité informace pro
manipulaci s roztokem.

e Prostudujte si bezpecnostni list!

e MuZe vyvolat alergickou koZni reakci.

e Nespravna manipulace s roztokem muze vést k podrazdéni klize a oci.
e Zabrarnte kontaktu s o¢ima, klizi a odévem.

e V pfipadé kontaktu s oc¢ima nebo klzi vyplachujte oci nebo oblast kiize nékolik minut
velkym mnoZstvim vody.

e PouzZivejte béZna laboratorni opatfeni. V uréenych pracovnich prostorach nejezte,
nepijte a nekufte.

e Pfimanipulaci s ¢inidlem pouzivejte laboratorni rukavice, laboratorni plast a ochranu
oCi.
e Pfimanipulaci s ¢inidly dodrzujte zasady spravné laboratorni praxe (SLP).

e Pokud ¢inidlo nepouZzivate, udrzujte lahev zavienou.

Vzor: Atribut: lokalni QM-Cislo_Atribut: Nazev_Verze
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6.1

6.2

7.1

o Nepouzivejte Cinidlo, je-li poSkozeny obal!
e Nepouzivejte poSkozenou, zlomenou nebo odstipnutou davkovaci cartridge.

e Striktné dodrzujte mistni a narodni predpisy, legislativu a laboratorni predpisy.

POSTUP

DODAVANE MATERIALY

KleeYa® Maintenance Cartridge obsahuje Sest (6) davkovacich Cartridge s Cisticim roztokem
(= Maintenance Cartridges) a jednu (1) maketu ddvkovace, ktera je potfebnd k provozu systému
KleeYa®. Vsechny KleeYa® Maintenance Cartridge jsou vybaveny prepisovatelnymi RFID-Stitky se
specifickymi informacemi o reagenciich.

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

KleeYa® pristroj: Cislo produktu.: 10108093
Stackable Cuvettes: Cislo produktu 10033666

Celkem se na jeden ukol udrzby ,na konci dne” se spotfebuiji tfi (3) stohovatelné kyvety Stackable
Cuvettes, jedenact (11) davek Cisticiho roztoku a osm (8) ml promyvaciho pufru TBS-Wash Buffer.

POZNAMKA: pro software V1.3. a vy$si verze.

PRIPRAVA A POUZITI REAGENCII

NepouzZivejte Zddné polozky s poSkozenym pfimym obalem!
NepouZivejte zddné polozky, jejichZ datum exspirace bylo prekroceno!
Neprotiepavejte, aby nedoslo k vzniku bublin.

Udrzbovou kazetu je tfeba uchovavat a7 do doby poufiti ve vzpfimené pozici.

PRIPRAVA

Postupujte podle manualu pfistroje KleeYa®.
e Pred naloZenim KleeYa® Maintenance Cartridge do KleeYa® pfistroje, sejméte prihlednou

krytku na horni strané davkovace jak udrzbové kazety, tak makety davkovace.

e Zaradte KleeYa® Maintenance Cartridge do spoustéci davkovaci pozice 1 (leva pozice) a
maketu davkovace do spoustéci davkovaci pozice 2 (prava pozice).

e P¥i nakladani KleeYa® Maintenance Cartridge do pfristroje KleeYa® se automaticky nacte
RFID-stitek, ktery obsahuje vSechny informace pro zpracovani ukolu Udrzby “Konec dne”.

e Zkontrolujte spravnou identifikaci KleeYa® Maintenance Cartridge pomoci uZivatelského
rozhrani (UR).

Vzor: Atribut: lokalni QM-Cislo_Atribut: Nazev_Verze
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e Pokud je nutné vyjmout KleeYa® Maintenance Cartridge z pftistroje KleeYa®, uloZte
davkovaci kazetu dnem vzhiru do misky dodané spolu s obalem, ponechte pfi pokojové
teploté.

7.2 PROVEDENI UKOLU UDRZBY “KONEC DNE” NA PRISTROJI KLEEYA®

Software pfistroje KleeYa® vas provede kompletnim procesem pomoci privodce.
Spustte Ukol udrzby “Na konci dne” podle manualu pfistroje KleeYa®.

8 CETNOST UKOLU UDRZBY “NA KONCI DNE”

Ukol udriby “Na konci dne” se na pfistroji KleeYa® doporuduje provadét denné, vidy na konci
pracovniho dne.

9  PODMINKY PROSTREDI

Skladovaci podminky

Teplota: Skladovani: +4 °C to +32 °C(39.2 °F to 89.6 °F)
Pfeprava: +4 °Cto +32 °C (39.2 °F t0 89.6 °F)

Doba pouzitelnosti 2 roky od data vyroby

In-use stabilita: 84 dni (12 tydnd) po otevieni
Otevrenou davkovaci Cartridge zlikvidujte po 84 dnech (12 tydnech)!

Béhem skladovani, manipulace a likvidace KleeYa® Maintenance Cartridge je nutné dodrZovat
vhodna bezpecnostni opatfeni a zdsady spravné laboratorni praxe. Viz. Bezpecnostni list (BL)
patfici ke KleeYa® Maintenance Cartridge.

10 LIKVIDACE A DEKONTAMINACE
Nebezpecny odpad

Podle soucasné urovné znalosti dodavatele neni vyrobek povaZzovan za
nebezpeény odpad ve smyslu smérnice EU 91/689/EHS.

NOTICE Likvidace nekontaminovanych dilli
Materidl mimo poutZiti (napf. balici material) je nutné adekvatné zlikvidovat.

Likvidace tohoto produktu, roztokl a vedlejsi produktl musi byt vidy v souladu s poZadavky
legislativy pro ochranu Zivotniho prostredi a likvidaci odpadu a pozadavky/predpisy mistnich,
statnich a federalnich urada.

Prebytky a nerecyklovatelné produkty likvidujte pomoci firmy majici autorizaci pro likvidaci odpadi.

Vzor: Atribut: lokdIni QM-cislo_Atribut: Nazev_Verze
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VYROBCE

Diatron Ml Plc.

Tablas u. 39.

H-1097 Budapest

Madarsko

Telefon: +36 1 2794 400
E-mail: support@diatron.com

Internet: www.diatron.com
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PfeloZend verze originalniho dokumentu.
Datum vyddani 12.09.2024 verze 4.0

Zastupce zodpovédny za preklad:
TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Kfizikova 188/68

612 00 Brno

Ceska republika

E-mail: info@testlinecd.com
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