PRIBALOVA INFORMACE stratecee

STACKABLE CUVETTE, 1 ML j
@
Nazev: Stackable Cuvette,1 ml
Ucel: Reakéni nddoba na kapaliny | jednorazova

Identifikacni ¢.:  Stackable Cuvette, 1 ml — identifikacni ¢.: 10033666

Jednotky baleni:  Stackable Cuvette, 1 ml, sada 3000 kusu

Material: PP pro Iékarské ucely

Zakladni UDI: 91201239110010DZ

1 ZAMYSLENE POUZITI

Zamyslené poutziti je jako reakéni nadoba na kapaliny.

Jsou uréeny vyhradné k jednordzovému poutziti a k aplikaci kvalifikovanym personalem.
Kyveta je navrzena k pouziti pro automatizované analytické systémy, napft. systém KleeYa, v
souladu s diagnostickymi analyzami in vitro.

m Stackable Cuvette jsou validovany pro pouzZiti v kombinaci s pfistrojem
KleeYa. Jako pfislusenstvi k pFistroji KleeYa jsou klasifikovany jako
zdravotnické prostredky IVD tfidy A s ohledem na natizeni EU IVD
2017/746. Pti pouzivani Stackable Cuvette s pfistrojem KleeYa je
prokdzana shoda s pfislusSnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a
funkénost.
Dalsi informace o Stackable Cuvette, 1 ml, naleznete v uZivatelské
pfirucce pristroje KleeYa.

AWARNING | Zachazeni

A\ Tento pokyn slouzi pro vasi bezpeénost a poskytuje duleZité instrukce
pro zachazeni s polozkou.

e Prectéte si veskeré pokyny (véetné uZivatelské prirucky pristroje
KleeYa)!

e NepouZivejte poskozené vyrobky!
e NepouZivejte Zzadny vyrobek s poskozenym pfimym obalem!
e NepouZivejte Zzadny vyrobek, po uplynuti data exspirace!

e Nikdy nepouzZivejte opakované jednorazové vyrobky! Opakované poufziti jednorazovych
vyrobkd mlze zpUsobit kfiZovou kontaminaci. Navic jiZ neni zaruéena spravna
funkénost produktu.
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2 SPECIFIKACE

Jmenovity objem: 1ml
Objem zpracovani: 600 ul
Rezidualni objem: <10 ul

3 POUZITI

Stackable Cuvette se stohuji do systému KleeYa. Kyvety se vkladaji do systému pres otvor v
hornim krytu. Stackable Cuvette Ize vkladat béhem provozu. Systém KleeYa ma schopnost
pojmout az 500 kyvet.

Dalsi ndvod k pouziti naleznete v uzivatelské ptiruéce pristroje KleeYa ,,3.3.2 Vkladani kyvet”“.

4 PODMINKY PROSTREDI

Teplota Provoz: 2 °Caz 37 °C+ 3 °C (35,6 °F a7 98,6 °F + 5,4 °F)

Skladovani: 2 °C az 32 °C (35,6 °F aZ 89,6 °F) maximalné po dobu 3 let

Preprava: -10 °C aZ 60 °C (14 °F az 140 °F) maximalné po dobu 3 dn(
Vlhkost Provoz: 20 — 80 % nekondenzujici

Skladovani: 20 — 80 % nekondenzujici, maximalné po dobu 3 let
@ Pfeprava: 10 — 90 % nekondenzujici, maximalné po dobu 3 dnli

NOTICE

Chrante pred slune¢nim svétlem a UV zarenim!

5 LIKVIDACE A DEKONTAMINACE

NOTICE

// \\
7-\
4 \.

Likvidace nekontaminovanych dila

Nepouzivany material (napf. obalovy material, jednotky s poskozenym
pfimym obalem) by mél byt fadné zlikvidovan v souladu s mistnimi
predpisy pro likvidaci odpadu.

Likvidace kontaminovanych dilG

Potencialni infekéni material zplsobi zavazné znecisténi prostredi.
Striktné dodrzujte mistni a narodni stanoveni, legislativu a laboratorni
predpisy.

Pfibalova informace ke Stackable Cuvette, 1 ml, Verze ke dni: 07.03.2025 Vefejné

STRATEC Consumables GmbH

2/3



PRIBALOVA INFORMACE stratecee

STACKABLE CUVETTE, 1 ML j

6 PODPORA

NOTICE E-mail: Support.KleeYa@diatron.com

7 VYROBCE

Vyrobeno v Némecku pro spole¢nost STRATEC Consumables GmbH.

STRATEC Consumables GmbH
Sonystrasse 20

5081 Anif

Rakousko

Internet: www.stratec.com/solutions/consumables

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

612 00 Brno

Ceska republika

E-mail: info@testlinecd.com

@9@ PfeloZend verze originalniho dokumentu. c € IVD
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