Es wird keine Haftung ibernommen, wenn
dieses Produkt nicht vom Hersteller oder einem
autorisierten Handler erworben wird.

A. Allgemeiner Gebrauch

A.1 Dieses Gerat muss in professionellen
Laboratorien installiert werden, in denen ein
Qualitatsmanagementsystem eingerichtet ist und
die gute Laborpraxis (GLP) angewendet wird.
Das Labor muss die ortlichen Vorschriften fur
den Betrieb von Medizinprodukten einhalten.
A.2 Dieses Gerét darf nur von einem
professionellen Anwender bedient werden. Es ist
nicht fir Point-of-Care- oder Heimtests
vorgesehen.

A.3 Lesen Sie das Benutzerhandbuch vor der
ersten Inbetriebnahme vollstéandig durch.

A.4 Installieren Sie das Gerat gemaf den im
Kapitel "Installation”" des Benutzerhandbuchs
angegebenen elektrischen und
Umgebungsbedingungen.

A.5 Betreiben Sie das Gerat wie vorgesehen
und im Benutzerhandbuch beschrieben.

A.6 Befolgen Sie stets die Produktbeschriftung
und die Empfehlungen des Herstellers.

A.7 Verwenden Sie nur Materialien,
Verbrauchsmaterialien und (Ersatz-)Teile wie
Reagenzien oder Kuvetten, die fur die
Verwendung mit diesem Gerét vorgesehen oder
empfohlen sind. Wenden Sie sich im Zweifelsfall
immer an den Hersteller oder einen autorisierten
Héndler vor Ort.

A.8 Verwenden Sie keine Materialien nach
Ablauf ihres Verfallsdatums oder der
zugewiesenen Haltbarkeitsdauer.

B. Verwendung im Labor

B.1 Uberpriifen Sie die korrekte Funktion des
Gerats, indem Sie eine Qualitatskontrolle
durchfihren, bevor Sie eine Reihe von
Patientenproben oder eine Testkalibrierung
durchfahren.

B.2 Nehmen Sie das Gerat nicht in Betrieb,
nachdem Sie Reagenzien oder Flissigkeiten in
das Analysegerat geschiittet haben. Wenden Sie
sich zur Wartung an den 6rtlichen autorisierten
Vertragshandler.

B.3 Verwenden Sie Kuvetten nie mehr als
einmal. Waschen Sie die Kivetten nicht. Sie
sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
C. Infektionsgefahr

C.1 Alle Oberflachen und Materialien, die mit
Plasma oder anderen biologischen Flissigkeiten
in Berihrung kommen kénnten, sind als
potentiell infektids zu betrachten.

C.2 Vermeiden Sie den direkten Kontakt mit
potenziell infektidsen Materialien oder
Oberflachen, indem Sie geeignete
Schutzkleidung tragen.

C.3 Befolgen Sie wéhrend und nach Beendigung
der Arbeit die Hygienemafl3nahmen des Labors.
D. Wartung und Instandhaltung

D.1 Alle Wartungsarbeiten dirfen nur von einem
autorisierten Kundendienst durchgefiihrt werden.
D.2 Dekontaminieren Sie das Geréat, bevor Sie
es warten oder verschicken.

D.3 Recyceln Sie das Gerat gemaf den WEEE-
Vorschriften oder den drtlichen Vorschriften fiir
elektronische Geréte.

No liability is assumed, if this product is
not purchased from any other than the
manufacturer or an authorized distributor.

A. General use

A.1 This device must be installed at professional
laboratories where a quality management
system is established and good laboratory
practice (GLP) is applied. The laboratory must
follow local regulations about operating medical
products.

A.2 This device must be operated by a
professional user only. It is not intended for point
of care or home testing.

A.3 Read user manual in its entirety prior first
operation.

A.4 Install device according to electrical and
environmental conditions stated im chapter
“Installation” of user manual.

A.5 Operate the instrument as intended and
instructed in the User Manual.

A.6 Follow always product labeling and
manufacturer’'s recommendations.

A.7 Use only materials, consumables and
(spare)parts such as reagent or cuvettes, which
are intended or recommended for use on this
instrument. Always contact manufacturer or local
authorized distributor in case of doubts.

A.8 Do not use materials after their expiry
date or assigned shelf life.

B. Laboratory use

B.1 Check correct function of instrument by
performing quality control before running a
series of patient samples or after test
calibration.

B.2 Do not operate the instrument after
spilling reagent or liquids into the analyser.
Contact local authorized distributor for
servicing.

B.3 Never use cuvettes more than once. Do
not wash cuvettes. They are for single use
only.

C. Risk of infection

C.1 Consider all surfaces and materials,
which might be in contact with plasma or
other biological liquid as potentially
infectious.

C.2 Avoid direct contact with potential
infectious materials or surfaces by wearing
appropriate protective clothing.

C.3 Follow the laboratory hygienic
procedures during and after completion of
work.

D. Maintenance and Service

D.1 Only an authorized customer service
may carry out any servicing.

D.2 Decontaminate instrument before doing
any servicing or shipment.

D.3 Recycle instrument according to WEEE
or local regulations for electronic equipment.

Aucune responsabilité n'est assumée si
ce produit n'est pas acheté aupres d'une
autre entreprise que le fabricant ou un
distributeur autorisé.

A. Utilisation générale

A.1 Cet appareil doit étre installé dans des
laboratoires professionnels ou un systeme
de gestion de la qualité est établi et ou les
bonnes pratiques de laboratoire (BPL) sont
appliquées. Le laboratoire doit respecter les
réglementations locales relatives au
fonctionnement des produits médicaux.

A.2 Ce dispositif doit étre utilisé par un
utilisateur professionnel uniquement. Il n'est
pas destiné a étre utilisé pour des tests au
point de service ou a domicile.

A.3 Lire le manuel d'utilisation dans son
intégralité avant la premiére utilisation.

A.4 Installer I'appareil conformément aux
conditions électriques et environnementales
indiquées dans le chapitre "Installation” du
manuel d'utilisation.

A.5 Utiliser I'appareil comme prévu et
comme indiqué dans le manuel de
I'utilisateur.

A.6 Suivez toujours I'étiquetage du produit
et les recommandations du fabricant.

A.7 Utilisez uniqguement les matériaux, les
consommables et les piéces (de rechange),
tels que les réactifs ou les cuvettes, prévus
ou recommandés pour cet instrument. En
cas de doute, contactez toujours le fabricant
ou le distributeur local agréé.

A.8 N'utilisez pas les matériaux apres leur
date d'expiration ou leur durée de vie
assignée.

B. Utilisation en laboratoire

B.1 Vérifier le bon fonctionnement de
l'instrument en effectuant un contréle de
qualité avant d'exécuter une série
d'échantillons de patients ou aprés un
étalonnage de test.

B.2 Ne pas utiliser l'instrument aprés avoir
renversé du réactif ou des liquides dans
I'analyseur. Contactez le distributeur local
agréé pour toute réparation.

B.3 Ne jamais utiliser les cuvettes plus
d'une fois. Ne lavez pas les cuvettes. Elles
sont destinées a un usage unique.

C. Risque d'infection

C.1 Considérer toutes les surfaces et tous
les matériaux susceptibles d'étre en contact
avec du plasma ou un autre liquide
biologique comme potentiellement
infectieux.

C.2 Eviter tout contact direct avec des
matériaux ou des surfaces potentiellement
infectieux en portant des vétements de
protection appropriés.

C.3 Respecter les procédures d'hygiéne du
laboratoire pendant et aprés le travail.

D. Maintenance et service

D.1 Seul un service aprés-vente
agréé est habilité a effectuer toute
opération d'entretien.

D.2 Décontaminez l'instrument avant
d'effectuer toute opération de
maintenance ou d'expédition.

D.3 Recyclez l'instrument
conformément a la directive DEEE ou
aux réglementations locales relatives
aux équipements électroniques.

No se asume ninguna

responsabilidad, si este producto no
se adquiere del fabricante o a un
distribuidor autorizado.

A.Uso general

A.1 Este dispositivo debe instalarse
en laboratorios profesionales en los
gue se haya establecido un sistema
de gestion de la calidad y se apliquen
las buenas précticas de laboratorio
(BPL). El laboratorio debe seguir la
normativa local sobre el
funcionamiento de los productos
médicos.

A.2 Este dispositivo debe ser
utilizado Gnicamente por un usuario
profesional. No esta destinado a los
puntos de atencién ni a las pruebas
caseras.

A.3 Lea el manual del usuario en su
totalidad antes de la primera
operacion.

A.4 Instale el dispositivo de acuerdo
con las condiciones eléctricas y
ambientales indicadas en el capitulo
"Instalacion" del manual del usuario.
A.5 Utilice el aparato tal y como se
indica en el manual del usuario.

A.6 Siga siempre el etiquetado del
producto y las recomendaciones del
fabricante.

A.7 Utilice nicamente materiales,
consumibles y piezas (de repuesto),
como reactivos o cubetas, que estén
previstos o recomendados para su
uso en este instrumento. En caso de
duda, péngase siempre en contacto
con el fabricante o con el distribuidor
local autorizado.

A.8 No utilice los materiales después
de su fecha de caducidad o de la
vida util asignada.

B. Uso en el laboratorio

B.1 Compruebe el correcto
funcionamiento del instrumento
realizando un control de calidad
antes de ejecutar una serie de
muestras de pacientes o después de
la calibracion de la prueba.

B.2 No utilice el instrumento después
de derramar reactivos o liquidos en
el analizador. Péngase en contacto
con el distribuidor local autorizado
para el mantenimiento.

B.3 Nunca utilice las cubetas mas de
una vez. No lave las cubetas. Son de
un solo uso.

C. Riesgo de infeccién

C.1 Considere que todas las
superficies y materiales que puedan
estar en contacto con plasma u otro
liquido biol6gico son potencialmente
infecciosos.

C.2 Evite el contacto directo con
materiales o superficies
potencialmente infecciosas utilizando
ropa de proteccion adecuada.

C.3 Seguir los procedimientos
higiénicos del laboratorio durante y
después de la realizacion del trabajo.
D. Mantenimiento y servicio
técnico

D.1 Sélo un servicio técnico
autorizado puede llevar a cabo
cualquier tipo de mantenimiento.

D.2 Descontamine el instrumento
antes de realizar cualquier servicio o
envio.

D.3 Recicle el instrumento de
acuerdo con la normativa WEEE o
local para equipos electrénicos.

Nenhuma responsabilidade é
assumida, se este produto néo for
comprado ao fabricante ou a um ou de um
distribuidor autorizado.

A. Uso Geral

A.1 Este dispositivo deve ser instalado em
laboratérios profissionais onde exista um
sistema de gestdo de qualidade e as Boas
Praticas de Laboratério (BPL) sejam
seguidas. O laboratdrio deve seguir os
regulamentos locais para o funcionamento
de dispositivos médicos.

A.2 Este dispositivo sé deve ser utilizado
por um utilizador profissional. Nao se
destina a testes no local de tratamento ou
em casa.

A.3 Ler o manual do utilizador na sua
totalidade antes da primeira operagao.
A.4 Instalar o dispositivo em conformidade
com as condigdes eléctricas e ambientais
indicadas no capitulo “Instalacéo” do
manual do utilizador.

A.5 Utilizar o dispositivo tal como descrito
no manual do utilizador.

A.6 Siga sempre a rotulagem do produto e
as recomendacdes do fabricante.

A.7 Utilizar apenas materiais, consumiveis
e pecas (sobressalentes), tais como
reagentes ou cuvetes, que se destinem ou
sejam recomendados para utilizacdo com
este instrumento. Em caso de davida,
contacte sempre o fabricante ou o seu
distribuidor local autorizado.

A.8 Néo utilizar materiais para além da
sua data de validade ou prazo de validade
atribuido.

B. Utilizacdo em laboratério

B.1 Verificar se o instrumento funciona
correctamente, realizando uma verificagéo
de controlo de qualidade antes de
executar uma série de amostras de
pacientes ou apds a calibragéo do teste.
B.2 N&o utilizar o instrumento apds
derramar reagentes ou liquidos no
analisador. Contacte o seu distribuidor
local autorizado para assisténcia.

B.3 Nunca usar cuvetes mais do que uma
vez. Nao lavar cuvetes. Sdo apenas para
uso unico.

C. Risco de Infeccao

C.1 Considerar que todas as superficies e
materiais que possam entrar em contacto
com plasma ou outros fluidos biolégicos
sdo potencialmente infecciosos.

C.2 Evitar o contacto directo com
materiais ou superficies potencialmente
infecciosas, usando vestuéario de
proteccéo apropriado.

C.3 Seguir os procedimentos de higiene
laboratorial durante e ap6s o trabalho.

D. Manutencéo e Servigo

D.1 Qualquer manutencgéo s6 deve ser
efectuada por um técnico de servigo
autorizado.

D.2 Descontaminar o instrumento antes de
qualquer servigo ou expedicao.

D.3 Reciclar o instrumento em
conformidade com os REEE ou os
regulamentos locais para equipamentos
electronicos.

Non ci si assume alcuna responsabilita
se il prodotto viene acquistato da un
soggetto diverso dal produttore o da un
distributore autorizzato.

A. Uso generale

A.1 Questo dispositivo deve essere
installato in laboratori professionali in cui
sia stato istituito un sistema di gestione
della qualita e siano applicate le buone
pratiche di laboratorio (GLP). Il laboratorio
deve attenersi alle normative locali sul
funzionamento dei prodotti medicali.

A.2 Questo dispositivo deve essere
utilizzato esclusivamente da un utente
professionale. Non & destinato
all'esecuzione di test a domicilio.

A.3 Leggere integralmente il manuale
d'uso prima del primo utilizzo.

A.4 Installare il dispositivo in base alle
condizioni elettriche e ambientali indicate
nel capitolo "Installazione" del manuale
d'uso.

A.5 Utilizzare lo strumento come previsto
e come indicato nel Manuale d'uso.

A.6 Seguire sempre I'etichetta del
prodotto e le raccomandazioni del
produttore.

A.7 Utilizzare solo materiali, materiali di
consumo e parti (di ricambio), come
reagenti o cuvette, destinati o
raccomandati per I'uso su questo
strumento. In caso di dubbi, contattare
sempre il produttore o il distributore locale
autorizzato.

A.8 Non utilizzare i materiali dopo la data
di scadenza o la durata di conservazione
assegnata.

B. Uso in laboratorio

B.1 Verificare il corretto funzionamento
dello strumento eseguendo il controllo di
qualita prima di eseguire una serie di
campioni di pazienti o dopo la
calibrazione del test.

B.2 Non utilizzare lo strumento dopo aver
versato reagenti o liquidi nell'analizzatore.
Contattare il distributore locale autorizzato
per la manutenzione.

B.3 Non utilizzare le cuvette piu di una
volta. Non lavare le cuvette. Le cuvette
SONO MONOUSO.

C. Rischio di infezione

C.1 Considerare potenzialmente infettive
tutte le superfici e i materiali che
potrebbero essere a contatto con il
plasma o altri liquidi biologici.

C.2 Evitare il contatto diretto con materiali
o superfici potenzialmente infettive
indossando indumenti protettivi adeguati.
C.3 Seguire le procedure igieniche del
laboratorio durante e dopo il
completamento del lavoro.

D. Manutenzione e assistenza

D.1 Gli interventi di manutenzione
possono essere eseguiti solo da un
servizio clienti autorizzato.

D.2 Decontaminare lo strumento prima di
effettuare qualsiasi intervento di
manutenzione o spedizione.

D.3 Riciclare lo strumento secondo le
norme WEEE o le normative locali per le
apparecchiature elettroniche.

Geen aansprakelijkheid wordt
aanvaard, indien dit product niet bij een
andere dan de fabrikant of een erkende
distributeur is gekocht.

A. Algemeen gebruik

A.1 Dit apparaat moet worden
geinstalleerd in professionele laboratoria
waar een kwaliteitsmanagementsysteem
is opgezet en goede
laboratoriumpraktijken (GLP) worden
toegepast. Het laboratorium moet de
plaatselijke voorschriften voor het gebruik
van medische producten opvolgen.

A.2 Dit apparaat mag uitsluitend door een
professionele gebruiker worden gebruikt.
Het is niet bedoeld voor point of care of
thuistesten.

A.3 Lees voor de eerste ingebruikneming
de gebruikershandleiding volledig door.

A.4 Installeer het apparaat volgens de
elektrische en omgevingsvoorwaarden die
in het hoofdstuk "Installatie” van de
gebruikershandleiding staan vermeld.
A.5 Bedien het instrument zoals bedoeld
en geinstrueerd in de
gebruikershandleiding.

A.6 Volg altijd de productlabels en de
aanbevelingen van de fabrikant.

A.7 Gebruik alleen materialen,
verbruiksartikelen en (reserve)onderdelen
zoals reagentia of cuvetten, die bedoeld
zijn of aanbevolen worden voor gebruik
met dit instrument. Neem in geval van
twijfel altijd contact op met de fabrikant of
de plaatselijke geautoriseerde
distributeur.

A.8 Gebruik geen materialen na de
houdbaarheidsdatum of na de
toegewezen houdbaarheidstermijn.

B. Laboratoriumgebruik

B.1 Controleer de juiste werking van het
instrument door een kwaliteitscontrole uit
te voeren voordat u een serie
patiéntenmonsters uitvoert of na een
testijking.

B.2 Bedien het instrument niet nadat er
reagens of vloeistoffen in het
analyseapparaat zijn gemorst. Neem contact
op met de plaatselijke geautoriseerde
distributeur voor onderhoud.

B.3 Gebruik cuvetten nooit meer dan één
keer. Was de cuvetten niet. Ze zijn uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik.

C. Risico op infectie

C.1 Beschouw alle oppervilakken en
materialen die in contact kunnen komen met
plasma of andere biologische vloeistoffen als
potentieel infectieus.

C.2 Vermijd rechtstreeks contact met mogelijk
besmettelijke materialen of opperviakken
door geschikte beschermende kleding te
dragen.

C.3 Volg de hygiénische procedures in het
laboratorium tijdens en na voltooiing van de
werkzaamheden.

D. Onderhoud en service

D.1 Alleen een erkende klantendienst mag
onderhoud uitvoeren.

D.2 Ontsmet het instrument alvorens het
onderhoud of transport uit te voeren.

D.3 Recycleer het instrument volgens de
WEEE of plaatselijke voorschriften voor
elektronische apparatuur.

He ce noema HukakBa OTFOBOPHOCT, ako
TO3U NPOAYKT He e 3aKyneH OT ApYr, OCBEH OT
NpOV3BOAUTENS UMW OTOPU3MPaH
amcTpubyTop.

A. O6wa ynoTtpe6a

A.1 ToBa ycTpoiicTBo TpsibBa Aa 6bae
MHCTanupaHo B npogecnoHanHu
nabopartopuu, B KOUTO € BbBEAEHa cuctema
3a ynpaBrieHne Ha ka4ecTBOTO U ce npunara
nobpa nabopatopHa npaktuka (OJ117).
JTabopaTopusta TpsibBa Aa cna3sa MECTHUTE
pa3nopenbu 3a paboTa ¢ MeguULMHCKN
NpoAYyKTU.

A.2 ToBa ycTpoicTBo TpsibBa Aa ce
ekcnnoaTtupa camo oT npodecnoHaneH
notpebuten. To He e NpegHasHa4YeHo 3a
TecTBaHe Ha MSICTO UNW B JOMALLHW YCNOBUSI.
A.3 lNpoyeTeTe M3LANO PHLKOBOACTBOTO 3a
notpebuTens npean nbpeata My paboTa.
A.4 ViHcTanupaiiTe yCTpoMCTBOTO B
CbOTBETCTBUE C ENEKTPUYECKUTE YCNOBUS U
yCroBusiTa Ha okonHaTa cpefia, MoCoOYEHM im
rnaea "MHcTanupaHe" oT pbKOBOACTBOTO 3a
notpeburens.

A.5 PaboTeTe ¢ ypeaa no npegHasHaveHve n
CbINacHO MHCTPYKUMWUTE B PbKOBOACTBOTO 3a
notpeburens.

A.6 BuHaru cnepgBaiiTe eTMKETUTE Ha
npoAyKTa 1 NpenopbKUTE Ha NPOU3BOAUTENS.

A.7 VanonsBsante camo matepuanu,
KOHCyMaTuBM U (pe3epBHM) YacTu, kaTo
Hanpumep peakTUBW UMW KIOBETU, KOUTO ca
npeaHasHa4yeHu unu npenopbYaHmn 3a
n3nonaeaHe B TO3n yped. B cnyyaii Ha
CbMHEHUS BUHaru ce obpbluainTe KbM
NPOU3BOAMTENS UMM KbM MECTHUS
oTopU3UNpaH ANCTpuGYTOop.

A.8 He n3nonseainte matepvanu cneg
M3TMYaHe Ha CpPoKa UM Ha roOAHOCT Unu
onpeaeneHns cpok Ha rogHocT.

B. labopaTopHa ynoTtpe6a

B.1 lNposepeTe NpaBUnHOTO (PYHKLMOHMPaHe
Ha MHCTPYMEHTa, KaTo U3BBbPLUMTE KOHTPON
Ha Ka4yeCcTBOTO Npeaun NyckaHeTo Ha cepusi oT
npo6bu OT NauWeHTn Unn cnep TeCTOBO
KanubpvipaHe.

B.2 He paboTeTe ¢ MHCTpyMeHTa cnej
pasnvBaHe Ha peareHT Unu TEYHOCTU B
aHanusaTtopa. CBbpXeTe ce C MeCcTHUs
oTopu3uNpaH ANCTpMOYTOp 3a CepBU3HO
obcnyxBaHe.

B.3 Hukora He usnonasaiTe KIOBETU NoBeYe
oT BeAHbX. He muiiTe kioBeTute. Te ca
npeAHasHayeHn camo 3a eJHoKpaTHa
ynotpeba.

C. Puck ot uHdekuunsa

C.1 CuuTaiiTe BCUYKM NOBBPXHOCTU U
maTepuanu, kouto morat fa 6baaT B KOHTaKT
€ nnasma unu apyra 6GuonornyHa TeYHoCT, 3a
NOTEHLUMaNHO MHAEKLMO3HN.

C.2 N3BareainTe Npsik KOHTAKT C NOTEHUMANHO
MHEKLUMO3HN MaTepuanu nnu noBbPXHOCTH,
KaTO HOCUTE MOAXOASILLO 3aLUTHO 06neKIo.
C.3 CnasBalite nabopaTopHUTE XUTMEHHWN
npoueaypv no Bpeme Ha u cneg
npuknoYBaHe Ha paborara.

D. Nopaptbxka n obcnyxBaHe

D.1 Camo oTopu3MpaH CepBK3 Ha KNueHTa
MOXe [1a U3BbPLUBA BCAKAKBO OOCMYXBaHe.
D.2 [lekoHTaMUHUpanTe MHCTPYMEHTa npeamn
M3BBbPLUBaHe Ha KakBOTO U Aa e obcnyxBaHe
UK n3npatiaxe.

D.3 M3xBbpnsanTe UHCTpYMEHTa B
CbOTBETCTBME C U3ncksaHuaTa Ha WEEE vnu
MeCTHUTe pa3snopenbu 3a enekTpoHHO
obopyasaHe.

Neprisimama jokia atsakomybe, jei Sis
gaminys jsigytas ne i§ gamintojo ar jgaliotojo
platintojo.

A. Bendras naudojimas

A.1 Sis prietaisas turi bati jrengtas
profesionaliose laboratorijose, kuriose jdiegta
kokybés valdymo sistema ir taikoma gera
laboratoriné praktika (GLP). Laboratorija turi
laikytis vietiniy medicinos gaminiy
eksploatavimo taisykliy.

A.2 §j prietaisg turi naudoti tik profesionalus
naudotojas. Jis neskirtas naudoti priezidros
vietoje ar namy sglygomis.

A.3 Prie$ pirma kartg naudodami prietaisa,
perskaitykite visg naudotojo vadova.

A.4 Jrenginj montuokite pagal elektrines ir
aplinkos salygas, nurodytas im naudotojo
vadovo skyriuje "Montavimas".

A.5 Naudokite prietaisg taip, kaip numatyta ir
nurodyta naudotojo vadove.

A.6 Visada laikykités gaminio Zenklinimo ir
gamintojo rekomendacijy.

A.7 Naudokite tik tas medziagas,
eksploatacines medziagas ir (atsargines) dalis,
pavyzdziui, reagentus ar kiuvetes, kurios yra
skirtos arba rekomenduojamos naudoti su Siuo
prietaisu. Kilus neaiSkumams, visada
kreipkités j gamintojg arba vietinj jgaliotajj
platintoja.

A.8 Nenaudokite medziagy pasibaigus jy
galiojimo laikui arba nustatytam galiojimo
laikui.

B. Naudojimas laboratorijoje

B.1 Patikrinkite, ar prietaisas veikia teisingai,
atlikdami kokybés kontrole prie$ atlikdami
pacienty méginiy serijg arba po bandomojo
kalibravimo.

B.2 Nedirbkite su prietaisu, jei j analizatoriy
iSsiliejo reagenty ar skysciy. Kreipkités j vietinj
igaliotajj platintojg dél techninés priezidros.
B.3 Niekada nenaudokite kiuvetés daugiau nei
vieng kartg. Neplaukite kiuveciy. Jos skirtos tik
vienkartiniam naudojimui.

C. Infekcijos rizika

C.1 Visus pavirSius ir medziagas, galincias
liestis su plazma ar kitu biologiniu skys¢iu,
laikykite potencialiai uzkre€iamais.

C.2 Venkite tiesioginio kontakto su potencialiai
infekcinémis medziagomis ar pavirSiais
dévédami tinkamus apsauginius drabuzius.
C.3 Darbo metu ir jam pasibaigus laikykités
laboratorijos higienos procedary.

D. Techniné prieziura ir aptarnavimas

D.1 Bet kokig technine prieZidirg gali atlikti tik
igaliota klienty aptarnavimo tarnyba.

D.2 Prie$ atlikdami bet kokius aptarnavimo ar
siuntimo darbus, dezinfekuokite prietaisg.

D.3 Prietaisg utilizuokite pagal WEEE arba
vietines elektroninés jrangos taisykles.

Nu ne asumam nicio raspundere, daca
acest produs nu este achizitionat de la
altcineva decat de la producator sau de la un
distribuitor autorizat.

A. Utilizare generala

A.1 Acest dispozitiv trebuie instalat in
laboratoare profesionale in care este stabilit
un sistem de management al calitatii si se
aplica bunele practici de laborator (BPL).
Laboratorul trebuie sa respecte reglementarile
locale privind operarea produselor medicale.
A.2 Acest dispozitiv trebuie sa fie operat
numai de un utilizator profesionist. Acesta nu
este destinat testarii la locul de Tngrijire sau la
domiciliu.

A.3 Cititi manualul de utilizare in intregime
Tnainte de prima utilizare.

A.4 Instalati dispozitivul in conformitate cu
conditiile electrice si de mediu indicate im
capitolul "Instalare” din manualul de utilizare.
A.5 Utilizati instrumentul conform destinatiei si
instructiunilor din manualul de utilizare.

A.6 Respectati intotdeauna
etichetarea produsului si
recomandarile producatorului.

A.7 Utilizati numai materiale,
consumabile si piese (de schimb),
cum ar fi reactivi sau cuve, care
sunt destinate sau recomandate
pentru utilizarea acestui instrument.
Contactati intotdeauna
producatorul sau distribuitorul local
autorizat Tn caz de ndoieli.

A.8 Nu utilizati materialele dupa
data de expirare sau dupa termenul
de valabilitate atribuit.

Utilizare Tn laborator

B. Utilizare n laborator

B.1 Verificati functionarea corecta
a instrumentului prin efectuarea
controlului calitatii inainte de a
efectua o serie de probe de
pacienti sau dupé calibrarea
testului.

B.2 Nu folositi instrumentul dupa ce
ati varsat reactiv sau lichide in
analizor. Contactati distribuitorul
local autorizat pentru reparatii.

B.3 Nu utilizati niciodata cuvetele
mai mult de o data. Nu spalati
cuvetele. Acestea sunt destinate
unei singure utilizari.

C. Risc de infectie

C.1 Considerati toate suprafetele si
materialele care ar putea intra in
contact cu plasma sau alt lichid
biologic ca fiind potential
infectioase.

C.2 Evitati contactul direct cu
materialele sau suprafetele
potential infectioase, purtand
imbracaminte de protectie
adecvata.

C.3 Respectati procedurile de
igiena de laborator in timpul si
dupa terminarea activitatii.

D. intretinere si service

D.1 Orice operatiune de intretinere
poate fi efectuata numai de catre
un service autorizat de client.

D.2 Decontaminati instrumentul
Tnainte de a efectua orice
operatiune de intretinere sau
expediere.

D.3 Reciclati instrumentul n
conformitate cu WEEE sau cu
reglementarile locale pentru
echipamente electronice.

Nie ponosimy zadnej
odpowiedzialnosci, jezeli produkt
ten zostat zakupiony od kogo$
innego niz producent lub
autoryzowany dystrybutor.

A. Uzytkowanie ogdlne

A.1 Niniejsze urzadzenie musi by¢
instalowane w profesjonalnych
laboratoriach, w ktérych
ustanowiono system zarzadzania
jakoscig i stosuje sie zasady dobrej
praktyki laboratoryjnej (GLP).
Laboratorium musi przestrzegac
lokalnych przepiséw dotyczacych
obstugi produktéw medycznych.
A.2 Niniejsze urzadzenie moze byé
obstugiwane wylgcznie przez
profesjonalnego uzytkownika. Nie
jest ono przeznaczone do
wykonywania testow w warunkach
domowych ani w miejscu opieki
nad pacjentem.

A.3 Przed pierwszym uzyciem
nalezy w cato$ci przeczytac
instrukcje obstugi.

A.4 Zainstalowac¢ urzadzenie
zgodnie z warunkami elektrycznymi
i Srodowiskowymi podanymi w
rozdziale "Instalacja" w instrukcji
obstugi.

A.5 Obstugiwaé urzadzenie
zgodnie z przeznaczeniem i
instrukcjami zawartymi w
podreczniku uzytkownika.

A.6 Nalezy zawsze postepowaéd
zgodnie z etykietg produktu i
zaleceniami producenta.
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A.7 Stosowac¢ wytgcznie materiaty, materiaty
eksploatacyjne i czesci (zamienne), takie jak
odczynniki lub kuwety, ktére sg przeznaczone
lub zalecane do stosowania w tym urzgdzeniu.
W razie watpliwosci nalezy zawsze kontaktowac
sig z producentem lub lokalnym autoryzowanym
dystrybutorem.

A.8 Nie nalezy uzywaé materiatéw po uptywie
daty waznosci lub wyznaczonego okresu
trwatosci.

B. Uzytkowanie w laboratorium

B.1 Sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie
instrumentu, przeprowadzajac kontrole jakosci
przed wykonaniem serii prébek pobranych od
pacjenta lub po kalibraciji testu.

B.2 Nie obstugiwa¢ urzadzenia po rozlaniu
odczynnika lub cieczy do analizatora. Nalezy
skontaktowac¢ sie z lokalnym autoryzowanym
dystrybutorem w celu przeprowadzenia serwisu.
B.3 Nigdy nie uzywac kuwet wigcej niz jeden
raz. Nie nalezy my¢ kuwet. Sg one
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzytku.

C. Ryzyko zakazenia

C.1 Wszystkie powierzchnie i materiaty, ktére
mogg mie¢ kontakt z osoczem lub innym ptynem
biologicznym, nalezy traktowac jako potencjalnie
zakazne.

C.2 Unika¢ bezposredniego kontaktu z
potencjalnie zakaznymi materiatami lub
powierzchniami poprzez noszenie odpowiedniej
odziezy ochronnej.

C.3 Przestrzega¢ procedur higienicznych w
laboratorium podczas pracy i po jej zakonczeniu.
D. Konserwacja i serwis

D.1 Wszelkie prace serwisowe mogg by¢
wykonywane wytgcznie przez autoryzowany
serwis klienta.

D.2 Odkazi¢ instrument przed przystgpieniem do
serwisowania lub wysytki.

D.3 Utylizowa¢ urzadzenie zgodnie z przepisami
WEEE lub lokalnymi przepisami dotyczacymi
sprzetu elektronicznego.

Der patages intet ansvar, hvis dette produkt
ikke er kgbt af andre end producenten eller en
autoriseret distributgr.

A. Generel brug

A.1. Dette apparat skal installeres p&
professionelle laboratorier, hvor der er etableret
et kvalitetsstyringssystem, og hvor god
laboratoriepraksis (GLP) anvendes. Laboratoriet
skal falge de lokale bestemmelser om drift af
medicinske produkter.

A.2 Dette apparat ma kun betjenes af en
professionel bruger. Den er ikke beregnet til
pleje pa plejecentret eller til hiemmetestning.
A.3 Lees brugermanualen i sin helhed for farste
betjening.

A.4 Installer enheden i overensstemmelse med
de elektriske og miljgmeessige forhold, der er
angivet i kapitlet "Installation™ i
brugervejledningen.

A.5 Betjen instrumentet efter hensigten og
anvisningerne i brugervejledningen.

A.6 Fglg altid produktmeerkningen og
producentens anbefalinger.

A.7 Brug kun materialer, forbrugsstoffer og
(reservedele) sdsom reagens eller kuvetter, som
er beregnet eller anbefalet til brug pa dette
instrument. Kontakt altid producenten eller den
lokale autoriserede distributer i tvivistilfeelde.
A.8 Brug ikke materialer efter udlgbsdatoen eller
den tildelte holdbarhedstid.

B. Anvendelse i laboratoriet

B.1 Kontroller instrumentets korrekte funktion
ved at udfare kvalitetskontrol, far der kares en
serie patientpraver eller efter testkalibrering.

B.2 Instrumentet ma ikke betjenes, efter at
reagens eller vaesker er spildt i analysatoren.
Kontakt den lokale autoriserede forhandler for
service.

B.3 Brug aldrig kuvetter mere end én gang.
Kuvetter ma ikke vaskes. De er kun til
engangsbrug.

C. Risiko for infektion

C.1 Alle overflader og materialer, der kan vaere i
kontakt med plasma eller anden biologisk
veeske, skal betragtes som potentielt
smittefarlige.

C.2 Undga direkte kontakt med potentielt
infektigse materialer eller overflader ved at baere
passende beskyttelsesbeklaedning.

C.3 Falg laboratoriehygiejneprocedurerne
under og efter afslutningen af arbejdet.

D. Vedligeholdelse og service

D.1 Kun en autoriseret kundeservice ma
udfgre eventuel service.

D.2 Dekontaminér instrumentet, far der
foretages service eller forsendelse.

D.3 Genanvend instrumentet i henhold til
WEEE eller lokale bestemmelser for
elektronisk udstyr.

Inget ansvar tas pa sig om produkten
inte kops fran ndgon annan &n tillverkaren
eller en auktoriserad distributor.

A. Allman anvéndning

A.1 Denna apparat ska installeras pa
professionella laboratorier dar ett
kvalitetsledningssystem ar etablerat och god
laboratoriesed (GLP) tillampas. Laboratoriet
maste félja lokala bestammelser om drift av
medicinska produkter.

A.2 Denna enhet far endast anvandas av en
professionell anvandare. Den &r inte avsedd
for testning pa vardplatsen eller i hemmet.
A.3 Lé&s anvandarhandboken i sin helhet
fore forsta anvandning.

A.4 Installera enheten i enlighet med de
elektriska och miljdmaéssiga villkor som
anges i kapitlet "Installation” i
anvandarhandboken.

A.5 Anvand instrumentet pa det satt som &ar
avsett och som anges i
anvandarhandboken.

A.6 Folj alltid produktens markning och
tillverkarens rekommendationer.

A.7 Anvand endast material,
forbrukningsvaror och (reserv)delar, t.ex.
reagens eller kuvetter, som &r avsedda eller
rekommenderade fér anvandning pa detta
instrument. Kontakta alltid tillverkaren eller
den lokala auktoriserade distributéren vid
tveksamheter.

A.8 Anvand inte material efter
utgadngsdatum eller tilldelad hallbarhetstid.
B. Laboratorieanvandning

B.1 Kontrollera att instrumentet fungerar
korrekt genom att utféra kvalitetskontroll
innan du kor en serie patientprover eller
efter testkalibrering.

B.2 Anvand inte instrumentet efter att ha
spillt reagens eller véatskor i analysatorn.
Kontakta lokal auktoriserad distributor for
service.

B.3 Anvand aldrig kuvetter mer &n en gang.
Tvatta inte kuvetter. De &r endast avsedda
for engangsbruk.

C. Risk for infektion

C.1 Betrakta alla ytor och material som kan
komma i kontakt med plasma eller annan
biologisk vatska som potentiellt
smittsamma.

C.2 Undvik direktkontakt med potentiellt
smittsamma material eller ytor genom att
béra lampliga skyddsklader.

C.3 Folj laboratoriets hygienrutiner under
och efter avslutat arbete.

D. Underhall och service

D.1 Endast en auktoriserad kundtjanst far
utféra eventuell service.

D.2 Dekontaminera instrumentet innan
service eller transport utfors.

D.3 Atervinn instrumentet i enlighet med
WEEE eller lokala bestammelser for
elektronisk utrustning.

E Mitaén vastuuta ei oteta, jos tata tuotetta
ei ole ostettu muulta kuin valmistajalta tai
valtuutetulta jalleenmyyjalta.

A. Yleinen kayttd

A.1 Tama laite on asennettava
ammattilaislaboratorioihin, joissa on
kaytéssa laadunhallintajarjestelma ja joissa
sovelletaan hyvaa laboratoriokaytantda
(GLP). Laboratorion on noudatettava
ladkinnallisten tuotteiden kayttda koskevia
paikallisia maarayksia.

A.2 Tata laitetta saa kayttaa vain
ammattimainen kayttaja. Laitetta ei ole
tarkoitettu hoitopaikan testaukseen tai
kotitestaukseen.

A.3 Lue kayttdohjeet kokonaisuudessaan
ennen ensimmaista kayttdonottoa.

A.4 Asenna laite kayttdohjeen
luvussa "Asennus" mainittujen séahko-
ja ymparistoolosuhteiden mukaisesti.
A.5 Kayta laitetta
tarkoituksenmukaisesti ja
kayttboppaassa annettujen ohjeiden
mukaisesti.

A.6 Noudata aina tuotteen merkintoja
ja valmistajan suosituksia.

A.7 Kayta vain sellaisia materiaaleja,
tarvikkeita ja (vara)osia, kuten
reagensseja tai kyvetteja, jotka on
tarkoitettu tai suositeltu kaytettavaksi
tassa laitteessa. Ota aina yhteytta
valmistajaan tai paikalliseen
valtuutettuun jalleenmyyjaéan
epaselvissa tapauksissa.

A.8 Ala kéyta materiaaleja niiden
viimeisen kayttopaivamaaran tai
maaratyn sailyvyysajan jéalkeen.
Laboratoriokéayttd

B. Laboratoriokayttd

B.1 Tarkista laitteen moitteeton
toiminta suorittamalla laadunvalvonta
ennen potilasnaytteiden sarjan
ottamista tai testikalibroinnin jalkeen.
B.2 Al4 kayt laitetta sen jalkeen, kun
reagenssia tai nesteité on laikkynyt
analysaattoriin. Ota yhteys
paikalliseen valtuutettuun
jalleenmyyjaan huoltoa varten.

B.3 Ala koskaan kayta kyvetteja
useammin kuin kerran. Al4 pese
kyvetteja. Ne on tarkoitettu vain
kertakayttoon.

C. Infektioriski

C.1 Kaikki pinnat ja materiaalit, jotka
voivat joutua kosketuksiin plasman
tai muun biologisen nesteen kanssa,
ovat mahdollisesti tartuntavaarallisia.
C.2 Valté suoraa kosketusta
mahdollisesti tartuntavaarallisiin
materiaaleihin tai pintoihin
kayttamalla asianmukaista
suojavaatetusta.

C.3 Noudatetaan laboratorion
hygieniamenettelyja tydn aikana ja
sen jalkeen.

D. Kunnossapito ja huolto

D.1 Vain valtuutettu asiakaspalvelu
saa suorittaa huoltotoimenpiteité.
D.2 Puhdista laite ennen huoltoa tai
lahettamista.

D.3 Kierrata laite sahko- ja
elektroniikkalaitteita koskevien
WEEE- tai paikallisten maaraysten
mukaisesti.

Nem vallalunk felelésséget, ha
ezt a terméket nem a gyart6tél vagy
egy meghatalmazott forgalmazotél
vasaroltuk.

A. Altalanos hasznéalat

A.1 Ezt a késziléket olyan
professziondlis laboratériumokban
kell telepiteni, ahol minéségiranyitasi
rendszer van kialakitva és a helyes
laboratériumi gyakorlatot (GLP)
alkalmazzak. A laboratériumnak be
kell tartania az orvosi termékek
Uzemeltetésére vonatkozo helyi
eléirasokat.

A.2 Ezt a késziléket csak
szakképzett felnasznalé kezelheti. A
késziiléket nem szanjak haziorvosi
vagy otthoni vizsgalatra.

A.3 Az els6 hasznalat elétt olvassa el
a hasznalati Utmutatét teljes
egészében.

A.4 Telepitse a késziiléket a
felhasznaléi kézikdnyv "Telepités”
cim( fejezetében megadott
elektromos és kornyezeti
feltételeknek megfeleléen.

A.5 Hasznélja a késziléket a
rendeltetésnek és a felhasznéléi
kézikdnyvben leirtaknak megfeleléen.
A.6 Mindig kdvesse a
termékcimkéket és a gyartod
ajanlasait.

A.7 Csak olyan anyagokat,
fogydeszkozoket és
(pot)alkatrészeket hasznaljon, mint
példaul reagens vagy kivettak,
amelyeket erre a miiszerre szantak
vagy ajanlottak. Kétség esetén
mindig forduljon a gyartéhoz vagy a
helyi hivatalos forgalmazéhoz.

A.8 Ne hasznélja az anyagokat a lejarati
id6 vagy a kijelolt szavatossagi id6 utan.
B. Laboratériumi hasznélat

B.1 Ellenérizze a miszer helyes
mikodését a betegmintak sorozatanak
lefuttatasa el6tt vagy a tesztkalibralas utan
végzett mindségellendrzéssel.

B.2 Ne mikodtesse a miszert, miutan
reagens vagy folyadékok keriltek az
analizatorba. Szervizelés céljabdl forduljon
a helyi hivatalos forgalmazo6hoz.

B.3 Soha ne hasznalja a kiivettakat egynél
tobbszor. Ne mossa ki a kivettakat.
Kizarélag egyszeri hasznalatra szolgalnak.
C. Fertézésveszély

C.1 Tekintsen potencialisan fert6zének
minden olyan feluletet és anyagot, amely
plazméval vagy mas biolégiai folyadékkal
érintkezhet.

C.2 Megfelel6 védéruhazat viselésével
kertlje a potencidlisan fert6z6 anyagokkal
vagy fellletekkel val6 kézvetlen
érintkezést.

C.3 Kovesse a laboratériumi higiéniai
eljarasokat a munka soran és befejezése
utan.

D. Karbantartas és szervizelés

D.1 Kizarolag az erre felhatalmazott
tgyfélszolgalat végezhet barmilyen
szervizmunkat.

D.2 A mlszert minden szervizelés vagy
szallitas el6tt fertétlenitse.

D.3 A készuléket a WEEE vagy az
elektronikai berendezésekre vonatkozé
helyi el6irasoknak megfelel6en
Ujrahasznositani.

Ak tento vyrobok nie je zakupeny od
iného vyrobcu alebo autorizovaného
distributora, nenesie sa zan Ziadna
zodpovednost.

A. VSeobecné pouzitie

A.1 Toto zariadenie sa musi inStalovat v
profesionalnych laboratériach, v ktorych je
zavedeny systém riadenia kvality a
uplatfiuje sa spravna laboratérna prax
(SLP). Laboratérium musi dodrziavat
miestne predpisy o prevadzke
zdravotnickych vyrobkov.

A.2 Toto zariadenie musi obsluhovat len
profesionalny pouzivatel. Nie je ur€eny na
testovanie v mieste poskytovania
zdravotnej starostlivosti alebo na doméace
testovanie.

A.3 Pred prvym pouZzitim si precitajte cely
navod na pouZzitie.

A.4 Pristroj nainstalujte v stlade s
elektrickymi a environmentalnymi
podmienkami uvedenymi im kapitole
"Instalacia" navodu na pouzitie.

A.5 Pristroj pouzivajte v sulade s jeho
uréenim a pokynmi uvedenymi v navode
na obsluhu.

A.6 Vzdy dodrZiavajte oznacenie vyrobku
a odporuc€ania vyrobcu.

A.7 Pouzivajte len materialy, spotrebny
material a (nahradné) diely, ako su ¢inidla
alebo kyvety, ktoré su uréené alebo
odporu€ané na pouzitie v tomto pristroji. V
pripade pochybnosti sa vzdy obratte na
vyrobcu alebo miestneho autorizovaného
distribatora.

A.8 Nepouzivajte materialy po uplynuti
datumu ich spotreby alebo uréenej doby
trvanlivosti.

B. Pouzivanie v laboratériu

B.1 Skontrolujte spravnu funkciu pristroja
vykonanim kontroly kvality pred spustenim
série vzoriek pacientov alebo po kalibracii
testu.

B.2 Nepracujte s pristrojom po rozliati
¢inidla alebo kvapalin do analyzatora. V
pripade potreby servisu sa obratte na
miestneho autorizovaného distribatora.
B.3 Nikdy nepouzivajte kyvety viac ako
jedenkrat. Kyvety neumyvajte. St uréené
len na jednorazové pouZzitie.

C. Riziko infekcie

C.1 VSetky povrchy a materialy, ktoré
mozu prist do kontaktu s plazmou alebo
inou biologickou tekutinou, povazujte za
potencialne infekéné.

C.2 Vyhnite sa priamemu kontaktu s
potencialne infekénymi materialmi alebo
povrchmi nosenim vhodného ochranného
odevu.

C.3 Pocas prace a po jej skonéeni
dodrziavajte laboratérne hygienické
postupy.

D. Udrzba a servis

D.1 Akykolvek servis mdze vykonavat len
autorizovany zékaznicky servis.

D.2 Pred vykonanim akéhokolvek servisu
alebo prepravy pristroj dekontaminujte.
D.3 Pristroj zlikvidujte v sulade s
predpismi WEEE alebo miestnymi
predpismi pre elektronické zariadenia.

Ce ta izdelek ni kupljen od drugega
kot od proizvajalca ali pooblasenega
distributerja, ne prevzemamo nobene
odgovornosti.

A. Splosna uporaba

A.1 Ta naprava mora biti names$¢ena v
strokovnih laboratorijih, kjer je
vzpostavljen sistem vodenja kakovosti in
se uporablja dobra laboratorijska praksa
(DLP). Laboratorij mora upostevati
lokalne predpise o delovanju medicinskih
izdelkov.

A.2 S to napravo lahko upravlja samo
strokovni uporabnik. Ni namenjena za
testiranje na kraju samem ali doma.

A.3 Pred prvim uporabo v celoti preberite
navodila za uporabo.

A.4 Napravo namestite v skladu z
elektri¢nimi in okoljskimi pogoji,
navedenimi v poglavju "Namestitev"
uporabni$kega priro¢nika.

A.5 Napravo uporabljajte v skladu z
namenom in navodili v uporabniSkem
priro€niku.

A.6 Vedno upostevajte oznake na izdelku
in priporodila proizvajalca.

A.7 Uporabljajte samo materiale, potro$ni
material in (rezervne) dele, kot so
reagenti ali kivete, ki so namenjeni ali
priporo€eni za uporabo v tem
instrumentu. V primeru dvomov se vedno
obrnite na proizvajalca ali lokalnega
pooblas¢enega distributerja.

A.8 Ne uporabljajte materialov po preteku
roka uporabnosti ali dolo¢enega roka
trajanja.

B. Laboratorijska uporaba

B.1 Pred izvedbo serije vzorcev bolnikov
ali po testni kalibraciji preverite pravilno
delovanje instrumenta z izvajanjem
kontrole kakovosti.

B.2 Instrumenta ne uporabljajte, ce ste v
analizator izlili reagent ali teko€ino. Za
servisiranje se obrnite na lokalnega
poobla$cenega distributerja.

B.3 Nikoli ne uporabljajte kivet ve¢ kot
enkrat. Kivet ne umivajte. Namenjene so
samo enkratni uporabi.

C. Tveganje za okuzbo

C.1 Vse povrsine in materiale, ki so lahko
v stiku s plazmo ali drugo biolosko
tekocino, obravnavajte kot potencialno
nalezljive.

C.2 Izogibajte se neposrednemu stiku s
potencialno kuznimi materiali ali
povrsinami tako, da nosite ustrezna
zasc¢itna obladila.

C.3 Med delom in po njem upostevajte
laboratorijske higienske postopke.

D. Vzdrzevanje in servisiranje

D.1 Vse servisne posege lahko opravlja le
pooblasceni servisni servis.

D.2 Pred kakrsnim koli servisiranjem ali
posiljanjem instrument dekontaminirajte.
D.3 Instrument reciklirajte v skladu z
OEEO ali lokalnimi predpisi za
elektronsko opremo.

Ja 8is izstradajums nav iegadats no
cita uznémuma, iznemot raZotaja vai
pilnvarota izplatitaja, atbildiba netiek
uznemta.

A. Vispariga lietoSana

A.1 STierice jauzstada profesionalas
laboratorijas, kuras ir izveidota kvalitates
vadibas sistéma un tiek piemérota laba
laboratorijas prakse (LLP). Laboratorija
jaievero vietéjie noteikumi par medicinas
produktu ekspluataciju.

A.2 So ierici drikst lietot tikai profesionals
lietotdjs. Ta nav paredzéta testéSanai
aprapes vieta vai majas apstaklos.

A.3 Pirms pirmas lietoSanas reizes pilniba
izlasiet lietotaja rokasgramatu.

A.4 Uzstadiet ierTci atbilstoSi elektriskajiem un
vides apstakliem, kas noradtti lietotaja
rokasgramatas nodala "UzstadiSana".

A.5 Lietojiet ierici saskana ar lietoSanas
pamaciba noradito un paredzéto.

A.6 Vienmer ievérojiet produkta markéjumu
un razotaja ieteikumus.

A.7 Izmantojiet tikai tos materialus,
paligmaterialus un (rezerves) dalas,
pieméram, reagentu vai kivetes, kas ir
paredzéti vai ieteikti lietoSanai $aja
instrumenta. Saubu gadijuma vienmér
sazinieties ar raZotaju vai vietgjo pilnvaroto
izplatitaju.

A.8 Neizmantojiet materialus péc to deriguma
termina beigam vai noteikta deriguma
termina.

LietoSana laboratorija

B.1 Parbaudiet pareizu instrumenta darbibu,
veicot kvalitates kontroli pirms pacientu
paraugu sérijas veikSanas vai péc testa
kalibréSanas.

B.2 Nedarbiniet instrumentu péc tam, kad
analizatora ir izliets reagents vai Skidrumi. Lai
veiktu apkopi, sazinieties ar vietéjo pilnvaroto
izplatitaju.

B.3 Nekad neizmantojiet kivetes vairak par
vienu reizi. Nemazgajiet kivetes. Tas ir
paredzétas tikai vienreizéjai lietoSanai.

C. Infekcijas risks

C.1 Visas virsmas un materialus, kas var
nonakt saskaré ar plazmu vai citu biologisko
Skidrumu, uzskata par potenciali infekcioziem.
C.2 lzvairieties no tieSa kontakta ar potenciali
infekcioziem materialiem vai virsmam,
valkajot atbilstoSu aizsargapgérbu.

C.3 Darba laika un péc darba pabeigSanas
ieverot laboratorijas higiénas procediras.

D. Uzturésana un apkalposana

D.1 Jebkadu apkopi drikst veikt tikai
pilnvarots klientu apkalpoSanas dienests.

D.2 Pirms apkopes vai nositisanas
dekontamingjiet instrumentu.

D.3 Instrumentu parstradajiet saskana ar
EEIA vai vietéjiem elektronisko iekartu
noteikumiem.

Kui toode ei ole ostetud muijalt kui tootjalt
vOi volitatud turustajalt, siis ei ole vastutust
voetud.

A. Uldine kasutamine

A.1 See seade tuleb paigaldada
professionaalsetes laborites, kus on
kehtestatud kvaliteedijuhtimissiisteem ja
kohaldatakse head laboritava (GLP).
Laboratoorium peab jargima kohalikke
meditsiinitoodete kaitamise eeskirju.

A.2 Seda seadet tohib kasutada ainult
professionaalne kasutaja. See ei ole ette
néhtud hoolduspunktis vdi kodus tehtavateks
testideks.

A.3 Enne esmakordset kasutamist lugege
kasutusjuhend tervikuna labi.

A.4 Paigaldage seade vastavalt
kasutusjuhendi peatikis "Paigaldamine”
toodud elektri- ja keskkonnatingimustele.
A.5 Kasutage seadet vastavalt
kasutusjuhendis toodud juhistele ja juhistele.
A.6 Jargige alati toote margistust ja tootja
Soovitusi.

A.7 Kasutage ainult neid materjale, tarvikuid
ja (varu)osi, nagu reaktiiv vai kiitivett, mis on
ette nahtud vdi soovitatud selle seadme
kasutamiseks. Kahtluste korral pdérduge alati
tootja vdi kohaliku volitatud edasimiiija poole.
A.8 Arge kasutage materjale parast nende
kélblikkusaega voi maaratud kdlblikkusaega.
B. Kasutamine laboratooriumis

B.1 Kontrollige seadme nduetekohast
toimimist, teostades enne patsiendiproovide
seeriat vOi parast testkalibreerimist
kvaliteedikontrolli.

B.2 Arge kasutage seadet parast reaktiivi voi
vedelike sattumist anallisaatorisse. Votke
hoolduse saamiseks thendust kohaliku
volitatud turustajaga.

B.3 Arge kunagi kasutage kiiliveteid rohkem
kui tiks kord. Arge peske kiiiveteid. Need on
mdeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks.
C. Nakkusoht

C.1 Pidage kdiki pindu ja materjale, mis
vdivad kokku puutuda plasma vdi muu
bioloogilise vedelikuga, potentsiaalselt
nakkusohtlikeks.

C.2 Valtige otsest kokkupuudet vdimalike
nakkusohtlike materjalide v&i pindadega,
kandes sobivat kaitseriietust.

C.3 Jargige laboratooriumi hiigieenindudeid
to0 ajal ja parast too I6petamist.

D. Hooldus ja hooldus

D.1 Hooldustoid vGib teostada ainult volitatud
klienditeenindus.

D.2 Enne hooldust vdi saatmist tuleb seade
dekontamineerida.

D.3 Ringlusse votta seade vastavalt
elektroonikaseadmete elektroonikaromudele
vGi kohalikele elektroonikaseadmeid
kasitlevatele eeskirjadele.

Pokud tento vyrobek neni zakoupen od
jiného vyrobce nebo autorizovaného
distributora, nepfebirame za néj Zadnou
odpovédnost.

A. Obecné pouziti

A.1 Tento pfistroj musi byt instalovan v
profesionalnich laboratofich, kde je zaveden
systém Fizeni kvality a kde se uplatriuje
spravna laboratorni praxe (SLP). Laboratof
musi dodrzovat mistni pfedpisy o provozu
zdravotnickych vyrobku.

A.2 Tento pfistroj smi obsluhovat pouze
profesionalni uzivatel. Neni uren pro
testovani v misté péce nebo pro domaci
testovani.

A.3 Pfed prvnim pouzitim si pfectéte cely
navod k pouziti.

A.4 P¥istroj instalujte v souladu s elektrickymi
podminkami a podminkami prostfedi
uvedenymi im kapitole "Instalace" uzZivatelské
prirucky.

A.5 P¥istroj pouzivejte v souladu s jeho
uréenim a pokyny uvedenymi v uzivatelské
priruéce.

A.6 Vzdy dodrzujte oznageni vyrobku a
doporuceni vyrobce.

A.7 Pouzivejte pouze materidly, spotfebni
material a (nahradni) dily, jako jsou &inidla
nebo kyvety, které jsou uréeny nebo
doporucéeny pro pouziti v tomto pfistroji. V
pripadé pochybnosti se vzdy obratte na
vyrobce nebo mistniho autorizovaného
distributora.

A.8 Nepouzivejte materialy po uplynuti doby
jejich pouzitelnosti nebo stanovené doby
trvanlivosti.

B. Laboratorni pouziti

B.1 Spravnou funkci pfistroje zkontrolujte
provedenim kontroly kvality pfed provedenim
série vzorku pacientl nebo po kalibraci testu.
B.2 Nepouzivejte pfistroj po rozliti €inidla nebo
kapalin do analyzatoru. Pro servis se obratte
na mistniho autorizovaného distributora.

B.3 Nikdy nepouzivejte kyvety vice nez
jednou. Kyvety neomyveijte. Jsou uréeny
pouze k jednorazovému pouziti.

C. Riziko infekce

C.1 Povazuijte vSechny povrchy a materialy,
které by mohly pfijit do styku s plazmou nebo
jinou biologickou tekutinou, za potencialné
infekéni.

C.2 Vyhnéte se pfimému kontaktu s
potencialné infekénimi materidly nebo povrchy
nosenim vhodného ochranného odévu.

C.3 Béhem prace a po jejim ukonéeni
dodrzujte laboratorni hygienické postupy.

D. Udrzba a servis

D.1 VeSkery servis smi provadét pouze
autorizovany zakaznicky servis.

D.2 Pfed provedenim jakéhokoli servisu nebo
prepravy pfistroj dekontaminujte.

D.3 P¥istroj recyklujte v souladu s pfedpisy
WEEE nebo mistnimi predpisy pro
elektronicka zafizeni.

Kapia euduvn dev avahauBaveral, £av
auTod TO TIPOIGV DEV €XEI AYOPAOTE! ATTO
OTT010VOATIOTE GAAOV EKTAG ATTO TOV
KOTOOKEUAOTH 1 évav £0uaiodoTnuévo
Siavopéa.

A. Feviki xpAon

A.1 H ouokeun auTr TTpETTEl va eykaBioTaTal
O€ ETTAYYEAPOTIKA EPYAOTHPIO OTTOU EXEI
KaBiepwOei cUaTNUO dlaXEIPIONG TTOIGTNTAG KAl
€QapPUOLeTal 0pOr} EPYACTNPIOKK TTPOKTIKN
(GLP). To epyaoTripio TTpéTTel va akoAouBei
TOUG TOTTIKOUG KOVOVIOUOUG OXETIKG UE TN
A€ITOUPYIa 1IATPIKWYV TTPOIGVTWV.

A.2 H ouokeun auTr TTpETTEl va
XpnoiyoTrolgital Jovo atrd
eTrayyeApatia Xpnaotn. Agv
TIpoOPIgeTal YIO EAEYXO OTO ONEio
@povTidag A yia Kat' oikov EAEyXO.
A.3 AlaaoTe TO £yXEIPIdIO Xpriong
o010 0UVOAS TOU TIpIV aTrd TNV
TTPWTN AgIToupyia.

A.4 EyKataoTAOTE TN CUOKEUN
OUPPWVA PE TIG NAEKTPIKEG KAl
TEPIBANNOVTIKEG TUVORKEG TTOU
avagépovTal 0To KEPAAQIO
"EykatdoTtaon" Tou gyxeipidiou
xenone.

A.5 A\&iToupyNAOTE TN CUOKEUN
oUpQWVa PE TOV TTPOOPITHG TNG Kal
TIG 0dNYiEg TOU EYXEIPIBIOU XPHONG.
A.6 AkoloubBeiTe TTavTa TNV
ETTIONPAVOT TOU TTPOIOVTOG KAl TIG
OUOTAOEIG TOU KOTOOKEUAOTH.

A.7 XpnoiyoTtroigite pévo UAIKA,
avaAwoiya Kal (avTaAAOKTIKG),
OTTWG avTIBPACTAPIA A KUWEAES, Ta
oTToia TTpoopidovTal i CUVIOTWVTAI
yIO Xprion o€ auTo 1o 6pyavo. Ze
TIEPITITWAN APPIBOAILV
ETTIKOIVWVEITE TTAVTA PE TOV
KATAOKEUQOTA I TOV TOTTIKO
€¢ouaiodoTnéVo dlavopéa.

A.8 Mn xpnolpoTToIEiTE UAIKG UETE
NV nuepounvia Angng n v
kaBopiopévn didpkeia {WAG TOUG.
B. EpyaocTtnpiakni XpAaon

B.1 EAéyETe TN owoTnA AciToupyia
TOU OPYAVOU EKTEAWVTAG TTOIOTIKO
€AeyX0 TTPIV OTTO TN dlECaywyn
O€IpAg OEIYHATWY aoBevwy i HETA
atré SoKINAaTIK Babuovéunon.
B.2 Mnv XpnoIMOTIOIEITE TO OPYAVO
METG atrd dlappor avTidpaaTnpiou
] UYPWYV GTOV avaAUTH.
ETTikolvwvAoTE e TOV TOTTIKO
€€OUCI1000TNUEVO BlaVOUED VIO
oépPIg.

B.3 MoTé un xpnoiyoTroleite
KUWEAIBEG TTEPICTOTEPEG ATTO Hiat
POPEG. MnVv TTAEVETE TIG KUBETEG.
MpoopigovTal yévo yia pia xpAon.
C. Kivduvog péAuvong

C.1 OewpnoTe OAEG TIG ETTIPAVEIEG
KOl TO UNIKG TTOU EVOEXETAI VO
£€pBouv o€ eTTaQn pe TAGoua i
GAAo BioAoyiké uypd wg duvnTiIKG
HOAUGUATIKA.

C.2 ATTo@UyeTe TNV GUECN ETTOPRA
pe duvnTik@ poAuopaTiKé UAIKG A
ETMPAVEIEG, POPWVTAG KATAAANAO
TIPOCTATEUTIKO POUXIOHO.

C.3 AkoAouBRoTE TIg
£PYQOTNPIAKEG BIOBIKATIES UYIEIVAG
KaTd TN SIGPKEIQ KAl HETA TNV
OAOKARPWON TWV EPYATIWV.

D. ZuvtApnon kai oépBig

D.1 Mévo egouaiodotnuévo aépBig
TIEAATWYV UTTOPE VO EKTEAEDEI
OTTOIadNTIOTE GUVTAPNON.

D.2 ATroAupdveTe To 6pyavo TrpIv
aTrd OTToIadATIOTE oUVTHAPNCN A
QATTOOTOAR.

D.3 AvakukAWaoTeE TO 6pyavo
oUPPWVA PE TOUG KAVOVIOUOUG
WEEE 1} Toug ToTTIKOUG
KQVOVIOUOUG YO TOV NAEKTPOVIKO
€COTTAIOUO.
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