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SYSTEM SOLUTION

PI1-3203-063-EN-V2 (10/2021)

3203-063

1x1L

=< INTENDED USE

This solution is a system solution intended use on Viva-ProE®/ Viva-E®/ V-Twin®/
Viva-Jr® analyzers.

This accessory for an in vitro diagnostic device is for professional use only.

«LIMITATIONS

The use of SYSTEM SOLUTION has been validated for the Viva-ProE®/ Viva-E®/
V-Twin®/ Viva-Jr® analyzers.

Using a different analyzer should be validated by the laboratory.

In case of persisting carry-over at the probe or cuvette level, specific washing solutions
may be used.

COMPOSITION

Sodium azide < 0.1 % (w/w)
Also contains surfactants

<MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

- Distilled or deionized water, as indicated in the analyzer's user manual.

- General Laboratory equipment (e.g. pipette).

- Viva-ProE® or Viva-E® or V-Twin® or Viva-Jr® analyzer and accessories.
- Do not use materials that are not required as indicated above.

PRECAUTIONS OF USE AND WARNINGS

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper handling.

- Solution contains sodium azide which may react with lead or copper plumbing to
form potentially explosive metal azides. When disposing of this solution always flush
with copious amounts of water to prevent azide buildup.

- Take normal precautions and adhere to good laboratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to avoid contamination.

STABILITY

Store at 15-25 °C and protect from light. Do not freeze.
Do not use after expiration date indicated on the vial labels.

Diluted solution stability : 2 weeks.
Open vial stability : until product's expiry date.

=PREPARATION

Solution needs to be diluted 1/400 in distilled or deionized water, as indicated in the
analyzer's user manual (E.g. 125 mLin 5L or 25 mL in 10 L).

PRODUCT DETERIORATION

- The product should be clear. Cloudiness would indicate product deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence of contamination or damage
(e.g. particle matter).

- Damage to the container may impact on product performance. Do not use the solution
if there is physical evidence of deterioration (e.g. leakages or punctured container).

=INSTALLATION AND USE
Consult Viva-ProE® or Viva-E® or V-Twin® or Viva-Jr® System Operator's Guide.

WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance with local, state and federal
regulatory requirements (please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT

Please notify the manufacturer (through your distributor) and competent authority of
the Member State of the European union in which the user and/or the patient is esta-
blished, of any serious incident that has occurred in relation to the device. For other
jurisdictions, the declaration of serious incident should be in accordance with local,
state and federal regulatory requirements.

By reporting a serious incident, you provide information that can contribute to the
safety of in vitro medical devices.

ce
SYMBOLS

Symbols used are defined in ISO 15223-1 standard, except those presented bellow :

Content

Modification from previous version

[l
TECHNICAL ASSISTANCE

Contact your local distributor or
(CCsupport@elitechgroup.com).

European Conformity

ELITech Clinical Systems SAS

NOTE
® Trademarks are owned by Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE
www.elitechgroup.com

o ELI Group
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PI1-3203-063-FR-V2 (10/2021)
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1x1L

@ USAGE PREVU

Cette solution est une solution systeme destinée aux automates Viva-ProE®/ Viva-E®/
V-Twin®/ Viva-Jr®.

Cet accessoire de dispositif de diagnostic in vitro est uniquement destiné aux profes-
sionnels.

< LIMITATIONS

L'utilisation de la SYSTEM SOLUTION a été validée avec les automates Viva-ProE®/
Viva-E®/ V-Twin®/ Viva-Jr®.

L'utilisation sur un autre automate doit étre validée par le laboratoire.

En cas de contamination persistante au niveau de l'aiguille ou de la cuvette, des solu-
tions spécifiques de lavages doivent étre utilisées.

COMPOSITION

Azide de sodium < 0.1 % (p/p).
Contient aussi des surfactants.

@ MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS

- Eau distillée ou déionisée, comme indiqué dans le manuel utilisateur de I'automate.
- Equipement général de laboratoire (ex. pipette).

- Automates Viva-ProE® ou Viva-E® ou V-Twin® ou Viva-Jr® et accessoires.

- Ne pas utiliser de matériel ne figurant pas ci-dessus.

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE

- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour une manipulation appropriée.
- La solution contient de I'azide de sodium qui peut réagir avec le plomb ou le cuivre
et former des azides métalliques potentiellement explosifs. Lors de I'élimination de
cette solution toujours rincer abondamment avec de I'eau pour éviter 'accumulation
d'azides.

- Respecter les précautions d’usage et les bonnes pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage unique afin d’éviter toute conta-
mination.

STABILITE

Stocker a 15-25 °C et a I'abri de la lumiére. Ne pas congeler.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration indiquée sur les étiquettes des flacons.
Stabilité de la solution diluée : 2 semaines.

Stabilité flacon ouvert : jusqu'a la date de péremption du produit.

@ PREPARATION

La solution est a diluer au 1/400 dans de I'eau distillée ou déionisée, comme indiqué
dans le manuel utilisateur de l'automate (Ex: 12.5 mL dans 5 L ou 25 mL dans 10 L.

DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit doit étre limpide. Tout trouble serait le signe d’une détérioration du produit.
- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents de contamination ou de détéri-
oration (ex : particules).

- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les performances du produit. Ne pas
utiliser la solution si les flacons présentent des signes physiques de détérioration (par
exemple, fuite, flacon percé).

@ INSTALLATION ET UTILISATION

Consulter le manuel opérateur de l'automate Viva-ProE® ou Viva-E® ou V-Twin®
ou Viva-Jr®.

TRAITEMENT DES DECHETS

L’élimination de tous les déchets doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d’état et fédérales (veuillez vous référer a la fiche de données
de sécurité (FDS)).

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES

Veuillez notifier au fabricant (par l'intermédiaire de votre distributeur) et a l'autorité
compétente de I'Etat membre de I'Union européenne dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi, les cas d'incident grave survenu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident grave doit étre effectuée confor-
mément aux exigences réglementaires locales, d'état et fédérales.

En signalant les incidents graves, vous contribuez a fournir davantage d’informations
sur la sécurité des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Ce
SYMBOLES

Les symboles utilisés sont décrits dans la norme ISO 15223-1, hormis ceux présen-
tés ci-apres :

@& | Modification par rapport a la version précédente

ce

ASSISTANCE TECHNIQUE

Contacter votre distributeur local ou ELITech Clinical Systems SAS
(CCsupport@elitechgroup.com).

NOTE
® Les marques appartiennent a Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Contient

Conformité Européenne

ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE
www.elitechgroup.com

Page 1/1
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PI1-3203-063-TR-V2 (10/2021)
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= KULLANIM AMACI

Bu soliisyon, Viva-ProE®/ Viva-E®/ V-Twin®/ Viva-Jr® analizoérlerinde
kullaniimaya ydnelik olarak amaglanan bir sistem soltusyonudur.

in vitro tani amagli cihaza yénelik bu aksesuar sadece profesyonel
kullanima yéneliktir.

=SINIRLAMALAR

SYSTEM SOLUTION kullanimi Viva-ProE®/ Viva-E®/ V-Twin®/ Viva-Jr®
analizorleri igin dogrulanmistir.

Farkli bir analizériin kullanilmasi laboratuvar tarafindan dogrulanmalidir.
Prob veya kiivet seviyesinde kalici aktarim durumunda, 6zel yikama
solusyonlari kullanilabilir.

BILESIM
Sodyum azid < %0.1 (w/w)
Ayrica surfaktanlar da igerir.

+GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MATERYALLER

- Analizorin kullanim kilavuzunda belirtildigi gibi distile veya deiyonize su.
Genel laboratuvar ekipmanlari (6rn. pipet).

- Viva-ProE® veya Viva-E® veya V-Twin® veya Viva-Jr® analizori ve
aksesuarlari.

- Yukarida belirtildigi gibi gerekli olmayan malzemeleri kullanmayin.

KULLANIM iLE iLGILi ONLEMLER VE UYARILAR

- Dogru kullanim igin Guvenlik Bilgi Formuna (SDS) bakin.

- Solusyon, potansiyel olarak patlayici azidler olusturmak i¢in kursun ve
bakir boru tesisati ile reaksiyona girebilen sodyum azid igerir. Bu
sollisyonu bertaraf ederken, azid birikmesini 6nlemek igin daima bol
miktarda su ile yikayin.

- Normal 6nlemler alin ve iyi laboratuvar uygulamalarini izleyin.

- Kontaminasyonu énlemek icin yalnizca temiz veya tek kullanimlik
laboratuvar ekipmani kullanin.

STABILITE

15-25 °C'de saklayin ve isiga maruz birakmayin. Dondurmayin.
Flakon etiketlerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

Seyreltilmis sollsyon stabilitesi: 2 hafta.

Acik flakon stabilitesi: tGriiniin son kullanma tarihine kadar.

«HAZIRLAMA

Sollsyon, analizérin kullanim kilavuzunda belirtildigi gibi distile veya
deiyonize suyla 1/400 oraninda seyreltiimelidir (6rn. 5 L suya 12,5 mL
veya 10 L suya 25 mL).

URUNUN BOZULMASI

- Uriin berrak olmalidir. Bulaniklik {riiniin bozuldugunu gésterir.
- Gozle gérulur bir kontaminasyon veya hasar belirtisi varsa GrinG
kullanmayin. (Orn; partikil madde).

- Kutunun hasar gérmesi uriiniin performansini etkileyebilir. Fiziksel bozulma

belirtileri varsa (6rn. sizintilar veya delinmis kutu) sollisyonu kullanmayin.

< KURULUM VE KULLANIM

Viva-ProE® veya Viva-E® ya da V-Twin® veya Viva-Jr® Sisteminin Operator

Kilavuzuna bakin.

ATIK YONETIMI

Tum atik malzemelerin bertaraf edilmesi yerel ve ulusal mevzuata uygun
olmalidir (Guvenlik Veri Sayfasina (SDS) bakin).

CiDDi VAKA BILDIRIMI

Cihazla ilgili meydana gelebilecek ciddi vakalari Ureticiye (distribitoriiniz
araciligiyla) ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Avrupa Birligi Uye
Ulkesinin yetkili makamina bildirin. Diger bélgeler igin, ciddi vaka bildirimi
yerel ve ulusal mevzuata uygun olmalidir.

Ciddi vakalar bildirerek, in vitro tibbi cihazlarin givenligine katkida
bulunabilecek bilgiler saglamis olacaksiniz.

SEMBOLLER

Asagida belirtilenler disinda, kullanilan semboller ISO 15223-1 standartinda
tanimlanmistir:

cont] |Igerik

&= | Onceki versiyona gore degisiklik

C€ Avrupa Uygunlugu

TEKNIK DESTEK

Yerel distribltoriintiz veya ELITech Clinical Systems SAS ile irtibata gegin
(CCsupport@elitechgroup.com).

NOT
® Ticari Markalar Siemens Healthcare Diagnostics Inc.'nin mulkiyetindedir.

ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle - 61500 SEES FRANSA
www.elitechgroup.com

C
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=USO PREVISTO

Esta solucion es una solucién de sistema disefiada para su uso en
analizadores Viva-ProE®/ Viva-E®/ V-Twin®/ Viva-Jr®.

Este accesorio para un dispositivo de diagnostico in vitro es solo para uso
profesional.

=LIMITACIONES

El uso de SYSTEM SOLUTION ha sido validado para los analizadores Viva-
ProE®/ Viva-E®/ V-Twin®/ Viva-Jr®.

El uso de un analizador diferente debe ser validado por el laboratorio.

En caso de que persista el arrastre a nivel de canula o cubeta, se pueden
utilizar soluciones de lavado especificas.

COMPOSICION
Azida de sodio < 0.1 % (w/w)
También contiene tensioactivos

= MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS

- Agua destilada o desionizada, segun se indica en el manual de usuario del
analizador.

- Equipo general de laboratorio (por ejemplo, pipeta).

- Analizador y accesorios Viva-ProE® o Viva-E® o V-Twin® o Viva-Jr®.

- No utilizar materiales que no sean necesarios segun lo indicado
anteriormente.

PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS

- Consultar la Ficha de Datos de Seguridad (SDS) para un correcto manejo.
- La solucién contiene azida de sodio que puede reaccionar con tuberias de
plomo o cobre para formar azidas metalicas potencialmente explosivas. Al
desechar esta solucion, siempre enjuague con abundante agua para evitar
la acumulacion de azida.

- Tome las precauciones normales y respete las buenas practicas de
laboratorio.

- Utilizar unicamente equipos de laboratorio limpios o de un solo uso para
evitar la contaminacion.

ESTABILIDAD

Conservar a 15-25 °C y proteger de la luz. No congelar.

No lo use después de la fecha de vencimiento indicada en las etiquetas de
los viales.

Estabilidad de la solucion diluida: 2 semanas.

Estabilidad en vial abierto: hasta la fecha de caducidad del producto.

+PREPARACION

La solucién debe diluirse 1/400 en agua destilada o desionizada, como se
indica en el manual del usuario del analizador (por ejemplo, 12.5mLen 5L o
25mLen 10L).

DETERIORO DEL PRODUCTO

- El producto debe ser transparente. La turbidez indicaria deterioro del
producto.

- No utilice el producto si hay evidencia visible de contaminacién o dafio.
(por ejemplo, materia particulada).

- Los dafios al contenedor pueden afectar el rendimiento del producto. No
use la solucion si hay evidencia fisica de deterioro (por ejemplo, fugas o
recipiente perforado).

=INSTALACION Y USO

Consulte la Guia del operador del sistema Viva-ProE® o Viva-E® o V-Twin®
o Viva-Jr®.

GESTION DE RESIDUOS

La eliminacién de todo el material de desecho debe realizarse de acuerdo con
los requisitos reglamentarios locales, estatales y federales (consulte la Hoja de
datos de seguridad (SDS)).

DECLARACION DE INCIDENTE GRAVE

Por favor, notifique al fabricante (a través de su distribuidor) y autoridad
competente del Estado Miembro de la Union Europea en el que esté establecido
el usuario y/o el paciente, cualquier incidente grave que haya ocurrido en
relacion con el dispositivo. Para otras jurisdicciones, la declaracion de incidente
grave debe realizarse de acuerdo con los requisitos reglamentarios locales,
estatales y federales.

Al informar un incidente grave, proporciona informaciéon que puede contribuir a
la seguridad de los dispositivos médicos in vitro.

SIMBOLOS

Los simbolos utilizados se definen en ISO 15223-1 standard, excepto los que se
resentan a continuacion:

Contenido

&

€3

ASISTENCIA TECNICA

Péngase en contacto con su distribuidor local o con ELITech Clinical Systems SAS
(CCsupport@elitechgroup.com).

NOTA

® Las marcas registradas son propiedad de Siemens Healthcare Diagnostics Inc..

Modificacién de la version anterior

European Conformity

ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE
www.elitechgroup.com

o YELITec 1Group
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=UTILIZAGAO PRETENDIDA

Esta solugdo é uma solugao de sistema destinada a utilizagéo nos analisadores
Viva-ProE®/ Viva-E®/ V-Twin®/ Viva-Jr®.

Este acessorio para um dispositivo de diagnéstico in vitro destina-se apenas a
utilizagao profissional.

=LIMITAGOES

A utilizagdo da SYSTEM SOLUTION foi validada para os analisadores Viva-
ProE®/ Viva-E®/ V-Twin®/ Viva-Jr®.

A utilizagdo de um analisador diferente deve ser validada pelo laboratério.

Em caso de transferéncia (carryover) persistente a nivel da sonda ou da cuvete,
podem ser utilizadas solugdes de lavagem especificas.

COMPOSIGAO

Azida de sodio < 0,1 % (p/p)
Também contém surfactantes

= MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

- Agua destilada ou desionizada, tal como indicado no manual do utilizador do
analisador.

- Equipamento geral de laboratdrio (por ex., pipeta).

- Analisador e acessorios Viva-ProE® ou Viva-E® ou V-Twin® ou Viva-Jr®.

- Nao utilize materiais que ndo sejam necessarios, tal como indicado acima.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO E ADVERTENCIAS

- Consulte a Ficha de Dados de Seguranca (SDS) para obter informacdes sobre o
manuseamento adequado.

- A solugéo contém azida de sodio, que pode reagir com canalizagdes de

chumbo ou de cobre, formando azidas metalicas potencialmente explosivas.
Quando eliminar esta solucéo, utilize sempre uma quantidade abundante de

agua de forma a evitar a acumulagéo de azidas.

- Tome as precaugdes normais e siga as boas praticas de laboratério.

- Utilize equipamento de laboratério limpo ou de uso Unico apenas para evitar a
contaminagao.

ESTABILIDADE
Armazenar a 15-25 °C e proteger da luz. Nao congelar.

Nao utilizar apods a data de validade indicada nos roétulos dos frascos.
Estabilidade da solucéo diluida: 2 semanas.
Estabilidade do frasco aberto: até a data de validade do produto.

=PREPARAGAO

A solugéo deve ser diluida 1/400 em agua destilada ou desionizada, tal como
indicado no manual do utilizador do analisador (por ex., 12,5 mLem 5L ou
25mLem 10L).

DETERIORAGAO DO PRODUTO

- O produto deve ser limpido. A presenga de turbidez indicaria a deterioracédo do
produto.

- Nao utilize o produto se houver evidéncia visivel de contaminagao ou danos
(por ex., particulas).

- Os danos ao recipiente podem afetar o desempenho do produto. Nao utilize a
solugao se houver evidéncia fisica de deterioracéo (por ex., vazamentos ou
recipiente perfurado).

=INSTALAGAO E UTILIZACAO

Consulte o Guia do Operador dos Sistemas Viva-ProE® ou Viva-E® ou V-Twin®
ou Viva-Jre®.

GESTAO DE RESIDUOS

A eliminagéo de todo o material residual deve estar em conformidade com os
requisitos regulamentares locais, estatais e federais (consulte a Ficha de Dados
de Segurancga (SDS)).

DECLARAGAO DE INCIDENTE GRAVE

Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a autoridade competente do
Estado-Membro da Unido Europeia em que o utilizador e/ou o paciente esta
estabelecido, de qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo. Para outras jurisdigdes, a declaracédo de incidente grave deve estar
em conformidade com os requisitos regulamentares locais, estatais e federais.
Ao comunicar um incidente grave, esta a fornecer informagdes que podem
contribuir para a seguranca dos dispositivos médicos in vitro.

SiMBOLOS

Os simbolos utilizados s&o definidos na norma ISO 15223-1, exceto os
apresentados abaixo:

conT| | Conteudo

&

Ce

Modificagédo da versao anterior

Conformidade Europeia

ASSISTENCIA TECNICA

Contate o seu distribuidor local ou a ELITech Clinical Systems SAS
(CCsupport@elitechgroup.com).

NOTA
As marcas registadas ® sao detidas pela Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

u ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCA
www.elitechgroup.com

t. ELITechGroup
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=USO PREVISTO

Questa soluzione € una soluzione di sistema per I'utilizzo sugli analizzatori Viva-ProE®/
Viva-E®/ V-Twin®/ Viva-Jre®.

Questa soluzione € un dispositivo diagnostico in vitro e solo per utilizzo professionale.

= LIMITAZIONI

L'utilizzo del SYSTEM SOLUTION e stato validato per gli analizzatori Viva-ProE®/
Viva-E®/ V-Twin®/ Viva-Jr®.

L'utilizzo su differenti analizzatori dovrebbe essere validato dal laboratorio.

In caso di persistente trascinamento (carry-over) a livello del puntale o delle cuvette,
possono essere utilizzate soluzioni di lavaggio specifiche.

COMPOSIZIONE

Sodio azide < 0.1 % (w/w)
Contiene anche tensioattivi

= MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

- Acqua deionizzata o distillate, come indicato nel manuale d’'uso dell'analizzatore.
- Materiale generico di Laboratorio (esempio. pipette).

- Analizzatori Viva-ProE® o Viva-E® o V-Twin® o Viva-Jr® e accessori.

- Non utilizzare materiali che non sono richiesti come indicato sopra.

PRECAUZIONI D’USO E AVVERTENZE

- Consultare le Schede di Sicurezza (SDS) per un corretto utilizzo.

- La soluzione contiene Sodio Azide che puo reagire con tubazioni di piombo e
rame formando potenziali metalli azotati esplosivi. Quando si smaltisce questa
soluzione, lavare sempre con abbondanti quantita di acqua per prevenire
I'accumulo di azide.

- Seguire le normali precauzioni e attenersi alle buone pratiche di laboratorio.

- Utilizzare solo equipaggiamento di laboratorio pulito 0 monouso per evitare la
contaminazione.

STABILITA’

Mantenere a 15-25 °C e proteggere dalla luce. Non congelare. Non usare
dopo la data di scadenza indicata sulla etichetta del flacone.

Stabilita della soluzione diluita: 2 settimane.

Stabilita del flacone aperto: fino alla data di scadenza.

«PREPARAZIONE

La soluzione necessita di essere diluita 1/400 in acqua distillata o deionizzata, come
indicato nel manuale d’'uso (esempio. 12.5mLin5L 025 mLin10L).

DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

- Il prodotto dovrebbe essere trasparente. La torbidita potrebbe indicare il
deterioramento del prodotto.

- Non utilizzare il prodotto se esiste una visibile evidenza di contaminazione o
danneggiamento (esempio particolato).

- | danni al contenitore possono influire sulle prestazioni del prodotto. Non utilizzare la
soluzione se vi sono prove fisiche di deterioramento (esempio. perdite o contenitore
forato).

=INSTALLAZIONE E USO
Consultare il manuale d’'uso dei sistemi Viva-ProE® o Viva-E® o V-Twin® o Viva-Jr®.

GESTIONE DEI RIFIUTI

Lo smaltimento di tutto il materiale di scarto deve essere conforme ai requisiti normativi
locali e statali (fare riferimento alla scheda di dati di sicurezza (SDS)).

DICHIARAZIONE DI INCIDENTE GRAVE

Si prega di informare il fabbricante (tramite il proprio distributore) e I'autorita competente
dello Stato membro dell'Unione europea in cui l'utilizzatore e/o il paziente & stabilito, di
qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al dispositivo. Per altre
giurisdizioni, la dichiarazione di incidente grave dovrebbe essere conforme ai requisiti
normativi locali, statali e federali. Segnalando un incidente grave, fornisci informazioni
che possono contribuire alla sicurezza dei dispositivi medici in vitro.

e

Simboli utilizzati sono definiti nella norma ISO 15223-1 standard, eccetto quelli indicati di
seguito:

&

Ce

Content

Modification from previous version

European Conformity

ASSISTENZA TECNICA

Contattare il vostro distributor locale o ELITech Clinical
(CCsupport@elitechgroup.com).

NOTA
® I marchi sono di proprieta di Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Systems SAS

ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE
www.elitechgroup.com
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= Zamyslené pouziti
Tento roztok je systémovym roztokem k pouziti s pfistroji Viva-ProE®/ Viva-E®/ V-
Twin®/ Viva-Jr®.

Toto pFisluSenstvi je in vitro diagnostickym prostfedkem pro profesionalni pouziti.

=0Omezeni

Pouziti systémového roztoku bylo validovano pro pfistroje Viva-ProE®/ Viva-E®/
V-Twin®/ Viva-Jr®.

PouZiti na jinych systémech musi byt validovano laboratofi.

V pfipadé pretrvavajiciho pfenosu pies jehlu nebo pres kyvetu je mozné pouzit
specificky myci roztok.

Slozeni

Azid sodny < 0.1 % (w/w)
Také obsahuje povrchové aktivni latky

= Material pozadovany ale neposkytovany

- destilovana nebo deionizovana voda, jak je uvedeno v uzivatelské pfiru¢ce

- b&zné laboratorni vybaveni (napf. pipety)

- analyzatory Viva-ProE® nebo Viva-E® nebo V-Twin® nebo Viva-Jr® a pfislusenstvi
- nepouzivejte materialy které nejsou uvedené vyse

Bezpecnosti opatieni a varovani

- pro spravnou manipulaci si prectéte bezpecnostni list

- roztok obsahuje azid sodny, ktery muZe reagovat s olovénym nebo médénym
potrubim za vzniku potencionalné vybudnych azidu kovu. Pfi likvidaci tohoto roztoku
vzdy pustte dostatek vody jako prevenci pfed usazovanim azidu v potrubi.

- pfijméte b&Zna opatfeni a dodrzujte spravnou laboratorni praxi.

- pouzivejte pouze Cisté nebo jednorazova laboratorni vybaveni, abyste se vyhnuli
kontaminaci

Stabilita

Skladuijte pfi15-25 °C a chraiite pred svétlem. Nemrazte.
Nepouzivejte po datu expirace, které je uvedené na obale.
Stabilita po rozpusténi: 2 tydny

Stabilita po otevfeni lahvicky: do data expirace.

= PFiprava
Roztok se fedi 1/400 destilovanou nebo deionizovanou vodou, jak je uvedeno
v uzivatelské pfirucce k pfistroji (napf. 12.5 ml v 5Inebo25 mi v 10 I).

Problémy s kvalitou

- produkt musi byt Ciry. Zakal indikuje problém s kvalitou produktu.

- produkt nepouzivejte, pokud nese viditelné znamky kontaminace nebo
poskozeni (napf. ¢astice v roztoku)

- poSkozeni nadobky muze ovlivnit viastnosti roztoku. Nepouzivejte roztok, pokud
je kanystr viditeIné poskozen (napf. prosakuje nebo je jinak poskozen).

= Instalace a pouziti

Prostuduijte si Viva-ProE® nebo Viva-E® nebo V-Twin® nebo Viva-Jr®
UZivatelskou pfirucku.

Nakladani s odpadem

Likvidaci veSkerého odpadniho materialu by méla byt v souladu s mistnimi, federalnimi,

statnimi regulanimi poZadavky (viz bezpecnostni list (SDS)).

Prohlaseni o vazné udalosti

Prosim informujte svého vyrobce (pfes distributora) a kompetentni organy ¢lenského
statu EU, ve kterém dany pacient zije, o jakékoli zavazné nehodg, ke které doSlo
v souvislosti s analyzatorem. V ostatnich jurisdikcich by mélo byt oznameni hlaSeni o

zavazné udalosti v souladu se stanimi a federalnimi regulanimi poZadavky.

NahlaSenim zavazného incidentu poskytujete informace, které mohou pfispét ke

zlepSeni bezpecnosti zdravotnickych prostredki in vitro.

C€
Symboly

Pouzité symboly jsou definované v normé ISO 15223-1, kromé nize uvedenych:

Obsah

&= | Zmény oproti predchozi verzi

€3

Evropské CE znacka

Technicka pomoc

Kontaktujte svého lokalniho distrubutora nebo spole¢nost ELITech
Clinical Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

Poznamka
® Obchodni nazev je vlastnictvim Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE
www.elitechgroup.com
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<POUZITIE
Toto je systémovy roztok uréeny pre analyzatory Viva-ProE®/Viva-E®/ V-
Twin®/Viva-Jr®.

Toto prisluSenstvo pre diagnosticky pristroj in vitro je uréené len na
profesionalne pouzitie.

= OBMEDZENIA

Pouzitie SYSTEMOVEHO ROZTOKU sa validovalo pre analyzatory Viva-
ProE®/ Viva-E®/ V-Twin®/ Viva-Jr®.

Pouzitie iného analyzatora by malo validovat’ laboratérium.

V pripade pretrvavajuceho prenosu na urovni ihly alebo kyvety sa mézu
pouzit’ Specifické premyvacie roztoky.

ZLOZENIE
Azid sodny < 0,1 % (hmotn./hmotn.)
Obsahuje aj surfaktanty

+~POTREBNE MATERIALY, KTORE NIE SU SUCASTOU
DODAVKY

- Destilované alebo deionizovana voda, ako je uvedené v pouzivatelskej
prirucke k analyzatoru.

- Bezné laboratérne vybavenie (napr. pipeta).

- Analyzator Viva-ProE® alebo Viva-E®, alebo V-Twin®, alebo Viva-Jr® a
prislusenstvo.

- Nepouzivajte materidly, ktoré nie su uvedené vyssie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI A VAROVANIA
- Pokyny na spravnu manipulaciu najdete v karte bezpe¢nostnych udajov
(KBU).

- Roztok obsahuje azid sodny, ktory méze reagovat s olovenym alebo
medenym potrubim za vzniku potencialne vybusnych azidov kovov. Pri
likvidacii tohto roztoku ho vzdy preplachnite potrubia velkym mnozstvom
vody, aby ste zabranili hromadeniu azidov.

- Prijmite bezné bezpec€nostné opatrenia a dodrziavajte spravne laboratérne
postupy.

- Pouzivajte len Cisté alebo jednorazové laboratorne vybavenie, aby ste
zabranili kontaminacii.

STABILITA

Uchovavaijte pri teplote 15 — 25 °C a chrante pred svetlom. Nezmrazujte.

NepouZzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na §titku flasticky.

Stabilita zriedeného roztoku: 2 tyzdne.
Stabilita otvorenej flasticky: do datumu exspiracie produktu.

«PRIPRAVA

Roztok sa musi zriedit v pomere 1 : 400 s destilovanou alebo deionizovanou

vodou, ako je uvedené v navode na pouZitie analyzatora (napr. 12,5 mlv 5|
alebo 25 ml v 10 1).

ZHORSENIE KVALITY PRODUKTU

- Produkt by mal byt €iry. Zakalenie méze znamenat zhorSenie kvality
produktu.

- Nepouzivajte vyrobok, ak su viditelné znamky kontaminacie alebo
poskodenia (napr. ¢astice).

- Poskodenie nadoby méze mat vplyv na vykon produktu. Nepouzivajte
roztok, ak su fyzické dékazy o znehodnoteni (napr. netesnosti alebo
prepichnuty obal).

=INSTALACIA A POUZIVANIE

Pozrite si priru€ku na obsluhu systému Viva-ProE® alebo Viva-E®, alebo V-

Twin®, alebo Viva-Jr®.

NAKLADANIE S ODPADOM

Kazdy odpadovy material sa ma likvidovat v sulade s miestnymi, Statnymi a
federalnymi regulac¢nymi poziadavkami (pozrite si kartu bezpe¢nostnych
Udajov (KBU)).

VYHLASENIE O ZAVAZNEJ UDALOSTI

Oznamte vyrobcovi (prostrednictvom distribatora) a prislusnému organu
Clenského Statu Eurdpskej unie, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli,
akukolvek zavaznu udalost, ku ktorej doSlo v suvislosti s pomdckou. V pripade
inych jurisdikcii by malo byt oznamenie o zavaznej udalosti v sulade s miestnymi,
Statnymi a federalnymi regulaénymi pozZiadavkami.

Nahlasenim zavaznej udalosti poskytujete informacie, ktoré modzu prispiet k
bezpecnosti zdravotnickych pomdcok in vitro.

SYMBOLY

Pouzité symboly su definované v norme ISO 15223-1, okrem tych, ktoré su
uvedené nizSie:

Obsah

&= | Zmena oproti predchadzajucej verzii

Ce

Eurépska zhoda

TECHNICKA POMOC

Obratte sa na miestneho distribltora alebo na spolo¢nost ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

POZNAMKA

® Ochranné znamky st majetkom spolo¢nosti Siemens Healthcare
Diagnostics Inc.

ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle — 61500 SEES
FRANCUZSKO
www.elitechgroup.com

O EL TechGroup



SYSTEM SOLUTION

PI-3203-063-DE-V2 (10/2021)

3203-063

1x1L

+BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Diese Losung ist eine Systemldsung fiir Viva-ProE®/ Viva-E®/ V-Twin®/ Viva-Jr®
Analysesysteme.

Dieses Zubehér fiir ein In-vitro-Diagnostikum ist ausschlieBlich fiir die Anwendung
durch Fachkréafte vorgesehen.

= GRENZEN DES VERFAHRENS

Die Verwendung der SYSTEMLOSUNG ist auf den Viva-ProE®/ Viva-E®/ V-Twin®/
Viva-Jr® Analysesystemen validiert worden.

Die Verwendung eines anderen Analysesystems muss vom Labor validiert werden.
Im Falle hartnackiger Verschleppungen durch Nadel oder Kivette diirfen bestimmte
Reinigungslésungen verwendet werden.

ZUSAMMENSETZUNG

Puffer mit Natriumazid < 0.1 % (w/w)
Weiterer Bestandteil: Tenside

=ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE
MATERIALIEN

— Destilliertes oder entionisiertes Wasser, je nach Vorgaben im Benutzerhandbuch des
Analysesystems.

— Allgemeine Laborgerate (z. B. Pipette).

— Viva-ProE® oder Viva-E® oder V-Twin® oder Viva-Jr® Analysesystem und Zubehor.
— Kein Material verwenden, das nicht erforderlich ist (siehe Beschreibung).

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

— Hinweise zum ordnungsgeméfen Umgang mit dem Produkt sind dem
Sicherheitsdatenblatt (SDB) zu entnehmen.

— Die Loésung enthalt Natriumazid, das mit Blei oder Kupfer in Leitungen reagieren und
maoglicherweise explosive Metallazide bilden kann. Bei der Entsorgung dieser Lésung
immer mit viel Wasser nachspulen, um eine Anreicherung von Azid zu verhindern.

— Normale VorsichtsmaBnahmen ergreifen und die Prinzipien der guten Laborpraxis
befolgen.

— Nur saubere oder Einweg-Laborgerate verwenden, um Kontaminationen zu vermeiden.

STABILITAT
Bei 15 bis 25°C lagern und vor Licht schiitzen. Nicht einfrieren.

Nicht nach Ablauf des Verfalldatums auf dem Flaschchenetikett verwenden.
Stabilitét der verdiinnten Lésung: 2 Wochen.
Stabilitét gedffneter Fldschchen: bis zum Verfalldatum des Produkts.

«<VORBEREITUNG

Die Loésung muss im Verhéltnis 1:400 mit destilliertem oder entionisiertem Wasser
verdinnt werden, wie im Benutzerhandbuch des Analysesystems angegeben (z. B.
125 mLin 5L oder 25 mL in 10 L).

PRODUKTVERFALL

— Das Produkt darf nicht triibe sein. Eine Triibung ist ein Anzeichen von Produktverfall.

— Bei sichtbaren Anzeichen von Kontamination oder Beschadigung darf das Produkt nicht
verwendet werden (z. B. Partikel).

— Durch Beschadigung des Behalters kann die Produktleistung beeintrachtigt werden. Die
Lésung nicht verwenden, wenn beim Behalter Anzeichen einer Abnutzung vorhanden sind
(z. B. Undichtigkeit bzw. Loch).

=INSTALLATION UND VERWENDUNG

Die Gebrauchsanweisung fiir das Viva-ProE® oder Viva-E® oder V-Twin® oder Viva-
Jr® Analysesystem beachten.

ABFALLENTSORGUNG

Die Entsorgung aller Abfallmaterialien sollte gemaR allen lokalen, staatlichen und
bundesstaatlichen Bestimmungen erfolgen (siehe Sicherheitsdatenblatt (SDB)).

MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN VORFALLEN

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller
(Gber den Héandler) und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats der Europaischen
Union zu melden, in dem der*die Benutzer*in und/oder Patient*in ansassig ist. In anderen
Gerichtsbarkeiten sollten schwere Vorfalle gemafy allen lokalen, staatlichen und
bundesstaatlichen Bestimmungen gemeldet werden.

Durch Meldung eines schwerwiegenden Vorfalls liefern Sie Informationen und tragen so
zur Sicherheit von In-vitro-Diagnostika bei.

3

Die verwendeten Symbole sind in der Norm ISO 15223-1 definiert, mit Ausnahme der
folgenden Symbole:

CONT] Inhalt

&

€3

TECHNISCHER KUNDENDIENST

Wenden Sie sich an den Handler vor Ort oder an ELITech Clinical Systems SAS
(CCsupport@elitechgroup.com).

HINWEIS

® Wartenzeichen gehdren Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Anderung gegenliber der vorherigen Version

EU-Konformitat

ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle - 61500 SEES FRANKREICH

www.elitechgroup.com
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= MPOBAEMOMENH XPHZH

AuTO 1O BIGAUpQa gival éva dIGAUPA TOU CUCTAPATOG KAl TTPOOPIETAI YIa XPAON
oToug avaAuTég Viva-ProE®/ Viva-E®/ V-Twin®/ Viva-Jr®.

AUTO TO GUVOBEUTIKO TTPOIOV TTPOOPICETAI YIa WIa in Vitro S1ayVwOoTIKA
OUOKEUN Kal Jévo yia ETTayyEAPATIKR XpAon.

= MNEPIOPIZMOI

H xprion Tou SYSTEM SOLUTION éxel emmikupwdei yia Toug avaiuTég Viva-
ProE®/ Viva-E®/ V-Twin®/ Viva-Jr®.

H xprion dla@opeTikoU avaAuTr) Ba TTPETTEI VA ETTIKUPWVETAI ATTO TO
€PYACTHIO.

Y& TePITITWAN eTTipovVNG ETPHOAUVONG TOU BIaveUNTA | TNG KUBETAG, YTTOPOUV
va xpnaiygotroinBouyv €1dikd diaAUpaTta TTAUoNG.

ZYNOEZH

AZidio Tou vatpiou < 0.1 % (w/w)
ETiong mrepiéxer em@aveiodpacTiKEG ouaieg

= AMAITOYMENA YAIKA MOY AEN NMAPEXONTAI

- ATTEGTOYUEVO A ATTIOVIOUEVO VEPO, OTTWG AVOPEPETAI OTO EYXEIPIDIO XPHONG TOU
QavoAuTH.

- levikOG epyaaTNPIOKOG EEOTTNIOHOG (TT.X. TTTTETQ).

- AvoAuTig kai TrTapeAkodpeva Viva-ProE® ry Viva-E® ) V-Twin® 1} Viva-Jr®.

- Mnv xpnoigotroieite UNKG TTou Sev atTarrouvTal OTTwG UTTOBEIKVUETAI TIAPOTTAVW.

MPO®YAAZEIZ XPHZHZ KAI MPOEIAOMNOIHZEIX

- ZupBouAeuteite To AgATio Aedopévwv Aopaleiag (SDS) yia owaTd xeipiopod.
- To d1GAupa TTePIEXEl adidIo TOU VOTPIOU TO OTTOI0 PTTOPET va avTIOPAoEl YE
MOAUBBO A XGAKIVO UBPAUAIKA Kal va oxXnuaTioel dSuvnTiKG EKPNKTIKA alidia
METAAAWV. KaTd Tnv ammoppiwn autou Tou SIGAUPOTOG, EETTAUVETE TTAVTA UE
deBovn TTO00OTNTA VEPOU YIA VA ATTOTPEWETE TN CUCCWPEUCT adIdiwv.

- NGBeTE KAVOVIKEG TIPOPUAGEEIG KAl TNPEITE TNV KAAR EPpYACTNPIAKH TTPOKTIK.
- XpnaigoTroleite pévo kaBapod A HIAg Xprong EpyaoTnpIaks eEOTTAIGHO yia
TNV ATTOQUYN ETTINOAUVONG.

2TAGEPOTHTA

QuAdooeral oToug 15-25 °C kai TTpooTaTeUETAl ATTO TO PWG. Mnv
KOTOWUXETE.

Na pn xpnoipotroigital eT@ TNV nuEPopnvia ARENG TTou avaypdeeral oTIg
ETIKETEG TNG OUOKEUATIAG.

2100epdTNTA apaiwpévou SiIaAlpaTog: 2 eBOOUAdEG.

2100epdTNTA AVOIXTOU @IaAIdiou: HEXPI TRV NUEPOUNVIa AENG TOU TTPOIOVTOG.

= [MTPOETOIMAZIA

To didAupa TTpéTTel va apalwBei 1/400 o€ atreoTayuévo A aTTIOVIOUEVO VEPO,
OTTWG UTTOBEIKVUETOI OTO EYXEIPIOIO XPriong Tou avaAuTh (.. 12,5 mL oe
5LA25mLog10L).

AANOIQZH TOY MPOIONTOZ

- To mpoidv mpétel va gival diauyEg. MiBavd vépn 0To ECWTEPIKO TOU
uttodnAwvouv aAAoiwan Tou TTPoIdVTOG.

- Mnv XpnoIPOTIOIEITE TO TTPOIOV £GV UTTAPYXOUV 0PaTEG EVOEILEIG
€TIPOAUVONG A NUIGG

(11.X. cwpaTIdIaKA UAN).

- H {nuid oTo doxeio PTTopEi va TTNPEATEl TNV aTTOd00N TOU TTPOIOVTOG. Mn
xpnoigotroleite To SIGAUPa GV UTTAPXOUV PUOIKEG EVOEIEEIG PBOPAG (TT.X-
SI0PPOEG ) TPUTTNHEVO BOXEID).

= EFKATAZTAZH KAI XPHZH
>upBouAeurteite TIGg Odnyieg Xelpiopou Tou cuoThpatog Viva-ProE® R Viva-
E® A V-Twin® 1} Viva-Jr®.

AIAXEIPIZH TQN ANMOBAHTQN

H amméppiyn 6Awv Twv aTroppIuuaTwy Ba TTPETTEl va yiveTal CUP@WVaA UE TIG
TOTTIKEG, TTONITEIOKEG KOl OJOOTIOVOIOKEG KAVOVIOTIKEG ATTAITACEIG (AvaTPELTE
o710 AeATtio Aedopévwv AcpaAciag (SDS)).

AHAQZH ZOBAPOY MNEPIZTATIKOY

EvnuepwoTe Tov KaTaokeuaoTr (MEOW Tou diavopéa oag) Kal TNV apuodia
apxn Tou kpdToug péAoug TG EupwTraiking ‘Evwong oTo oTroio gival
EYKATECTNPEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 aoBevng, yia 010100\ TTOTE 0ORapPd
TIEPIOTATIKO TTOU €X€I CUMBET o€ ox€on e TN oUOKeUR. MNa dAAeG SIKaI0d0TiEG,
n dAAwon coBapou TTEPIOTATIKOU Ba TTPETTEI VA €ival CUPPWVN PE TIG TOTTIKEG,
TTONITEIAKEG KOl OMOOTIOVOIAKEG KAVOVIOTIKEG ATTAITHOEIG.

Me Tnv avagopd evog coBapol TTEPIATATIKOU, TTAPEXETE TTANPOPOPIES TTOU
MTTOPOUV va GUPRBAAOUV OTNV ACPAAEID TWV in Vitro 10TPIKWY CUCKEUWV.

2YMBOAA

Ta oupBoAa TTou xpnoigoTroloUvTal opi¢ovTtal aTo TTPoTUTTO ISO 15223-1,
€KTOG ATTO QUTA TTOU TTAPOUGIAZOVTal TTOPOKATW:

Mepiexdpevo

= TpoTtrotroinan atod TNV TPonyouuevn

¢€kdoon
Ce

TEXNIKH YNOZTHPI=H
EmikoivwvRoTe pe Tov ToTmiké oag diavopéa ) Tnv ELITech Clinical Systems

SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

EupwTaiki Zuppopewaon

ZHMEIQZH
® Ta gummopikd onuara avrikouv otn Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

ELITech Clinical Systems SAS 171

Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE
www.elitechgroup.com
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SOLUTION

= PRZEZNACZENIE
Roztwér ten jest roztworem systemowym przeznaczonym do uzycia z
analizatorami Viva-ProE®/ Viva-E®/ V-Twin®/ Viva-Jr®.

Jest to akcesorium do urzgdzenia do diagnostyki in vitro, ktore jest
przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

= OGRANICZENIA

ROZTWOR SYSTEMOWY zostat poddany walidacji pod katem stosowania
z analizatorami Viva-ProE®/ Viva-E®/ V-Twin®/ Viva-Jr®.

Uzycie innego analizatora powinno zosta¢ poddane walidacji
laboratorium.

W przypadku utrzymywania sie efektu przeniesienia (ang. carry-over) na
poziomie sondy lub kuwety mozna uzy¢ specjalnych roztworéw myjgcych.

SKLAD

Azydek sodu < 0,1% (w/w).
Zawiera réwniez $rodki powierzchniowo czynne.

przez

=MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE

- Woda destylowana lub dejonizowana, zgodnie z podrecznikiem uzytkownika
analizatora.

- Ogolne wyposazenie laboratoryjne (np. pipeta).

- Analizator Viva-ProE® lub Viva-E® lub V-Twin® lub Viva-Jr® oraz akcesoria.
- Nie nalezy uzywac materiatow, ktore nie s wymagane, jak wskazano
powyzej.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

- Nalezy zapozna¢ sie z kartg charakterystyki bezpieczenstwa (Safety Data
Sheets, SDS) w celu wiasciwego obchodzenia sig z produktem.

- Roztwér zawiera azydek sodu, ktéry moze wchodzi¢ w reakcje z otowiang lub
miedziang instalacjg wodociggowa, tworzac potencjalnie wybuchowe azydki
metali. Podczas usuwania tego roztworu nalezy zawsze przeptukaé zlew duzg
iloscig wody, aby nie dopusci¢ do gromadzenia sie azydkdéw.

- Nalezy zachowac zwykte srodki ostroznosci oraz przestrzegac dobrej praktyki
laboratoryjne;.

- Nalezy uzywaé wylgcznie czystego Ilub
laboratoryjnego, aby unikna¢ zanieczyszczenia.

jednorazowego sprzetu
STABILNOSC

Przechowywa¢ w temperaturze 15-25°C i chroni¢ przed swiattem.
Nie zamraza¢.

;\lie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykietach
iolek.

Stabilno$¢ rozcienczonego roztworu: 2 tygodnie.
Stabilnos¢ po otwarciu fiolki: do uptywu terminu waznosci produktu.

*PRZYGOTOWANIE

Roztwér nalezy rozcienczy¢ w proporcji 1/400 w wodzie destylowanej lub
dejonizowanej, jak wskazano w podreczniku uzytkownika analizatora (np.
125mLw5LIlub25mLw10L).

POGORSZENIE SIE JAKOSCI PRODUKTU

- Produkt powinien by¢ klarowny. Zmetnienie wskazywatoby na pogorszenie
jakosci produktu.

- Nie uzywa¢ produktu, jesli widoczne sg $lady zanieczyszczenia lub
uszkodzenia (np. czgstki state).

- Uszkodzenie pojemnika moze mie¢ wptyw na dziatanie produktu. Nie uzywac
roztworu, jesli istniejg fizyczne oznaki pogorszenia si¢ jakosci produktu (np.
przeciekajacy lub przebity pojemnik).

«INSTALACJA | UZYTKOWANIE

Nalezy zapozna¢ sie z podrgcznikiem operatora systemu Viva-ProE® lub Viva-
E® lub V-Twin® lub Viva-Jr®.

ZARZADZANIE ODPADAMI

Wszelkie odpady powinny by¢é usuwane zgodnie z lokalnymi, stanowymi i
federalnymi wymogami regulacyjnymi (nalezy zapozna¢ si¢ z kartg
charakterystyki bezpieczenstwa (Safety Data Sheet, SDS)).

OSWIADCZENIE DOTYCZACE POWAZNEGO INCYDENTU

Nalezy powiadomi¢ producenta (za posrednictwem dystrybutora) i wiasciwy
organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent posiada swojg siedzibe, o kazdym powaznym incydencie, ktory miat
miejsce w zwigzku z wyrobem. W przypadku innych jurysdykcji zgtoszenie
powaznego incydentu powinno by¢ zgodne z lokalnymi, stanowymi i federalnymi
wymogami regulacyjnymi.

Przy zgtaszaniu powaznego incydentu nalezy przekaza¢ informacje, ktére sg
istotne dla bezpieczenstwa wyrobéw medycznych in vitro.

C€

Stosowane symbole sg zdefiniowane w normie ISO 15223-1, z wyjatkiem tych
przedstawionych ponizej:

CONT| | Zawartos¢

& Zmiany w poréwnaniu z poprzednig wersjg

Ce

POMOC TECHNICZNA

Pomoc techniczng mozna uzyska¢, kontaktujgc sie z lokalnym dystrybutorem
lub ELITech Clinical Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

UWAGA
® Znaki towarowe sg wiasnoscig firmy Siemens Healthcare Diagnostics In

Zgodnos$¢ z europejskimi przepisami

ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCJA
www.elitechgroup.com
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=PAREDZETA LIETOSANA

Sis 8kidums ir sistémskidums, kas paredzéts lietosanai ar Viva-ProE®/ Viva-
E®/ V-Twin®/ Viva-Jr® analizatoriem.

Sis papildu materials in vitro diagnostiskajam iericém ir paredzéts tikai profesionalai
lietoSanai.

+IEROBEZOJUMI

SYSTEM SOLUTION izmanto$ana tika validéta darbam ar Viva-ProE®/ Viva-
E®/ V-Twin®/ Viva-Jr® analizatoriem.

Citu analizatoru izmanto$anai laboratorijai ir javeic validacija.

Pie nepartraukta produktu piesarnojuma ar parnesi zondes vai kiveSu liment, var tikt
izmantoti specifiski mazgajamie Skidumi.

SASTAVS
Nétrija azids < 0.1 % (w/w)
Satur arf virsmaktivas vielas

«MATERIALI, KAS NEPIECIESAMI, BET NAV NODROSINATI

- Destiléts vai dejonizéts dens ka tas noradits analizatora rokasgramata.

- Visparéjs laboratorijas aprikojums (pieméram, pipete).

- Viva-ProE® vai Viva-E® vai V-Twin® vai Viva-Jr® analizators un papildu materiali.
- Nelietojiet citus materialus, ka noradits augstak.

PIESARDZIBA UN BRIDINAJUMI

- lepazistaties ar Dro$ibas Datu Lapam (DDL) pareizai apstradei.

- SL(Tdums satur natrija azidu, kas var reagét ar svina un vara caurulém, veidojot
potenciali eksplozivus metalu azidus. Kad utilizéjiet, obligati noskalojiet ar
ieverojamu dens daudzumu, lai novérstu azidu veido$anos.

- Esiet piesardzigi un pamatojaties uz labu laboratorijas praksi.

- Lietojiet tirus un vienreiz lietojamus laboratorijas materialus, lai novérstu
piesarnojumu.

STABILITATE

Uzglabajiet 15-25 °C un pasargajiet no gaismas.

Nesasaldgjiet. Nelietojiet péc deriguma termina

beigam ka noradits uz iepakojuma. AtSkaidita Skiduma
deriguma termin3: 2 nedélas.

Atvértas pudelites stabilitate: [1dz produkta deriguma termina beigam.

~PAGATAVOSANA
Skidums ir jaatSkaida 1/400 destileta vai dejonizéta dent ka tas noradits
analizatora lieto$anas instrukcija (pieméram, 12.5 mL uz 5L vai 25 mL uz10 L).

PRODUKTA NOARDISANAS

- Produktam ir jabat dzidram. Dulkainums var noradit uz produkta noardisanos.

- Nelietojiet produktu, ja ir butiskas pazimes par
piesarnojumu vai bojasanos (pieméram, dalinas).

- lepakojuma bojajums var ietekmét produkta veiktspgju. Nelietojiet produktu, ja ir
redzamas fizikalas pazimes par noardi$anos (pieméram, siice vai caurdurts konteiners).

= INSTALACIJA UN PIELIETOJUSM
SkatTt Viva-ProE® vai Viva-E® vai V-Twin® vai Viva-Jr® System LietoSanas
instrukciju.

ATKRITUMU PARVALDIBA
Visu atkritumu materialu utilizacijai ir janotiek atbilstosi vietéjam, pasvaldibas vai
federalajam likumdo$anas prasibam (lddzu skatit DroSibas Datu Lapas (DDL)).

NOPIETNU STARPGADIJUMU PARVALDIBA

Lddzu informéjiet razotaju (ar jasu izplatitdja starpniectbu) un Eiropas Savienibas
dalibvalstu kompetentas iestades, kura ir registréts lietotajs un/ vai pacients,
par jebkuru nopietnu gadijumu, kas saistits ar $1 produkta lietoSanu. Citu
juridisku gadTjumu sakard, zinojumam bdtu jabat pamatojieties uz
vietéjiem, pasvaldibas vai federalajiem likumdoSanas noteikumiem.
Veicot zinojumu par nopietnu starpgadijumu, jas sniedzat informaciju par in
vitro medicinisku iekartu drosibu.

C€

Izmantotie simboli ir aprakstiti ISO 15223-1 standarta, iznemot Sos, kas noraditi zemak:

Sastavs

&

€3

TEHNISKAIS ATBALSTS
Ladzu kontaktéjieties ar jasu vietéjo izplatitaju vai ELITech Clinical
Systems SAS parstavi (CCsupport@elitechgroup.com).

PIEZIME
® Precu zimes ir Siemens Healthcare Diagnostics Inc ipasums

Izmainas, salidzindjuma ar iepriek3€jo versiju

Eiropas Atbilstiba

ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE
www.elitechgroup.com
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< AVSEDD ANVANDNING

SYMBOLER

Denna I8sning &r en systemlésning avsedd att anvéndas pa Viva-ProE®/ Viva-E®/ V-Twin®/ Symboler som anvands definieras i 1SO 15223-1-standarden, forutom de som presenteras

Viva-Jr® analysatorer.

Detta tillbehor for en in vitro-diagnostisk enhet @r endast avsedd for professionell
anvandning.

= BEGRANSNINGAR

Anvandningen av SYSTEM SOLUTION har validerats fér Analysatorerna Viva-ProE®/ Viva-
E®/ V-Twin®/ Viva-Jre.

Anvéndning av en annan analysator bor valideras av laboratoriet.

Vid kvarstaende 6verforing pa nalen eller kyvettnivan kan sarskilda tvattlosningar anvéandas.

SAMMANSATTNING
Natriumazid <0,1 % (vikt/vikt)
Innehéller dven ytaktiva amnen

= MATERIAL SOM KRAVS MEN INTE TILLHANDAHALLS

- Destillerat eller avjoniserat vatten, enligt vad som anges i analysatorns bruksanvisning.
- Allmén laboratorieutrustning (t.ex. pipett).

- Viva-ProE® eller Viva-E® eller V-Twin® eller Viva-Jr® analysator och tillbehor.

- Anvand inte material som inte kréavs enligt ovan.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING OCH VARNINGAR

- Se sakerhetsdatablad (SDS) for korrekt hantering.
- Lésningen innehaller natriumazid som kan reagera med bly eller koppar vvs for att bilda

potentiellt explosiva metallazider. Vid bortskaffande av denna Idsning spola alltid med rikliga

méngder vatten for att férhindra aziduppbyggnad.
- Vidta normala forsiktighetsatgarder och f6lj god laboratoriesed.

- Anvind endast ren laboratorieutrustning eller laboratorieutrustning for engangsbruk for att

undvika kontaminering.

STABILITET

Férvaras vid 15-25 °C och skyddas mot ljus. Frys inte.
Anvand inte efter utgangsdatum angedd pa etiketten.

Utspadd I6sningsstabilitet: 2 veckor.

Oppen vial stabilitet: fram till produktens utgangsdatum.

= FORBEREDELSE

Lésningen maste spidas 1/400 i destillerad eller avjoniserad water, enligt vad som anges i
analysatorns bruksanvisning (t.ex. 12,5mli5 Leller 25mli10L).

FORSAMRING AV PRODUKTEN

- Produkten ska vara klar. Grumlighet skulle tyda pa en forsamring av produkten.
- Anvand inte produkten om det finns synliga bevis pa kontaminering eller skada
(t.ex. partiklar och materia).

- Skador pa behallaren kan paverka produktens prestanda. Anvand inte I6sningen om det finns

fysiska tecken pa férsamring (t.ex. lackage eller punkterad behallare

= INSTALLATION OCH ANVANDNING

Konsultera Viva-ProE® eller Viva-E® eller V-Twin® eller Viva-Jr® systemoperatorsguide.

AVFALLSHANTERING

Bortskaffande av allt avfallsmaterial bér ske i enlighet med lokala, statliga och federala

lagstadgade krav (se sakerhetsdatabladet (SDS)).

FORKLARING AV ALLVARLIG HANDELSE

Vanligen meddela tillverkaren (via din distribut6r) och den behériga myndigheten i den
medlemsstat i Europeiska unionen dér anvandaren och/eller patienten ar etablerad. av alla
allvarliga tilloud som har intraffat i samband med enheten. For andra jurisdiktioner bor

deklarationen om allvarlig incident vara i enlighet med lokala, statliga och federala lagstadgade

krav.
Genom att rapportera ett allvarligt tilloud tillhandahaller du information som kan bidra till
sakerheten for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

nedan:

Innehall

C&= | Andring fran tidigare version

c € Europeisk 6verensstammelse

TEKNISKT BISTAND

Kontakta er lokala distributor eller ELITech Clinical Systems SAS
(CCsupport@elitechgroup.com).

NOTERING

® Varumdrken dgs av Siemens Healthcare Diagnostics In

ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE
www.elitechgroup.com

e Pein

lechGroup



3203-063
SYSTEM SOLUTION 1x1L

PI-3203-063-LT-V2 (10/2021) C €

= PASKIRTIS SIMBOLIAI

Sis tirpalas yra sistemos tirpalas, skirtas naudoti su Viva-ProE®/ Viva-E®/ V-  Naudojami simboliai aprasyti ISO 15223-1 standarte, i§skyrus $iuos:
Twin®/ Viva-Jr® analizatoriais.

Sis in vitro diagnostikos jrangos priedas skirtas tik profesionaliam naudojimui. Turinys

= APRIBOJIMAI

SYSTEM SOLUTION naudojimas patvirtintas su Viva-ProE®/ Viva-E®/ V-Twin®/
Viva-Jr® analizatoriais. c €

&= | Ankstesnés versijos pakeitimai

Kito analizatoriaus naudojimas turi bati patvirtintas laboratorijoje. Europos atitiktis
Jei zondas arba kiuveté uzterSiami, gali biti naudojami specialls plovimo tirpalai.

SUDETIS

Natrio azidas < 0.1 % (w/w) TECHNINE PAGALBA

Taip pat sudétyje yra
aktyviy pavirSiaus
medziagy

Susisiekite su vietiniu platintoju ar ELITech Clinical Systems SAS
(ccsupport@elitechgroup.com).

+REIKALINGOS, BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS PASTABOS

- Distiliuotas ar dejonizuotas vanduo, kaip nurodyta analizatoriaus vartotojo vadove. ~® Prekiniai Zenklai priklauso Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
- Bendra laboratoriné jranga (pvz., pipeté).

- Viva-ProE® ar Viva-E® ar V-Twin® ar Viva-Jr® analizatorius ir priedai.

- Nenaudoti medziagy, kurios nepaminétos auksciau.

NAUDOJIMO ATSARGUMO PRIEMONES IR |[SPEJIMAI

- Naudojantis vadovaukités saugos duomeny lapu (SDS).

- Tirpale yra natrio azido, kuris gali reaguoti su Svino arba vario vamzdziais ir
sudaryti potencialiai sprogius metalo azidus. ISmesdami §j tirpalg visada nuplaukite
dideliu kiekiu vandens, kad nesikaupty azidas.

- Imkités jprasty atsargumo priemoniy ir laikykités geros laboratorinés praktikos.

- Kad iSvengtuméte uZtersimo, naudokite tik Svarig arba vienkarting laboratorine

jranga.

STABILUMAS

Laikyti 15-25°C temperatiiroje ir saugoti nuo $viesos.
Neuzsaldyti. Nenaudoti pasibaigus etiketéje nurodytam

galiojimo laikui. Praskiesto tirpalo stabilumas: 2 savaités.

Atidaryto buteliuko stabilumas: iki produkto galiojimo datos pabaigos.

=PARUOSIMAS

Tirpalg reikia praskiesti distiliuotu ar dejonizuotu vandeniu santykiu 1/400, kaip
nurodyta analizatoriaus naudotojo vadove (Pvz., 12.5ml tirpalo 51 vandens ar
25ml tirpalo 10l vandens).

PRODUKTO SUGEDIMAS

- Produktas turi bti Svarus. Drumzlétumas rodo produkto sugedima.

- Nenaudokite produkto, jei jis akivaizdziai uzterstas ar pazeistas (pvz., stebimos
dalelés).

- Pakuotés pazeidimas gali lemti produkto veiksminguma. Nenaudokite tirpalo, jei yra
pakuotés pazeidimy (pvz., pratekéjimas, pradurta pakuote).

+ PARUOSIMAS IR NAUDOJIMAS

Skaityti Viva-ProE® ar Viva-E® ar V-Twin® ar Viva-Jr® Sistemos operatoriaus
vadova.

ATLIEKY SALINIMAS

Visos atliekos turi biti Salinamos laikantis vietiniy, nacionaliniy ir federaliniy teisés akty
reikalavimy (zr. Saugumo duomeny lapus (SDS)).

DEKLARACIJA APIE RIMTA |VYKI

PraSome informuoti gamintojg (per platintojg) ir Europos Sajungos valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingg institucija, jei jvyksta bet koks
rimtas incidentas, susijes su jrenginiu. Kitose jurisdikcijose rimto incidento paskelbimas
turéty atitikti vietinius, valstijos ir federalinius reguliavimo reikalavimus.

PraneSdami apie rimtg incidentg, pateikiate informacija, kuri gali prisidéti prie
in vitro medicinos prietaisy saugos.

ELITech Clinical Systems SAS B
Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE ™ -
www.elitechgroup.com






