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Atellica’ uas 8oo

Cuvettes

@ Intended Use

The Atellica UAS 800 Cuvettes are disposal, single use specimen receptacles for use with the
Atellica UAS 800 analyzer to collect and analyze human urine samples.

Summary and Explanation: Atellica UAS 800 Cuvettes are in vitro diagnostic
and intended to be used by healthcare professionals in centralized laboratory locations.
Materials Provided: Atellica UAS 800 Cuvettes

Special Materials Required (Not Provided): None

Product Description The Atellica UAS 800 analyzer uses disposable cuvettes to test patient
samples. Cuvettes come in a cartridge containing 50 cuvettes that you load into the analyzer before
testing samples. You load 12 cuvette cartridges (600 cuvettes total) into the analyzer at a time.

device

Cuvette
Cartridge

Atellica cuvette cartridges are designed for use only with the Atellica UAS 800 analyzer.
Each cuvette is for single use only; never perform a test with a previously used cuvette.

Product Specifications

Packaging: 12 cuvette cartridges (50 cuvettes per cartridge)

Storage temperature: 0-45 °C

Storage humidity: 20-80 % RH

Order number: 11065553

Material: Polycarbonate

Dimension: T9W x 19D x 2.76H (mm)

. Alle sind sicher und ig und unter aller gesetzlichen
Vorgaben zu entsorgen.
. Beim Durchfiihren von Tests und im Umgang mit biologischen Proben und

Kontrolllsungen stets Schutzhandschuhe tragen und die Richtlinien und Verfahren Ihrer
Einrichtung befolgen.

Vorgehensweise

Im Atellica UAS 800 finden Sie 2u folgenden Themen:

. Installation und Registierung der Kiivetten zur Verwendung mit dem Analysesystem
. Durchfiihrung von und der

. Leistungsmerkmale und weitere ‘echnische Daten.

Technischer Kundendienst:

Sollten Sie Hilfe benstigen, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst oder Ihren Handler vor Ort.
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GemaB der EU-Verordnung 2017/746 ist jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem
Produkt dem Hersteller und der Behorde des EU- 2u melden, in dem der
Anwender undloder Patient anséssig ist.

Utilisation prévue

Les cuvettes de IAtellica UAS 800 sont des récipients pour échantillons  usage unique destinés & étre
utilisés avec 'Atellica UAS 800 Analyzer pour recueillir et analyser des échantillons d'urine humaine.
Résumé et explications : les cuvettes de I'Atellica UAS 800 sont un dispositif de diagnostic

) et sont destinées a étre utilisées par des professionnels de la santé dans des laboratoires

Matenel fourni : cuvettes de Iatellica UAS 800

Matériel spécifique requis (non fourni) : aucun

Description du produit UAtellica UAS 800 Analyzer utilise des cuvettes jetables pour tester
les échantillons patient. Les cuvettes sont fournies sous forme de cartouches contenant 50 cuvettes
que vous pouvez charger dans Ianalyseur avant de tester les échantillons. Vous pouvez charger

12 cartouches de cuvettes a la fois (600 cuvettes au total) dans Ianalyseur.

, Cuvette
—Cartouche

l

Les cartouches de cuvettes de 'Atellica sont congues uniquement pour une utilisation avec

I'Atellica UAS 800 Analyzer.
Chaque cuvette est & usage unique. Neffectuez jamais de test dans une cuvette précédemment utilisée.

Spécifications du produit

==

Emballage : 12 cartouches de cuvettes (50 cuvettes par cartouche)

Température de stockage : 0-45°C

Humidité de stockage : HR de 20-80 %

Numéro de commande 11065553

Weight: 0.84g

Capacity: 175pL

Matériel : polycarbonate

Dimensions : 191x 19 Px 2,76 H (mm)

A Warnings and Cautions

A\Ways follow the safety procedures and precautions listed here and in the Atellica UAS 800 User Guide.
Do not store cuvettes in direct sunlight.

. Dispose of hazardous or biologically contaminated materials according to the practices of
your institution.

. Discard all materials in a safe and acceptable manner and in compliance with all
government requirements.

. Always wear protective gloves and follow your facility’s policies and procedures when
performing tests involving biological samples and control solutions.

Procedure

Refer to the Atellica UAS 800 User Guide for information on:

. Installing and registering cuvettes for use with the analyzer.

. Performing patient tests and understanding results.

. Performance characteristics and further specifications.

Technical Assistance:

For customer support, please contact your local technical support provider or distributor.
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According to EU regulation 2017/746, any serious incident that has occurred in relation to the device
shall be reported to the manufacturer and the competent authority of the EU Member State in which
the user andlor patient is established.

Verwendungszweck
Die Atellica UAS 800 Kiivetten sind zum einmaligen Gebrauch vorgesehene Einweg-
dlter fir die g mit dem Atellica UAS 800 Analyzer zur Sammlung und

Analyse menschlicher Urinproben.

Zusammenfassung und Erkl&rung: Atellica UAS 800 Kiivetten sind In-vitro-Diagnostika
2ur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal an zentralisierten Laborstandorten.

Im Lieferumfang enthaltene Materialien: Atellica UAS 800 Kiivetten
Erforderliche Spezialmaterialien (nicht im Lieferumfang enthalten): keine
Produktbeschreibung per Atellica UAS 800 Analyzer verwendet Einwegkiivetten fiir die
Untersuchung von Patientenproben. Die Kiivetten werden in einer Kassette mit 50 Kiivetten geliefert,
die vor der Probenanalyse in das Analysesystem geladen werden. Es werden 12 Kiivetten-Kassetten
(insgesamt 600 Kiivetten) in das geladen.

Kiivette

Kassette
Die Atellica Ki sind fiir die g mit dem
Atellica UAS 800 Analyzer vorgesehen.
Die Kivetten sind nur fiir den einmaligen Gebrauch Sie niemals eine bereits

gebrauchte Kiivette fiir die Testdurchfiihrung.
Technische Daten

Verpackung: 12 Kiivettenkassetten (50 Kiivetten pro Kassette)

Lagertemperatur: 0-45°C

Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung: 20~80 % RH

Bestellnummer; 11065553

Material: Polycarbonat

Abmessungen: 19 Bx 19 Tx 2,76 H (mm)

Poids :0,84 g

Capacité : 175 pl

A Avertissements et mises en garde

Conformez-vous toujours aux procédures et consignes de sécurité indiquées dans ce manuel et dans le
guide de utilsateur de FAtelica UAS 800.
Neexposez pas les cuvettes & la lumiére directe du soleil.

. Eliminez les produits dangereux ou ayant subi une contamination biologique
conformément aux pratiques de ['établissement dont vous dépendez.

. Eliminez tous les matériaux d'une maniére siire et efficace et dans le respect des normes
gouvernementales.

. Portez toujours des gants de protection et suivez les directives et procédures de votre

établissement lorsque vous effectuez des tests impliquant des échantillons biologiques et
des solutions de controle.

Procédure
Reporlez vous au Guide de l'utilisateur de I'Atellica UAS 800 pour :
installer et enregistrer des cuvettes & utiliser avec I'analyseur.
. réaliser des tests patient et comprendre les résultats.
. connaftre les caractéristiques de performance et autres spécifications.

Assistance technique :

Pour obtenir une assistance client, veuillez contacter votre distributeur ou fournisseur local dassistance
technique.
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Conformément au réglement UE 2017/746, tout incident sérieux sétant produit en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a lautorité compétente de Itat membre de I'UE dans lequel
I'utilisateur etlou le patient résident.

@ Uso previsto

Le cuvette Atellica UAS 800 sono recipienti monouso per campioni da utilizzare con Atellica UAS 800
Analyzer per raccogliere e analizzare campioni di urina umana.

iepilogo e spiegazione Le cuvette Atellica UAS 800 sono dispositivi diagnostici in vitro ((IVB])
destinati ailuso da parte di operatori sanitari in laboratori centralizzati.

Cuvette Atellica UAS 800
necessari (non forniti): Nessuno

Descrizione prodotto Atellica UAS 800 Analyzer utilizza cuvette monouso per testare i campioni
paziente. Le cuvette sono fornite in una cartuccia contenente 50 cuvette che vengono caricate nellanalizzatore
prima di testare i campioni. Nellanalizzatore si caricano 12 cartucce di cuvette (600 cuvette total) alla volta.

Cuvetta

J‘;rﬁ‘[ Cartuccia

Le cartucce di cuvette Atellica sono progettate per I'uso esclusivo con Atellica UAS 800 Analyzer.
Ogni cuvetta & esclusivamente monouso; non eseguire mai un test con una cuvetta gia utilizzata in
precedenza.

Specifiche del prodotto

Confezione: 12 cartucce di cuvette (50 cuvette per cartuccia)

Temperatura di conservazione: 0-45°C

Umidita di conservazione: 20-80% RH

Numero ordine: 11065553

Gewicht: 0,84 g

Fassungsvermégen: 175 pl

Materiali: policarbonato

Dimensioni: 19L x 19P x 2,76H (mm)

A Warnungen und Vorsichtshinweise

Befolgen Sie immer die hier und im Atellica UAS 800 Benutzerhandbuch genannten Sicherheits- und

VorsichtsmaBnahmen.

. Setzen Sie die Kilvetten bei der Lagerung keiner direkten Sonneneinstrahlung aus.

. Gefahrliche oder biologisch kontaminierte Materialien miissen nach den Richtlinien Ihrer
Einrichtung entsorgt werden.

Peso: 0,849

Capacita: 175 L

A Avvertenze e precauzioni

Seguire sempre le procedure di sicurezza e le precauzioni elencate qui e nel Manuale dell'utente di
Atelica UAS 800.
Non esporre le cuvette alla luce diretta del sole.

. Smaltire i materiali pericolosi e biologicamente contaminati conformemente alle pratiche
in uso presso il proprio laboratorio.

. Smaltire tutto il materiale in un modo sicuro e accettabile e nel rispetto di tutti i requisiti
nazionali.

. Indossare sempre guanti protettivi e rispettare le politiche e le procedure della struttura
durante lo svolgimento di test che prevedono l'utilizzo di campioni biologici e soluzioni di
controllo.

Procedura

Consultare il Manuale dellutente di Atellica UAS 800 per maggiori informazioni su:

. Installazione e registrazione cuvette per 'uso con fanalizzatore.

. Esecuzione di test paziente e comprensione dei risultati.

. Caratteristiche delle prestazioni e ulteriori specifiche.

Assistenza tecnica:

Per 'assistenza clienti, contattare il distributore o il fornitore di assistenza tecnica di zona.
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Secondo il regolamento UE 2017/746, qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
deve essere comunicato al fabbricante e allautorits competente dello Stato membro dell'UE in cui
risiede lutente efo il paziente.

@ Uso previsto

Las cubetas del Atellica UAS 800 son receptéculos desechables de muestras de un solo uso disefiadas
para utilizarse con el Atellica UAS 800 analyzer para recoger y analizar muestras humanas de orina.
Resumen y explicacion: Las cubetas del Atellica UAS 800 son dispositivos de diagnostico

in vitro ([WB]) y estan disefiadas para que las utilicen profesionales sanitarios en ubicaciones de
laboratorios centralizadas.

Materiales suministrados: Cubetas del Atellica UAS 800

Materiales especiales requeridos (no suministrados): Ninguno
Descripcion del producto &l Atellica UAS 800 analyzer usa cubetas desechables para analizar
muestras de paciente. Las cubetas se suministran en un cartucho que contiene 50 cubetas que se
cargan en el analizador antes del analisis de las muestras. En el analizador se cargan 12 cartuchos de
cubetas (600 cubetas en total) a la vez.

Cubeta
Cartucho

Los cartuchos de cubetas del Atellica estan disefiados para su uso exclusivo con el Atellica UAS 800 analyzer.

Cada cubeta es para un uso tnico; no lleve a cabo nunca un andlisis con una cubeta usada previamente.

Especificaciones del producto

Embalaje: 12 cartuchos de cubetas (50 cubetas por cartucho)

Temperatura de almacenamiento: 0-45°C

Humedad de almacenamiento: 20-80% HR

Namero de solicitud: [REF] 11065553

Material: Policarbonato

Dimension: 19 mm (An.) x 19 mm (Pr.) x 2,76 mm (AL)

Peso:0,84 ¢

Capacidad: 175 pil

A Advertencias y precauciones

Siga siempre los procedimientos de seguridad y las precauciones indicadas aqui y  lo largo de esta guia
de usuario del Atellica UAS 800.

. Las cubetas no deben quedar expuestas a la luz directa del sol.

. Deseche los materiales peligrosos o contaminados bioldgicamente de acuerdo con las
précticas de su institucion.

. Deseche todos los materiales de modo seguro y aceptable y de acuerdo con todos los
requisitos gubernamentales.

. Lleve siempre guantes protectores y siga las politicas y procedimientos de su centro al

realizar pruebas con muestras biolégicas y soluciones de control.

Procedimiento
Consulte la Guia de usuario del Atellica UAS 800 para obtener més informacion sobre:

. Instalacion y registro de cubetas para uso con el analizador.
. Realizacion un andlisis del paciente y comprensién de los resultados.
. Caracteristicas del rendimiento y especificaciones més detalladas.

Asistencia técnica:
Para obtener ayuda, pongase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o con el

A Adverténcias e precaucées

Cumpra sempre os procedimentos e precaugdes de seguranga indicados neste documento e no Guia do
utilizador do Atellica UAS 800.

. N&o guarde as cuvetes sob luz solar direta.

. Elimine materiais perigosos ou biologicamente contaminados de acordo com as préticas
da sua instituicao.

. Elimine todos os materiais de forma segura e aceitavel, em conformidade com todos os
requisitos governamentais.

. Utilize sempre luvas de protegao e siga as politicas e procedimentos da sua instituicgo ao
executar testes que envolvam amostras biolégicas e solugdes de controlo.

Procedimento

Consulte o Guia de utilizador do Atellica UAS 800 para obter mais informacgo sobre:

. Ainstalagdo e o registo de cuvetes para utilizagao com o analisador.

. A execucdo de testes de pacientes e compreenso dos resultados.

. Caracteristicas de desempenho e outras especificagdes.

Assisténcia técnica:

Para obter apoio técnico, contacte o distribuidor ou fornecedor de assisténcia técnica local.
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De acordo com o regulamento da UE 2017/746, qualquer incidente grave que tenha ocorrido
em relago ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade competente do
Estado-Membro da UE em que o utilizador efou paciente esta localizado.

@ Kayttotarkoitus

Atellica UAS 800 -kyvetit ovat kertakiyttdisi niyteastioita, joita Kiytetiin Atellica UAS 800 Analyzer

kanssa ihmisen vir ja
Yhteenveto ja selitys: Atellica UAS 800 - kyvem ovat diagnostisia in vitro -laitteita
jotka on tarkoitettu kéyttoon

Toimitetut materiaalit: Atellica UAS 800 -kyvetit

Tarvittavat erityismateriaalit (eivat sisally toimitukseen): &i mitain

Tuotekuvaus Atellica UAS 800 Analyzer -analysaattorissa kytetdan kertakaytidisid kyvettejs
Kyvetit yvetin kasetissa, joka ladataan analysaattoriin

ennen niytteiden testausta. Analysaattoriin ladataan 12 kyvettikasettia (yhteensa 600 kyvettis)

kerrallaan.

‘f‘\" ‘ Kyvetti
’ B Kasetti

Atellic on tarkoitettu vain Atellica UAS 800 Analyzer -analysaattorissa.
Jokainen kyvetti on kertakéyttoinen; ala koskaan tee testia kytetylla kyvetilla.
Tekniset tiedot

A Waarschuwmgen en aandachtspunten

Volg altijd d die hier en in de gebruikershandleiding
van de Atelca UAS 800 worden weevgegeven.
. Bewaar cuvetten buiten direct zonlicht.
. Voer gevaarlike of biologisch vervuilde materialen af volgens de werkwijze van uw instelling.
. Gooi alle materialen weg op een veilige en wijze enin
met de overheidseisen.
. Draag altjd beschermende handschoenen en volg het beleid en de procedures van uw
instelling bij het uitvoeren van tests met monsters en
Procedure

Raadpleeg de Gebruikershandleiding Atellica UAS 800 voor informatie over:
Cuvetten plaatsen en registreren voor gebruik met de analyzer.

. Patiénttests utvoeren en resultaten begrijpen.

. i en overige i

Technische ondersteuning:

Voor klantenondersteuning kunt u contact opnemen met de technische serviceafdeling van uw lokale
leverancier of distributeur.
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Volgens Verordening (EU) 2017/746 van het Europees Parlement moet elk ernstig incident dat zich
heeft voorgedaan met betrekking tot het apparaat worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de EU-lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

@ TpoopLidpevn xprion ) ) ) )

01 kupétteg tou Atellica UAS 800 elvat avaAdotpot, plag xpriong unoBoxels Sewyudray yia xprion pe
ov Atellica UAS 800 analyzer yua tn) cuMoyr} kat avéuon avBpdmvey Setypdtuy oupwy.
nepl)\ru.pn Kat eneEnvnan Ot kuertes Atellica UAS 800 elvat i vitro Biayvwoté (o]
OUCKEUEG KaL YL@ Xprion amo enayyehuaTieg uyelag e KevIpLeg ToroBeoiec.
YALKG TTOU TTapEéXOVTaL: Kupétteg tou Atellica UAS 800

ArmrattoUpeva eLdika UAKa (Aev mapéxovtal): Kavéva

Teptypar] MPOI6GVTOG O Atellica UAS 800 analyzer xonotjionotei avaA@otjies kupétteg

Y10 TV E€Ta01 TV SEYMGTIV TwV G0BeViV. Ot KUBETTEG TAPEOVTaL O€ KAOETa Mo TEpLEXEL

50 KUBETTEG Tig OTO(€G TOMOBETE(TE OTOV QVAAUTA TpLY amtd T €E€Taon Twv etypdTwy. KaBe popd,
ToToBETE(Te aTOV AVOAUTY] 12 KAOETEC KUBETTY (600 KUBETTEG OUVOMKA).

Kuera
'—— Kaoéta

Ot kaotteg kuBettov Atellica éxou oxeBicotel yia xprion arokhetotud pe tov Atellica UAS 800 analyzer.
KaBe kuBérta mpoopidetat yia pia 16vo xprion. My ekteheite noté eEétaon e xpnatpomounpiévn kupérra.

Tpodiaypapég mpoidvtog

Pakkaus: 12 kyvettikasettia (50 kyvettié kasetissa)

Suokeuaoia: 12 Kaoétes UBETIAV (50 KUBETTEG avd Kao€Ta)

Sailytyslampétila: 0-45°C

Ocppoxpaia puAatng: 0-45°C

Sailytysymparistdn kosteus: 20-80 %:n suhteellinen kosteus

Yypaoia pihagng: 20-80% RH

Titausnumero: [REF] 11065553

[REF] 11065553

ApiBuss mapayyehia

Materiaali: Polykarbonaatti

YAW6: TToMuavBpaKkiks

Mitat: 19 Lx 19 Sx 2,76 K (mm)

Atdotaon: 19T x 198x 2,76 Y (mm)

Paino: 0,84 g

B&poG: 0,84 g

A Uyarilar ve Dikkat ibareleri

Daima burada ve Atellica UAS 800 Kullanim Kilavuzunda listelenen giivenlik prosedirlerine ve
onlemlere uyun.
Kiivetleri dogrudan giines 15131 alan bir yerde depolamayin

. Tehlikeli veya biyolojik olarak ki gore
elden cikarin

. Tiim malzemeleri giivenli ve makul sekilde, tim yasal gereklerle uyumlu sekilde atin.

. Her zaman koruyucu eldiven giyin ve biyolojik rmekler ve kon(vol soliisyonlar iceren
testleri ger tesisinizin ilke ve

Prosediir

Asagldakwlerle ilgili bilgi icin bkz. Atellica UAS 800 Kullanim Kilavuzu:
Kiivetleri analizérle kullanim igin tokma ve kaydetme

. Hasta testleri gerceklestirme ve sonuglan anlama.

. Performans 6zellikleri ve diger teknik Gzellikler.

Teknik Destek:

Miisteri destegi icin liitfen yerel teknik destek saglayicinizla ya da distribiitériiniizle iletisime gegin.
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20171746 numarah AB diizenlemesi uyarinca, cihazla lgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylarin ireticiye
ve kullanicinin velveya hastanin bulundugu AB Uyesi Devletin yetkili makamina bildirilmesi gereklidir

Przeznaczenie

Kuwety Atellica UAS 800 to jednorazowe pojemniki na probki przeznaczone do stosowania
zanalizatorem Atellica UAS 800 analyzer do zbierania i analizowania probek ludzkiego moczu.
Streszczenie i objasnienie: Kuwety Atellica UAS 800 to wyruby do dlagr\ostykl in vitro (
przeznaczone do stosowania przez pracownikéw opieki h.
Materiaty dostarczane: kuwety Atellica UAS 800

Wymagane materiaty specjalne (niedostarczane): srak

Opis produktu Analizator Atellica UAS 800 analyzer wykorzystuje jednorazowe kuwety do

analizy probek pacjentow. Kuwety sa dostarczane w kasecie zawierajacej 50 kuwet, ktora jest
tadowana do analizatora przed analiza probek. Do analizatora mozna zatadowac 12 kaset z kuwetami
(facznie 600 kuwet) naraz.

ﬁ' Kuweta
‘J | ————Kaseta
I
1 4
|

Kasety z kuwetami Atellica s3 przeznaczone do uzytku wylacznie z analizatorem Atellica UAS 800 analyzer.
Kazda kuweta jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzytku; nie wolno wykonywat testow
2 uzyciem wezesnie] uzywanej kuwety.

Dane techniczne produktu

Opakowanie: 12 kaset z kuwetami (50 kuwet na kasete)

Temperatura przechowywania: 0-45°C

w miejscu ia: 20-80% $¢ wagledna)

Numer kalalogowy. 11065553

Materiat: Poliweglan

Wymiary: 19 (sz.) x 19 (gt.) x 2,76 (wys.) (mm)

Masa: 0,84 g

Kapasiteetti: 175 uL.

XwpnuéTnTa: 175 L

A Varoitukset ja huomautukset

Noudata aina thssé yhteydesséja Atllica UAS 800 -kiyttboppasssa annetta turvaohieia a varotoimia.
séilytd kyvettej suorassa auringonvalossa.

. Havita vaaralliset tai biologisesti saastuneet materiaalit laitoksesi kaytantdjen mukaisesti

. Havita kaikki materiaalit turvallisella ja hyvaksyttavalls tavalla ja kaikkien
viranomaismasraysten mukaisesli

. Kéyta aina noudata i kaytantsj ja , kun teet
testeja biologisilla nayttellla ja kontrolliliuoksilla.

Toimenpide

Lisatietoja on Ate/ll(a UAS 800 kuy!touyyuuxsa

. Kyve kanssa kayttod varten

. Poulaslesnen ekeminen ja niiden tulosten tulkitseminen.

. Suorituskykyominaisuudet ja muut tekniset tiedot.

Tekninen tuki:
Asiakastukea saat ottamalla yhteytta paikalliseen teknisen tuen tarjoajaan tai jalleenmyyjaan.
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Seg(in el reglamento UE 2017/746, cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el
equipo debe notificarse al fabricante y la autoridad competente del Estado Miembro de la UE en el que
el resida el usuario ylo el paciente.

Utilizacao prevista

As cuvetes do Atellica UAS 800 sao recipientes de amostras descartaveis de utilizagao tnica e
destinam-se a utilizacgo com o Atellica UAS 800 Analyzer para colher e analisar amostras de urina
humana.

Resumo e explicacado: As cuvetes do Atellica UAS 800 sio dispositivos de diagnostico in vitro
) e destinam-se & utilizagéo por profissionais de satide em locais de laboratdrio centralizados.
Materiais fornecidos: Cuvetes do Atellica UAS 800

Materiais especiais necessarios (nao fornecidos): Nenhum

Descricdo do produto 0 Atellica UAS 800 Analyzer utiliza cuvetes descartaveis para analisar
amostras de pacientes. As cuvetes vém num cartucho que contém 50 cuvetes que o operador
carrega para o analisador antes de analisar as amostras. € possivel carregar 12 cartuchos de cuvetes
(600 cuvetes no total) no analisador em simulténeo.

Nl

Cartucho

Os cartuchos de cuvetes do Atellica sao concebidos para a utilizacao exclusiva com o Atellica UAS 800 Analyzer.
Cada cuvete destina-se a uma nica utilizacdo; nunca efetue um teste com uma cuvete ja utilizada.

Especificagdes do produto

Embalagem: 12 cartuchos de cuvetes (50 cuvetes por cartucho)

comlpoc

EU-asetuksen 2017/746 mukaisesti kaikista laitteeseen littyvists vakavista vaaratilanteista on
EU jossa kayttaja jaltai

potilas asuu.

Beoogd gebruik
De Atellica UAS 800-cuvetten zijn wegwerpbakjes voor het opvangen van monsters die met de
Atellica UAS 800 Analyzer kunnen worden gebruikt voor het verzamelen en analyseren van urinestalen
van mensen.
Overzicht en to
in-vitrodiagnostiek (|
laboratoriumlocaties.
Geleverde materialen: Atellica UAS 800-cuvetten
Speciale vereiste materialen (niet meegeleverd): Geen
Productomschrijving De Atellica UAS 800 Analyzer gebruikt wegwerpcuvetten om
patiéntenmonsters te testen. Cuvetten worden geleverd in cassettes van 50 cuvetten, die u in de
analyzer laadt voordat u monsters test. U laadt 12 cuvetcassettes (600 cuvetten in totaal) tegelijkertijd
in de analyzer.

hting: Atellica UAS 800-cuvetten zijn hulpmiddelen voor
en zijn bestemd voor gebruik door zorgmedewerkers op gecentraliseerde

Cuvet
Cassette

Atellica cuvetcassettes zijn uitsluitend ontworpen voor gebruik met de Atellica UAS 800 Analyzer
Elke cuvet is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik; voer nooit een test uit met een eerder
gebruikte cuvet.

Productspecificaties

Temperatura de armazenamento: 0-45°C

Verpakking: 12 cuvetcassettes (50 cuvetten per houder)

Humidade de armazenamento: 20-80% HR

Temperatuur tijdens opslag: 0-45°C

Nimero de pedida.HOﬁSSS!

Luchtvochtigheid tijdens opslag: 20-80% RV

A TpoedomouroeLs kat cuoracetq TTPOCOXri¢
Na Tévia Tig Kat aopéAetag ou mapatifeviat oto
mapdv kat o oAéKApo Tov 0ByS xprionc Atelica URS 800,

Mn GUAGOOETE TLG KUBETTES O€ EQOG TTOU EKTIBETaL O GHEGD NAIAKO UG,

. w i Blohoy UMKG 00HQWYG E TG TTPAKTUKEG
Tou 1BpUpATE aag.

. AnioppirTtete GAa ta UALKG pe aoal] Kal roSeKTo TpOTo KaL 0 OUPLOPQWON pe GAeg
TIG KUBEPVITIKEG AMOUTIIOELS.

. Na popéte névia 6 yévaia katva TV oMK Kkat Tig

Suabiraoies Tou (BPUHATSG oag Gtav Tpay
BioAoyuxa Beiypata kat BLeAGaTa eéyXou.

Awadwacia

AvatpéEte otov 08nyd xpriong Atellica UAS 800 yia ANpoQopies OXeTikd pe:

. EYKGTAOTAO Kail KATaX®PLON KUBETTOV Y1 Xprion e Tov avahuTr.
. ExtéAeon eEEToEnY A0BEVIY Kal KTaVONon AMoTeAeopaTwY.

. andBoonG Kat mepartép

Texvikr Boribeta:

Ta BEpata UMOOTAPIENG TENATAV, EMIKOIVMVIOTE € TOV TOTIKG POXO TEXVIKIIG UTIOOTPENG i je
Tov Tomko Biavopéa. siemens-healthineers.comipoc

SUpPUVa e Tov 16 2017/746 T EE, 00Bapb TEPLOTATIKG 110U éYeL TPOKUYEL O
X0 pe TV 1apPOGOa OUOKEUT) B TIPEMEL Va VapEPBEL 01OV KATAOKELAOTH] KaL 0TV apUOBLa apXT]
Tou KpaToug éNous TG EE 010 oroio BpiokeTat o xpHoTNG filkat o aoBevric

eBerdoeig ou

Kullanim Amaci
Atellica UAS 800 Kiivetler, insan idrar rmeklerini toplamak ve analiz etmek icin Atellica UAS 800
analizérle birlikte kullanmaya yonelik tek kullanimiik numune kaplaridir.
Ozet ve Actklama: Atellica UAS 800 Kiivetler, in vitro tani amach (WD) cihazlardir ve merkezi
laboratuvar ortamlaninda saglik uzmanlari tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir.
Saglanan Materyaller: Atellica UAS 800 Kiivetler
Gereken Ozel Materyaller (Saglanmaz): Yok

in Aciklamasi
Atellica UAS 800 analizér, hasta Srmeklerini test etmek icin tek kullanimlik kiivetler kullanir. Kivetler,
rnekleri test etmeden dnce analizére yiiklediginiz, 50 kiivet iceren bir kartus iginde gelir. Analizére bir
seferde 12 kiivet kartusu (toplam 600 kiivet) yiikleyebilirsiniz.

Kiivet
—Kartus

Atellica kiivet kartuslari yalnizca Atellica UAS 800 analizérle kullanim icin tasarlanmistir.
Her kiivet yalnizca tek kullanimliktir; daha 6nce kullanilmis bir kiivetle sla test yapmayin.
Uriin Teknik Ozellikleri

Ambalaj: 12 kiivet kartusu (kartus basina 50 kiivet)

Depolama sicakligi: 0-45°C

Depolama nem degeri: %20-80 RH

Material: Policarbonato

Bestelnummer: [REF] 11065553

Dimensdo: 19 Lx 19 P x 2,76 A (mm)

Materiaal: Polycarbonaat

Pes0: 0,849

Capacidade: 175 ul

Afmetingen: 198 x 19D x 2,76H (mm)

Gewicht: 0,84 g

Capaciteit: 175 pl

Siparis numaras! 11065553

Malzeme: Polikarbonat

Boyut: 19 (G) x 19 (D) x 2,76 (Y) mm

Kapasite: 175 pl

j $¢:175 pl

A Uwagi i przestrogi

Zawsze nalezy przestrzegac procedur bezpieczeristwa i $rodkéw ostroznosci wymienionych
wniniefszym dokumencie oaz w Podrecaniku uzytkownika analizatora Atelica UAS 800,
Nie przechowywac kuwet w bezpoérednim wietle slonecznym.

. Materialy u nalezy usuwat zgodnie
2 zasadami obowiazujacymi winstytucji
. Wszelkie materialy nalezy usuwac w bezpieczny i akceptowalny sposob, zgodnie
2 obowiazujacymi przepisami
. Podczas wykonywania badari z uzyciem prébek biologicznych i roztworéw kontrolnych

nalezy zawsze nosic rekawice ochronne i postepowa zgodnie z zasadami i procedurami
obowiazujacymi w dane] placowce.

Procedura

Zapozna sie z nastepujacymi i
Atellica UAS 800:

w Podreczniku

. Instalacja i rejestracja kuwet do uzytku z analizatorem.
. Wykonywanie testow probek pacjentéw i interpretacja wynikéw.
. Parametry skutecznosci i dalsze specyfikadje.

Pomoc techniczna:

W celu uzyskania pomocy techniczne] nalezy skontaktowat sie z lokalnym przedstawicielem pomocy
technicznej lub dystrybutorem

siemens-healthincers.comipoc

2godnie 2 i Rady (UE) 20171746 kazdy powazny incydent
2wiazany z wyrobem nalezy zgtosic producentowi i wiasciwemu organowi paristwa czionkowskiego UE,
w ktorym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

@ Zamyslené poufziti

Kyvety Atellica UAS 800 jsou jednorazové nadobky na vzorky na jedno pouZiti uréené k pouZiti
s analyzatorem Atellica UAS 800 analyzer k odbéru a analyze vzork lidské moci.

Prehled a vysvétleni : kyvety Atellica UAS 800 jsou diagnostické prostredky in vitro (
2 jsou uréeny k pouZiti zdravotnickymi pracovniky v centralizovanych laboratofich.
Dodavany material : kyvety Atellica UAS 800

Potfebné materialy (nejsou sou&asti dodavky) : Zadné

Popis produktu Analyzator Atellica UAS 800 analyzer pou: /ani vzork pacientd
jednorazové kyvety. Kyvety se dodévaj v kazeté obsahujici 50 kyvet, ktera se vklada do analyzétoru
pred testovanim vzorkil. Do analyzatoru se soucasné vklada 12 kyvetovych kazet (celkem 600 kyvet).

Kyveta
Kazeta

L
Kyvetové kazety Atellica jsou urceny k pouZiti vjhradné s analyzatorem Atellica UAS 800 analyzer.
Kazds kyveta je pouze k jednorazovému pouZiti, Testy nikdy neprovadsjte s jiz pouzitou kyvetou.
Technické udaje vyrobku

Baleni : 12 kyvetovych kazet (50 kyvet v kazeté)

Teplota pfi skladovani : 0-45°C

Vlhkost pfi skladovani : 20-80 % relativni vihkosti

Objednaci &islo : 11065553

Material : polykarbonat

Rozméry : 19 $x 19 Hx 2,76 V (mm)

Hmotnost : 0,84 g

Kapacita: 175 l




A Vystrahy a upozornéni

Vady dodrtute bezpeénostn postupy a opatfeniuveden 2de a v navod k poui ystému Atellca UAS 800
yvety neskladujte na pimeém sluneénim svétle.

. nebo biologicky é materialy likvidujte dle praxe vasi instituce.

. V§e(hny materialy likvidujte bezpecnym a pfijatelnym zpiisobem v souladu se véemi
Vidnimi predpisy.

. Pfi provadéni testis biologickych vzorkii a kontrolnich roztokii vdy pouZivejte ochranné
rukavice a dodr3ujte prisluiné predpisy a postupy vaseho pracovité.

Postup

Viz Névod k obsluze Atellica UAS 800, kde naleznete informace o téchto Cinnostech :

. Instalace a registrace kyvet k pouziti s analyzatorem.

. Provadéni testii pacientil a porozuméni vysledkim

. Vjkonnostni charakteristiky a dalii specifikace.

Technicka podpora
Zakaznickou podporu ziskéte u poskytovatele technické podpory nebo distributora
siemens-healthineers.com/poc

Podle nafizeni EU 2017/746 je nutno jakoukoli vaZnou udalost, ke které dolo v souvislosti se zafizenim,
oznamit vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém ma uZivatel alnebo pacient sidlo.

@ Alkalmazasi teriilet

Az Atellica UAS 80O kiivettik az Atellica UAS 800 analizétorral haszndlatos eldobhats, egyszer
ételére és

Osszefoglalé és magyarazat Az Atellica UAS 800 kivettak in vitro d\agnosz\\kal (-)
eszkdzok, amelyek kézponti dlta szolgélnak.
Blztosnott anyagok:  Atelica UAS 800 kivetik

é (de nem b itott) specialis anyagok: nincsenek
Termékleiras
Az Atellica UAS 800 analizétor eldobhatd kiivettékat hasznal a betegminték vizsgélatahoz. A kiivettsk
50 kilvettét tartalmazo kazettékban kaphat6k, amelyeket be kell télteni az analizétorba a mintd
vizsgalata eltt. Egyszerre 12 kilvettakazettat (8sszesen 600 kilvettat) lehet betdlteni az analizatorba

Kiivetta
Kazetta

)
]

I

Az Atellica kilvettakazettak kizérdlag az Atellica UAS 800 analizétorral hasznalhatok.

Mindegyik kilvetta kizérélag egyszer hasznlatos; soha ne végezzen vizsgalatot hasznalt kiivettaval.

Termékspecifikaciok

C: as: 12 ki anként 50 kiivetta)

Tarolasi hdmérséklet: 0-45°C

Taroldsi paratartalom: 20-80% RH

A MpeaynpexaeHUs U Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTH
Heobxoanmo scerja cobniopaTs nNpaewna TexHKM W Mepbl
mepewensysie 8 ou W pyKosoacTBe

He XpakHTe KIOBETs! NOA NPAMBIMM CONHEUHSIMN flyUamm

Atellica UAS 800.

. YIMNU3HpYiTe ONacHbIe AN BUOAOTUUECKH 3arpASHEHHbIE MaTEPHaNbI & COOTBETCTMH
C NPAKTUKOIE, NPAHATON B BalUEM yupeXaeHH M

. YIMnU3MpYiTe BCe MaTepUanbi Ge30NaCHbIM U NPHEMNEMbiM 0BDPA3OM B COOTBETCTaUM
cneic

. Bcerna jitect  cnenyiire BHYTpS

" sawero npu Tectos

C Buonoruueckmu "

Mpouenypa

CM. pyKoBOACTED nob308aTeN Atellica UAS 800 AnA nonyuenns uHbopMaLmi o cneayiolem:

. VCTaHOBKa # PErUCTPALIMA KIOBET AN HCNONb3OBAHUA € AHANU3ATOPOM.

. Ananws obpasua paenro n PacuMbposKa pesynsTaTos.

. TexHmueckme

TexHuueckas noaaepxKa:

fina TexHUUECKOH

MK K AK i om/po«
B cooTeeTCTBAM C TpeBoBaHMAMY PernamenTa EC 2017/746 060 BCex cepbesHsix NPOHCILIECTBIAX, CBA3RHHBIX
C 3KennyaTalyed npHGOPa, CneayeT CO0BILAT USOTOBMTENIO H YNONHOMOUEHHOMY FOCYRAPCTBEHHOMY
oprary rocynapct EC o mecty npubopa nlkny naunenTa

8 MECTHYH CnyXBy TeXHUUECKOT NIOALIEPX KM

Utilizare prevazuta
Cuvetele Atellica UAS 800 sunt recipiente de esantionare de unici folosing, destinate utilizarii
mpreuns cu Atellica UAS 800 analyzer, in vederea recoltarii si analizirii probelor de urina umana

Rezumat si explicatii: Cuvetele Atellica UAS 800 sunt dispozitive pentru diagnosticare in vitro
) si sunt destinate utilizarii de ciitre profesionisti din domeniul sanatatii in laboratoare centralizate.

Materiale furnizate: cuvete Atellica UAS 800
Materiale speciale necesare (care nu sunt furnizate): Niciunul

Descrierea produsului Atellica UAS 800 analyzer utilizeaz cuvete de unica folosinta pentru testarea
probelor de pacient. Cuvetele sunt furnizate Tntr-un cartus cu 50 de cuvete care se incarcd in analizor inainte
de a testa probele. In analizor se incarca simultan 12 cartuse de cuvete (600 de cuvete in total)

F T I Cuveti
T «17 Cartus.

L
Cartusele de cuvete Atellica sunt concepute exclusiv pentru utilizarea cu Atellica UAS 800 analyzer.
Fiecare cuvetd este de unica folosings; nu efectuafi niciodat un test cu o cuvets folosits.
Specificatiile produsului

Ambalare: 12 cartuse de cuvete (50 cuvete per cartus)

de i 0-45°C

Rendelési szal

11065553

Anyag: Polikarbonat

Meéretek: 195z¢ x 19Mé x 2,76Ma (mm)

Témeg: 0,84

Umiditate de depozitare: 20-80% RH

Numérul comenzii: 11065553

Material: Policarbonat

Kapacitas: 175 pl

A' | ések és 6vintézkedések

Mindig tartss be a jelen Gtmutatéban és az Atellica UAS 800 felhasznlGi ttmutatoban szerepld
biztonsagielgrésokat é avintézkedésetet.
Ne tarolja a kiivettikat kbzvetlen napfénynek kitett helyen.
. A veszélyes vagy anyagokat az i elfogadott
Gen kell ar i
. Minden anyag ar (tash 4905 és

tmédon, a torvényi

kell
. Biolégiai mintakat és kontrolloldatokat alkalmazo mérések végzésekor mindig viseljen
gumikesztyiit, és kovesse intézetének iranyelveit és eljarasait.
Eljaras
Az alabbi informaciokat illeten lasd az Atellica UAS 800 felhaszndldi dtmutatct:
. Kivettak és 5 torténd

ésaz
. jesitményj és tovabbi

Miiszaki segitségnyujtas:

Ha segftségre van sziiksége, kérjik, [épjen
termékforgalmazojaval.
siemens-healthineers.com/poc

helyi miszaki sltatejaval vagy

Az EU 2017/746-0s rendelete alapjan az eszkszzel kapcsolatos minden silyos varatlan eseményt
jelenteni kell a gyartonak, valamint a felhasznalé ésivagy beteg lakohelye szerinti EU-tagallam illetékes
hatésaganak.

HasHauenune
Kioperi Atellica UAS 800 coboit 3 ewkocT# anA
ofpasuos, ans nc c Atellica UAS 800 analyzer ana

CBopa 1 aHank3a 0Bpa3LOR MouH HenoBeKa.

KpaTkuii 0630p 1 NOACHEHHME: Kiosers: Atellica UAS 800 npeactasnaior coboii npubop anst
avarnoctaku in vitro ([IVB]) u
B UEHTPanK30BaHHbIX 1a6opaTopuaX.

BKAtoUeHHbIE MaTepHanbi: Kiosersi Atellica UAS 800
t C mar I, He B T
NOCTaBKH: Otcyretayior

OnucaHue NPOAYKTa B ananusarope Atellica UAS 800 analyzer uecnonb3yioTcn 0aHOpasosbie

KI0BETbI 417 aHaNH3a 06pasLoB Kiosers rca B B KOTOPOM
COREPXMTCA SO KIOBET, 3arPYXaEMsiX 8 3HaNM3ATOP NIEPes HANH3OM 06pa3L0B. MOXHO
3arpy3uTs B 12 < kioBeTamu (acero 600 Kioger)

Kioseta
Kaprpupx

KapTpuasi  ioetamu Atellica paccunTansi Ha HCMONb30BHHE TOMLKO € aHANA3ATOPOM
Atellica UAS 800 analyzer.

Kawaan KioBeTa paccumtana Ha e ananuz
C PaKee HCNONb30BaHHOH KIOBETON.

XapaKTepucTUKK npoayKra

Ynakoeka: 12 KapTpuaXeil ¢ kioBeTamy (50 KioBeT B KapTpuaXe)

Temnepatypa xpanenns: 0-45°C

BRaXHOCTb NPW XpaHenuw: 20-80 % OB

Homep 3aasa: 11065553

Martepuan: MonuxapGonar

Pasmepbi (LW x T x B): 19 x 19 x 2,76 (mm)

Macca: 0,84 r

EMKOCTb: 175 MK

i: 191 x 191 x 2,761 (mm)

Greutate: 0,84 g

Capacitate: 175 il

A Avertismente si masuri de precautie

Respectati intotdeauna procedurile de sigurans si mésurile de precautie indicate aic si n Ghidul
utilizatorului Atellica UAS 800.

. Nu depozitati cuvetele in lumina directé a soarelui.

. Eliminati materialele periculoase sau contaminate biologic in conformitate cu practicile
institusiei dvs.

. Eliminati toate materialele intr-un mod sigur si acceptabil, in conformitate cu toate
cerintele autoritatilor.

. Purtati intotdeauna ménusi de protectie si respectati politicile si procedurile din cadrul unittii
dvs. atunci cand efectuafi teste ale probelor biologice sau cand utilizafi solufii de control.

Procedura

Consultati Ghidul utilizatorului Atellica UAS 800 pentru informatii despre:

. Instalarea si inregistrarea cuvetelor in vederea utilizirii impreuna cu analizorul

. Efectuarea testelor de pa(len( si interpretarea rezultatelor.

. C: de si specificatii

Asistenta tehnica:

Pentru asistensa clienti, va rugam s& contactagi furnizorul sau distribuitorul dvs. local de asistent tehnica.
siemens-healthineers.com/poc

Conform Regulamentului UE 2017/746, orice incident grav care a apérut in legétura cu dispozitivul va
fi raportat producitorului si autoritisii competente din statul membru al UE in care se afl3 utilizatorul
silsau pacientul.

NpepnHasHauenne
Kiogetwte Ha Atellica UAS 800 ca cbioBe 3a Npobiu 3a eAHOKpaTHa yIoTpeba, NpeaHasHaueHH 3a
usnonssare ¢ Atellica UAS 800 analyzer 3a cobupaHe 1 aHanusupare Ha pobiu oT YoBeLKa ypuHa
Pe3tome 1 0BACHEHME: Kioserwre Ha Atellica UAS 800 ca w3aenus 3a in vitro anarnocinka
) ¥ ca npeaHa3HaueHn 3a U3non3gaxe OT MEANLMHCKN CNEUMANNCTH B LIEHTPanKU3MpaHh
naBopatopui.
I'IpercraBeHn MaTepHany Kioseru Ha Atellica UAS 800

c matep (KOMTO He ca NPeAoCTaBeHN): Hava
Onucauue Ha NPOAYKTA Atellica UAS 800 analyzer n3nonssa kioserw 3a easoxparra
ynoTpe6a 3a uacnensare Ha naurerTc NpoGK. KioBeTuTe Ce nonyuasar e aceta 50 KIOBETH, KOATO
ce 3apexaa B npeay Ha npobure. B ce
3apexgat no 12 KaceTw C kioBeTH (obmo 600 kioserw).

Kiosera
Kacera

KacetuTe 3a kioset Atellica ca npeguasaueny 3z usnonseare camo c Atellica UAS 800 analyzer.
BCAKa KIOBETa MOXE Aa C M3MON38a CamMo BEAHI; HMKOTa He M3BLPLIBATE TeCT C U3NON3BaHa
Kiosera.

XapaKTepucTUKK Ha npoayKTa

OnakoBka: 12 KaceTu ¢ kiogeTH (50 KIOBeTH Ha kaceTa)

Temnepatypa Ha coxpanenme: 0-45°C

BnakHOCT npw Coxpanenne: 20-80% RH

[REF] 11065553

Howmep Ha nopbuka:

ATeKnoaesa peny "

Bunar cnassaiite 2
4 8 PLKOBOACTBOTO Ha noTpeBuTens a Atellica s 806,
He CoxpanngaiiTe KIOBETUTE 1a NPAKA CAbHUEBA CBETTHIA.

MepKW, HBPOeHH TyK

. M3XBbpARiiTE ONACHMTE UNK GHOMOTHUHO 3aMbPCEHHTE MATEPHANA B COTBETCTBHE
< npaxmxwe BB BaweTo Menuunncxc 3aBefieHye.

. Cuukh U ONYCTHM HAUMH U B CHOTBETCTBE
¢ acnun m:p»(asnu usMCKBaKUA,

. BMHArK HOCeTe 3alUMTHK PbKABUUM U CNa3BaliTe NpaBunaTa W NpoLeaypuTe Ha
Bawero «orato Tecrose, Monor UK MPOU
W KOHTPONHH Pa3Ta0PH.

NMpoueaypa

BuKTe PbKOBOACTBOTO Ha NOTpeGHTens Ha Atellica UAS 800 3a noseue HH(HOPMALIHA OTHOCHO

. MoCTaBAe W PErnCTpUpaKe Ha KioseTu 3a ynoTpeba C axanu3aTopa.

. W38bpLIBaKE Ha M3CIEABAHE Ha NALMENT U TKyBaHE Ha pesynTaruTe.

. PaGOTHH XapaKTEPUCTHKA U AYTH CIeUMAHKALMH

TexHuuecka nomouy:

33 NOAAPYIKa Ha KIHEHTH, MONA, CBLPKETE Ce C MECTHIR CepBK3 N ANCTPHEYTOD.
siemens-healthineers.com/poc

Curnacko PernamenT (EC) 2017/746 3a BCeKN CEPHO3EH HHLMAHT, KOFITO @ Bb3HUKHAN BLB BPb3Ka

C u3nenveto, TpAEa Aa ce AOKNaABA HA oprasi Ha -
unenka Ha EC, B KOSITO NOTPEBUTENAT M/UNM NAUMEHTET Ca yCTaHOBeHM.

. ERBK

Atellica UAS 800 F a2~ b &, & MRERAEDEERR U ETT S 720D Atellica UAS 800 BOFEE
T BEEAORKERTT,

WMEB LB : Atellica UAS 800F 2~ 1 xEAZET (D)) #38Ta Y. RepEREhl
REZCERUFENERT 5L EBHELTOET.

REY : Atellica UAS 8004 2~ b

fICLELSD (HELTWERA) @ nL

HEOBEA

Atellica UAS 800 [+, L8 TH 3y b B> TREREET A FLET. Fa<y M 50BAY
D=1y D& LTREShET. REDT R b ERIET BACHNBBICEMLET. HITEE
(Cld, —BEC12h—F Uy (BEF 600 Fa~y b) FTRETEET.

Atellica 2~y b H— b 1) w (&, Atellica UAS 800 HFATY .
Fay MNEEVETTY, EREHFa~y FERRCBAMLBLTIEE L,

BEOHE
B Fay MN—R Uy 12M8 EH— R

(CF 2~y b 50EAY)

7N

EEMEEEDR
AT HLLR Atellica UAS 800 8 FIETRBI 80 A % £ T2 MDA 1856,

Punau L
#1980 fiion 31w Atellica UAS 800 iims"u'iiaymﬁmﬁummﬁu:
. n

. o

T lanadns

Definition of Symbols

Indicates a cuvette | Kennzeichnet eine Kiivette / Indique une cuvette / Indica una cuvetta I Indica que hay
una cubeta | Indica uma cuvete | Osoittaa kyvetin / Dit symbool verwijst naar een cuvet | YroSeikviet pia

. RE L @R B ST . N NI e KuBérra  Bir kiiveti belirti | Symbol oznaczajacy kuwete | Oznaduje kyvetu | Kiivetta jelolése | OBosnauaer
. " Kiosery /Indica o cuvets | Mokassa Kiosera | ¥~y F &R LET | ZmHAM | 72 EA| | szyfans /
= - 3 i naTumdenimaiia: Menandakan kuvet.
. DS =N A FHEF E B L= rupiey P 5 PP
Pt i fignioonisnihenie YN
. FEHATS. B, IMRA S M FEHET A . minot Indicates to not reuse the product / Weist darauf hin, das Produkt nicht wiederzuverwenden | Indique
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Tujuan Penggunaan
Kuvet Atellica UAS 800 merupakan wadah spesimen sekali pakai, pembuangan untuk digunakan
dengan penganalisis Atellica UAS 800 untuk mengumpulkan dan menganalisis sampel urine manusia.

Ringkasan dan Penjelasan: Kuvet Atellica UAS 800 adalah perangkat diagnostik in vitro
([Wp]) dan dimaksudkan untuk digunakan oleh profesional kesehatan di lokasi laboratorium terpusat.
Bahan yang Disediakan: kuvet Atellica UAS 800

Bahan Khusus yang Diperlukan (Tidak Disediakan): Tidak ada

Deskripsi Produk
isis Atellica UAS 800

kuvet sekeli pakai untuk menguji sampel pasien. Kuvet

tersedia dalam kartri} berisi 50 kuvet yang dimasukkan ke dalam penganalisis sebelum menguji sampel.

Anda memasukkan 12 kartrij kuvet (total 600 kuvet) sekaligus ke dalam penganalisis.

Kartrij kuvet Atellica dirancang untuk digunakan hanya dengan Penganalisis Atellica UAS 800.
Setiap kuvet hanya untuk sekali pakai: jangan pernah melakukan pengujian dengan kuvet yang sudah
dipakai.

Spesifikasi Produk

Kemasan: 12 katrij kuvet (50 kuvet per kartrij)

Suhu penyimpanan: 0-45°C

Kelembapan penyimpanan: 20-80% RH

Nomor pesanan: 11065553

Bahan: Polikarbonat

Dimensi: 19L x 19P x 2,76T (mm)

Berat: 0,84 g

Kapasitas: 175 pL.

A Peringatan dan Perhatian

Selalu patuhi prosedur keamanan dan tindakan pencegahan yang tercantum di Panduan Pengguna
Atellica UAS 800.

. Jangan simpan kuvet di bawah sinar matahari langsung.

. Buang bahan yang berbahaya atau bahan yang terkontaminasi secara biologi sesuai
dengan prosedur di institusi Anda.

. Buang semua bahan dengan cara aman dan dapat diterima dan sesuai dengan semua
persyaratan pemerintah.

. Selalu kenakan sarung tangan pelindung dan ikuti kebijakan dan prosedur di fasilitas
Anda ketika melakukan uji yang melibatkan sampel biologis dan larutan kontrol.

Prosedur

Lihat Panduan Pengguna Atellica UAS 800 untuk informasi tentang:

. Memasang dan mendaftarkan kuvet untuk digunakan dengan penganalisis.

. Melakukan uji pasien dan memahami hasil.

. Karakteristik kinerja dan spesifikasi lebih lanjut.

Bantuan Teknis:

Untuk dukungan pelanggan, silakan hubungi penyedia dukungan teknis atau distributor setempat.
siemens-healthineers.com/poc

Menurut peraturan UE 20171746, setiap insiden serius yang terjadi terkait perangkat harus dilaporkan
kepada produsen dan otoritas yang berwenang dari Negara Anggota UE tempat pengguna dan/atau
pasien tersebut berada.

de ne pas réutiliser le produit / Indica di non riutilizzare il prodotto / Indica que no se debe reutiizar el
producto | Indica que o produto no deve ser reutilizado / Osoittaa, etté tuotetta ef saa Kaytiaa uudelleen /
Dit symbool geeft aan dat u het product niet opnieuw mag gebruiken | YoSetkvijet 6T T0 mpoidv
BevmpéneLva tza/ Uriiniin yeniden Gini belirti / Symbol
oznaczajacy zakaz ponownego uzycia produktu | Oznatuje, Ze vyrobek nelze znovu pouit | Azt jelol, hogy
2 termék nem Gjrahasznalnaté | Ykasbisaer Ha 3anpeT NOBTOPHOO CMONB3083HMs u3nenwa | Indica
faptlcfprodusul . se retilzeazs] Omiausea e aemero e 23 avoKparks ynorpets I AHREE
BHTBCLETEEEAIR, SERASR NS WAL 27 #4 [ ssylilildsumdndonts /
Menandakan agar jangan memakai ulang produk

Advises the reader of important safety related information such as warnings and precautions | Weist den
Leser auf wichtige sicherheitsbezogene Informationen wie Warnungen und VorsichtsmaBnahmen hin |

Informe le lecteur des informations importantes relatives a la sécurité, telles que les avertissements et
les précautions | Awerte il lettore di importanti informazioni relative alla sicurezza, come awvertenze

e precauzioni | Aconseja al lector sobre una informacién importante relacionada con la segundad

como por ejemplo adh ias o precauciones | Teitor para informaces

seguranca, tais como adverténcias e precauctes | limoittaa lukijalle tirkeista tunvallisuuteen quyv:sla
edeisa, kulen varoitsistaJ varofoimsts | Dt symbool st de lecer op belangrje informate met
betrekking tot veiligheid, zoals GeL Tov avayviotn
AVAQOPIKG PE ONUAVTIKES TANPOGOPIEG TIOU OXETITOVTaL E TV uoqme.u, 6nwg npoeiBoTIOIA0EL KaL
po@UAGEELS | Uyarilar ve Snlemler gibi givenlikle flgli snemli bilgiler hakkinda okuyucuya tavsiyede
bulunur / Symbol informujacy czytelnika o waznych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa, takich

jak uwagi i $rodki ostroznosci | Upozoriiuje Etenare na dilezité informace tykajicise bezpeénosti,jako

Jsou varovni a bezpet patfeni | Fontos biztonsgi 6l tijekoztatja 3 felhasznilo,
peldaul ésekidl és ovinte I MTaTENA O BaXHOM

TaKoil KoK W Mepyt | Avertizeaz cititorul cu
privire la informatii imp gate de sigurants, precum si misuri de precautie | OBpbsa
BHUMGHMETO 12 WHTATENA KbM A covpsan naciocra, kato

v npeanaz wepki /¥'§&iikki;k?%ﬂéiﬁiﬂ\_ﬂh‘(:\— BT B L | EiEEL
GERBMZLAXES. NESHMAARE/ S0 2 Fo NS 22 S0 0F I 59 E SXolA
42171 Fusigulimswioganauuiuny Sommcio/ pembaca
tentang pentingnya informasi terkait keselamatan sepert peringatan dan tindakan pencegahan.

Aniin vitro diagnostic device or an in vitro diagnostic medical device | Ein In-vitro-Diagnostikum oder
ein Medizinproduk fiir die In-vitro-Diagnostik / Dispositif de diagnostic in vitro ou dispositif médical de
diagnostic in vitro | Un dispositivo diagnostico in vitro o un dispositivo medico diagnostico in vitro / Indica
que se trata de un producto de diagnéstico in vitro o un dispositivo médico de diagndstico in vitro | Um
dispositivo de diagnstico inviro ou um dispositvo meico de diagndstico in vitro Osoitaa n vitro
laitteen tai in laitteen / Dit symbool verwijst naar een
in-vitrodiagnosisch hulpmiddelof een medisch hulpmiddel voor in-virodiagnostiek  Mia in vitro
SaYVWOTIKA OuoKeu f éva in Tpoov /i vitro
veya medikal in vitro tanilama cihaz1 | WyrGb do ciagnostykiin vitro 1ub wyrb medyczny do diagnostyki
invito | Diagnosticy prostiedek i iro nebo dagnasticky dravotricky prostedsi in v in viro
2| Yerpoiicrao ans
e 0 i MG TOWG0D A1 Al HOC i i i | U iapority de diagnosticare
in vitro sau un mspnzmv meicaldediagnosticare n viro Wapenwe 2 i viro ar octuea s
MELUUMHCKO M3ene 3a i Vitro puarkocTiKa
AN HﬁEﬁiﬂﬁ/ RIS|FIE217] = A ATIEIE 0|8 717] [ novlads usnineme ﬂimni‘mﬁmmnn
a3 uand1ome / Perangkat diagnostik in vitro atau perangkat medis diagnostik in vitro.

de tests pouvant étre effectués | Numero di test che & possibile eseguire | Cuintas pruebas se pueden
realizar | Indica quantos testes podem ser realizados | Osoittaa, montako testia voidaan suorittaa |
Dit sy el il PoevetstsKnen worden utgevoerd | Ameuaq efetdocy mou propody
belirir | y liczbe testow mozliwych do
UKo Kol est e povest 1 As ivégeshets vasGAItoK s Chomexs Tecron Mo s
nposeneHo ¢ Acnonb3osakmem AakHoro uagenua | Numarul de teste care pot fi efectuate I Konko re(ra
worar ga ce wsevpwar | EHEMET X PEHERLET | RTINS ZA 22 015 34
swmsarhnymesaulieds / Jumlah pengujian yang dapat dilakukan,

W How many tests can be performed  Gibt an, wie viele Tests durchgefilhrt werden konnen I Nombre

Humidity limitation / Feu I 1 1 1 Ilimitacion
de humedad | Limitaéo I Kosteustaja | 1'0pto uypasiac / Nem
sinirlamast | Dopuszczalny zakres wilgotnosci | Omezent vihkosti | Paratartalom-korlitozas | Orpanmuesme
10 BraxHocTh | Limitare de umiditate | Tpanwun Ha snaxwoctta | SACHIR | RIS | &5 M et/
snrinA i / Batas kelembapan,

@ Device not for near patient testing | Gerét nicht fiir patientennahe Messungen (Near-Patient-Testing)

geeignet / Dispositif non adapté a un test au chevet du patient | Dispositivo non per test NPT (Near-Patient
Testing) / Dispositivo no disefiado para pruebas realizadas al lado del paciente / Dispositivo o indicado
para testes efetuados junto do paciente  Ei potilaiden vieritestaukseen tarkoitettu laite | Het hulpriddel is
it bedoeld voor het uitvoeren van tests dichtbi] de patiént / H ouokeur) Sev ipoopiZetat yia napakhivies
eEetdoeig aoBeviy | Cihaz, hasta yaninda test icin uygun degildir | Wyrob nie jest przeznaczony do badart
prayléikowych | Zafizeni nent urceno na testovani v blizkosti pacienta | Nem beteg-kizeli tesztelésre szant
stk Verpofcroo He epuaskaieno ann Scpece narwoct  Dispozitul nu ese destina st
Tn proximitatea pacientului | Usgeneto ne © 33 TecTBaHe Ha MACTO | BRI TOMEISIEREOWE |
WRTATILEHEEN 2 X = 28 o AFRO| o U TH ﬂunsx\lﬁmwnﬂnim flumanaaeyInd
s / Perangkat bukan untuk pengujian g pasien

Indicates the authorized representative i the European Community / European Union. / Gibt den

in der Union an. I Indique le représentant
agréé dans la Communauté européennelfUnion européenne | Indica il rappresentante autorizzato
per la Comunita Europeall Unione Europea  Indica el represenante autorzado en a Unicn
EuropealComunidad Europea | Indica o a Comunidade Unia
Europeia / Osoittaa valtutetun edustajan Euroopan hescess Teunoopan unionissa Ot symbaol

YroBewviet Tov 4 6 ! Eupmlmlkn 3 Evmoq!Awupa

Taplulugu/Avrupa Birlgi yetkili temsilcisini belirtir | ac
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Temperature limitation | Temperaturbeschrankung f Seuil de température | Limiti di temperatura |
Limitacion de temperatura / Limite de temperatura / Limpotilaraja | Temperatuurgrenzen | Opto
8eppiokpaala I Sicaklik sinirlamast | Dopuszczalny zakres temperatur | Teplotnf omezen | Hmérséklet-
korlatozas | Temneparyprsie orpasuets | Limitare de temperaturd | Tewneparypwa rparuua | )
R/ SMEPRR | 2 T HITH Sasnniagrungfl / Batas suhu.

Keep away from sunlight | Vor Sonneneinstrahlung schitzen f Conserver a fabri de la lumiere du soleil
Tenere lontano dalla luce solare / Mantener alejado de la luz solar / Manter ao abrigo da luz solar |
Suojattava auringonvalolta | Niet aan zonlicht blootstellen / Na StaTnpeiat axpud amo o Ko Guc |
Giines 1sGindan ve Isidan uzak tutun | Chronic przed Swiatlem stonecznym | Chrafite pred sluneénim
svétlem | NapfénytGl védve tartando | He gonycxars nonaatia coneunoro coera | A e feri de lumina
soarelui | fa ce na3 o1 crusvesa coeTnuna | WATE &R T & L EIANES | SAZY g
271 1 eiylihosnuasaniing / Jauhkan dari sinar matahari.

Item can be recycled | Gegenstand kann recycelt werden | Elément pouvant tre recyclé / Larticolo &
riciclabile | Un elemento que se puede reciclar O item pode ser reciclado | Kohteen voi kierrattaa | Dit
item kan gerecycled worden / To €(5og iropel 1
Mozliwost recyklingu danego elementu | Polozku Ize recyklovat | A tétel tjrahasznosithatd | Bosmoxoctt
nepepaboTkw naaenust | Articolul poate fi reciclat | ApTikymT Mo aa ce pewnkupa | U % 4 2 JLETHET
T I TAE AT WA | X E & 8 7HS | amnsmianaunFw1# / Produk ini dapat didaur ulang.

Product batch code | Produkt-Chargenbezeichnung | Code de ot du produit | Codice lotto prodotto |

Codigo de lote de productos | Cédigo do lote do produto / Tuotteen erakoodi | Productbatchcode |

Kutké¢ maptiag mpoiévros | Uriniin seri kodu / Kod partii produktu | K6d Sarze vyrobku | Termék

letelkbdla 1Ko naptvm w3aenwa | Codul de ot al produsului | MapTuaeH KoA Ha wsaenvero | ABAHD) ¢
FO—F (FRHES 1 51% 7| D ) wagamanda/ Kode batch produk.

fabricant | Nome e sede del produttore / Nombre y localizacién del fabricante | Nome e localizagao do
fabricante | Valmistajan nimi ja sjainti/ De neam en de locatie van de fabrikant | Ovopa kot toroBeola
ou kataoKeuoath Uretcninadi ve konumu  Nazwa | adres producent | Nizev a sl iroce A
gyart6 neve és székhelye | le5i adres;
producitorul | M v agpec a npomomw s
X ARE 2 9% | Saindnuazanuitida / Nama dan lokasi pembuat produl

I Name and location of manufacturer | Name und Adresse des Produktherstellers / Nom et adresse du

CE Mark | CE-Zeichen | Marquage CE | Marchio CE | Marca CE | Marcagdo CE | CE-merkinta | CE-markering |
Siavar CE | CE Isareti | Znak CE / Oznacent CE | CE-jelolés | 3ua cooTaercrann eaponefickim
craunapran | Marcaj CE | Mapkwpoeka CE | CEV—7 | CE #732 | CE 021 | inaavans CE/ Tanda CE.

a)
m

autodiagnostic / Dispositivo non per autodiagnosi | Dispositivo no disefiado para autocomprobacién |
Dispositivo nao indicado para autateste | Ei itsetestaukseen tarkoitettu laite | Het hulpmiddel is niet
bedoeld voor het uitvoeren van zelftests | H auoxeun Bev npoomlﬂm yia autobiayvwon | Cihaz,
hastanin kendine test uygulamast icin 1 Wyréb nie jest I
Zafizeni neni urZeno k samotestovani | Nem 8ntesztelésre szant eszkoz 1 VETpoiCTBO He npejnasaueHo
AN camocToATenbHOM AMarHoCTAKi | Dispozitivul nu este destinat autotestirii | Msgenneto ke e 3a
camotectysane | £ 77 Z M IO IRETAFAM /£ &=l X7 A M0/ ordu Tt
quniilafldgunsainlFlun mAseuiouRues / Perangkat bukan untuk pengujian mandiri

@ Device not for self testing/ Produkt nicht zum Selbsttest vorgesehen  Dispositf non adapté a un

‘ Origin HU Siemens Healthineers
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Headquarters
511 Benedict Avenue Siemens Healthcare GmbH
Tarrytown, NY 10591-5097 USA Henkestr. 127

91052 Erlangen
[REP] Siemens Healthcare Diagnostics Germany
Manufacturing Ltd. Phone: +49 9131 84-0
Chapel Lane siemens-healthineers.com
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