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HISTORIQUE DES REVISIONS
Nature de la modification par rapport a la version précé- | Paragraphe 1: Ajout des symboles électrique (Voltage AC, Hertz
dente du 2025-09 et Volt Ampeére)

Nature de la modification par rapport a la version précé-
dente du 2025-10

Page 1 : Ajout des coordonnées du mandataire Suisse

Garanties

L'utilisation de l'instrument est réservée aux personnes formées et habilitées aux techniques faisant appel a des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

L'usage du logiciel K-Matic est exclusivement réservé a I'utilisation de l'instrument K-Matic.

L'Institut de Biotechnologies Jacques Boy (IBJB) décline toute responsabilité (notamment perte de données ou toute
autre perte financiére) en cas :

De mauvaise utilisation du logiciel,
De modifications ou interventions non autorisées (volontaires ou involontaires),
De dommages survenant lors d’une utilisation autre que celle préconisée du logiciel,

De non-respect des consignes indiquées dans le manuel,

YV V V V V

D’utilisation autre que celle prévue dans le manuel.

Le K-Matic est garanti un an aprés la date de livraison a I'exception des pieces d’usure.

La garantie ne s’applique que pour 'utilisation de l'instrument K-Matic définie dans le présent manuel.
Le fabricant se réserve |'appréciation et le choix des solutions a apporter en cas d’autres problémes.
Le K-Matic est considéré « accepté » par le client lors de la signature du formulaire d’installation.

Identification

Nom de l'instrument : K-Matic

'-N\/1atic

Nom et version des logiciels installés dans Il'instrument :
Soft IHM: 1.xx

Soft Moteur: 1.xx

Soft RFID : V10

Stockage et manipulation

Le stockage de l'instrument K-Matic doit étre a température ambiante et sec. Toutes manipulations de l'instrument
doivent étre effectuées avec précaution.

ATTENTION, cet instrument pese 22 kg.

Destination du produit et principe

Le K-Matic est un dispositif médical de diagnostic in vitro (DMDIV) destiné a I'automatisation des étapes de coloration
de frottis sanguins de femmes enceintes. Il est exclusivement réservé a usage professionnel. Cet instrument permet la
distinction des hématies adultes des hématies foetales par une coloration différentielle dans le cadre de la réalisation
du test de Kleihauer.
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Utilisation prévue

Son utilisation participe a la détection et la quantification d’hémorragie foeto-maternelle. Il doit étre utilisé avec les
réactifs spécialement adaptés, validés et fabriqués par l'Institut de Biotechnologies Jacques Boy. Il s’agit
principalement des coffrets pour K-Matic (réf. 901080133 et réf. 901080134) dont le résultat obtenu est utilisé pour
établir un diagnostic par le biologiste.

Normes appliquées

Respect de la Directive 2012/19/UE
Respect du Réglement (UE) 2017/746

1. AVERTISSEMENTS

Symboles graphiques concernant l'instrument

Ce dispositif répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/746.

SN Numéro de série [ﬁ] Consulter les instructions d’utilisation
REF Référence catalogue C E Conformité au Réglement (UE) 2017/746
Di itif médical de di tic i . , .
IVD 1SPOSILT medical de dlagnostic in E Recyclage : Equipement électronique
vitro -
A Signal d’avertissement général M Fabricant
Di itif ible a [I'électricité N
A |5pp$| if sensible a ['électricité d Date de fabrication
statique
85%
Risques biologiques (&) Limites hygrométriques d'utilisation
20%
+30°C
+13»¢/ﬂ/ Limites de température V ~ Voltage AC
Hz Hertz VA Volt Ampére
E Mandataire

2. CONSIGNES DE SECURITE

A Pour assurer la sécurité des opérateurs et augmenter la durée de vie de votre appareil, suivez attentivement
toutes les instructions de ce manuel.

» Ne jamais piloter le K-Matic avec un autre logiciel que celui fourni par le fabricant (installé dans I'instrument).
» Le K-Matic est exclusivement réservé aux usages spécifiés dans ce manuel.

» Ne pas utiliser le K-Matic en liaison avec d’autres appareils sans avoir obtenu les informations préalables et I'ap-
probation du fabricant.

» Ne pas utiliser d’autres piéces détachées que celles fournies par le fabricant.

» En cas de non-utilisation prolongée de I'instrument (supérieure a une semaine), veillez a le stocker a I'abri de la
poussiére.

» Lors de la manutention du K-Matic, ne pas manipuler I'instrument avec le capot ouvert.
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» Ne pas déplacer le K-Matic s’il contient des réactifs. Avant tout déplacement, faire une vidange du kit complet pour
éviter tout renversement dans I'instrument.

» Ne pas manipuler 'instrument aprés le lancement d’un cycle.

» Ne pas s'appuyer ou poser des objets sur I'instrument.

» Ne pas exposer l'instrument proche d’une source de chaleur supérieure a +30 °C.

» Pour toute question relevant de I'installation, de la maintenance, de I'utilisation veuillez contacter le fabricant.

» Pour les manipulations et le transport, se référer au §13 : MANIPULATION ET TRANSPORT.

3. DESCRIPTION

Face avant de l'instrument

1 : Capot avant de protection : se referme et s'ouvre

pour les interventions a l'intérieur de I'instrument h
2 : Ecran tactile

3 : Touche de veille de l'instrument

4 : Prise USB pour le relevé de la tracgabilité

. . ; . 1 —1®
5 : Connectique bidon évacuation effluents
(bague rouge ou jaune)
6 : Connectique bidon d'alimentation d'eau de
rincage (bague bleue ou verte)
7 : Connectique niveau effluents et ringage.
F

= —{ PR

5
Intérieur de l'instrument 4
8a 8a : Emplacement du support du porte-lames
8b : Tige de vidange
8b 9a : Emplacement pour le flacon n°1 (tampon de
fixation)
R 9b : Emplacement pour le flacon n°2 (tampon

d’élution). L'emplacement 9b assure le chauffage
14 du flacon n°2 a la température requise

10 : Bac de rincage des lames

11a : Emplacement pour le flacon n°3 (colorant 1)
11b : Emplacement pour le flacon n°4 (colorant 2)
12 : Ventilation pour le séchage des lames

e | __11b 13 : Sortie de la canne de remplissage dans le bac
_ 1a de ringcage

9a 2 : 14 : Détecteur-compteur de lames

PN |
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Face arriere de l'instrument

14 : Evacuation du bac de

rétention (A Ne pas boucher)
15 : Etiquette signalétique —
Numéro de série de l'appareil

16 : Prise d’alimentation

17 : Bouton marche/arrét de
I'instrument

4. PREMIERE UTILISATION

Déballage

» Vérifier le contenu et I'état des articles de I'emballage avant toute autre manipulation (voir §Contenu de I’embal-
lage) : Si un article est manquant ou endommagé par le transport, veuillez contacter le fabricant.

» Extraire avec précaution l'instrument K-Matic de son emballage en sortant le carton intérieur. Découper le scotch,
ouvrir le carton puis retirer les supports en polystyrene. Déposer I'automate sur la paillasse.

» Sil'emballage a été stocké a une température inférieure de +13°C par rapport a celle du lieu d'installation, il est
impératif d'attendre au moins 30 minutes avant tout branchement de I'instrument K-Matic, sous peine de dom-
mages irréversibles et d’annulation de la garantie.

» Effectuer les raccordements de I'instrument comme décrit dans le manuel d'utilisation §Connexions.

A L’'instrument doit étre maintenu éteint avant et pendant tout raccordement.

>

>

Utiliser uniquement les cables de connexion fournis avec I'instrument, sous peine d'endommagement de I'instru-
ment et d’annulation de la garantie.

Entreposer l'instrument dans un endroit respectant les limites d’environnement physique et d'utilisation §Aver-
tissements.

Conserver 'emballage de I'instrument, tout transport de ce dernier devant étre fait avec ses protections.

Contenu de I'emballage

1 x manuel d’utilisation

1 x instrument K-Matic
1 x cable d'alimentation (E04483 V0O0)
1 x cable niveau effluent

1 x cable niveau rincage

1 pince support de lames
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2 bidons (I'un pour 'eau de ringage et I'autre pour les effluents)

2 tuyaux de raccordement

1 stylet

1clé USB

Veuillez vérifier que I'emballage contient tous les articles ci-dessus. S'il manque un ou plusieurs articles, veuillez le

signaler au fabricant.
Si un article est endommagé au déballage, veuillez contacter le fabricant.

Matériel nécessaire non fourni

L'instrument fonctionne en combinaison avec des réactifs spécifiques. Se reporter a la notice d’utilisation des coffrets
de réactifs pour K-Matic (Coffret K-Matic, réf. 901080133 et réf. 901080134, IBJB) pour connaitre les instructions en
termes de description et d’utilisation des réactifs ainsi que sur la collecte des échantillons biologiques requis.
L'utilisation de contréle de qualité interne est recommandée (exemple : CQl IJB K-Control, réf. 908080564, IBJB).

Préparation de I'emplacement de I'instrument

] Le K-Matic doit étre positionné de sorte qu’il
soit stable sur un support de niveau et de
surface plane. Cette étape est primordiale
afin d'obtenir une utilisation optimale de
I'instrument.

L)

5. CONNEXIONS

Connexion de l'instrument au secteur

A Utiliser uniquement les cables de connexion fournis
avec l'instrument.

Prise de courant
220/250 V
50 Hz

:ab . Cordon d’alimentation
E04483 VOO
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Connexion des bidons de ringage et effluents a l'instrument

A Respecter le bon raccordement des
bidons sous peine de créer des dommages
irréversibles et d’annuler la garantie

Tuyau du bidon de ringcage (bague bleue ou verte)

Tuyau du bidon effluents (bague rouge ou jaune)

» Raccorder le tuyau du bidon effluents (rouge ou jaune) sur le coupleur inférieur de l'instrument comme ci-dessus.
» Raccorder le tuyau du bidon d’eau de ringage (bleu ou vert) sur le coupleur supérieur de l'instrument comme ci-
dessus.

Connexion des niveaux des bidons ringage et effluents a I'instrument

A Les prises de niveau effluents ou ringage n'ont pas de raccords spécifiés.

Raccords niveau rincage et

ﬁ niveau effluents

» Raccorder la prise niveau « effluents » sur I'un des deux connecteurs de I'instrument.

» Raccorder la prise niveau « eau de ringage » sur le connecteur libre de l'instrument.
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6. SIGNIFICATION DES BOUTONS

o (wldlc)

G
th

E]

w#!

e

LK E

Frangais

Lancement de la coloration.

Indicateur de montée en température du bac 2 (+37°C).

Indicateur de coloration en cours. En cas d’appui (1 seconde) : arrét d’urgence.

Permet I'ouverture du capot et le positionnement du bras pour le chargement des lames.

Permet d’activer la vidange et le chargement des 4 réactifs.

Permet d’activer la vidange et le chargement du réactif 2 uniquement.

Permet I'amorcage du bidon de rincage.

Accés a la page maintenance (accessible aux comptes de maintenance).

Ouverture de la page pour créer et/ou changer de session.

Ouverture de la page d'informations sur l'instrument.

Valider I'étape.

Annuler I'étape.

Retour au menu principal.
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Description de la page d’accueil

Cette page décrit un exemple de la page d’accueil aprés la mise sous tension de I'instrument K-Matic.

@]

> Entrer le code de la session souhaitée sur la
partie alphanumérique de I'écran.

» Valider le code .

La page de session s’ouvre.

< n 2T e P
N-H|Z I w
c|O
< 9 - 0O
S2|0|RA|mM
$ X|xo|— |

- space

Description de la page de session

Cette page décrit un exemple de session. Les données sont donc dépendantes de cet exemple de session.

Nom de la session en cours
—_— | Dateet heure

( 37 50 ’ larnes restantas ‘

Etat de la machine : E 26 Informations
température du bac n°2 = temps restant concernant le kit de
b 2
et voyant de.lancement \ g gei — coloration chargé
de la coloration o Bh52 (Informations
e Kit ouvart contenues dans le
ey depuis TAG)
Autres fonctions disponibles : K ([" 3 jours j
décrites dans le paragraphe 9

(autres fonctions)

7. MISE EN SERVICE

/_\ La premiére mise en service sera réalisée par le fabricant (ou son prestataire) lors de I'installation
du K-Matic.

Chargement d’un kit

» Suivre les instructions données par I'lautomate :
* Encas d’absence de réactif, il vous sera tout d’abord demandé de « charger un bac 2 »,
* Valider la demande et insérer le flacon n°2 dans la position 2 (seul couvercle ouvert),
* Valider le chargement,
* Le message « lecture TAG » apparait,

* Le message « charger un kit » apparait, le capot et les couvercles s’ouvrent, charger les flacons n°1, 3 et 4 selon
le schéma ci-dessous,
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* Remplir le bidon d’eau : eau du robinet

Ne connaissant pas la qualité de I'eau de l'utilisateur, nous préconisons que le taux de
dureté de I'eau ou Th soit au minimum de 12 et maximum de 38 (dans le cas d’une eau
ayant un Th supérieur a 38 faire moitié d’eau du robinet + moitié d’eau déminéralisé).

* Valider le chargement.

1!

Seul le flacon n°1 doit
comporter le TAG

Chargement des lames
» Une fois les lames prétes a la coloration, les fixer sur le support de lames en veillant a ce qu’elles soient bien droites
et paralléles et placer ce dernier sur le bras de l'instrument :

A

> Utiliser exclusivement des lames a =
bords droits (les lames a bords
biseautés ne seront pas reconnues par —— |

, —e
'automate).
> Eviter de préférence de mettre sur le
méme support des lames étiquetées e Bouton de verrouillage et

avec des lames non étiquetées. déverrouillage des lames
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Ne pas appuyer sur le bouton
en enclenchant le porte-
lames (risque de chute et/ou
de casse des lames)

» Glisser a fond le support dans le sens de la fleche noire.

8. EXECUTION D’UNE COLORATION

» Allumer le K-Matic en appuyant sur I'interrupteur au dos de I'instrument ou, s’il est en veille, sur la barre de veille
qui doit étre bleue avant allumage, verte une fois le K-Matic allumé.

» L’écran d’identification doit s’afficher : saisir le code utilisateur et valider.

Changer I’eau de ringage (eau du robinet) toutes les semaines surtout si celle-ci est trés calcaire
o P \ [ 3]
puis procéder a un amorgage en appuyant sur la touche P4

Ne connaissant pas la qualité de I’eau de I'utilisateur, nous préconisons que le taux de dureté de I’eau ou
Th soit au minimum de 12 et maximum de 38 (dans le cas d’'une eau ayant un Th supérieur a 38 faire moitié
d’eau du robinet + moitié d’eau déminéralisé)

» Apparition du message « lecture TAG » (lecture de la puce RFID fixée sous le flacon 1), suivre alors les instructions
indiquées selon I'un des messages suivants : (en cas d’absence de kit a I'allumage, suivre § 7 MISE EN SERVICE de
ce manuel).

-« Charger un bac 2 » : si I'autonomie de ce flacon est arrivée a O0h00, le nombre maximum de lames pouvant
étre colorées est de 30 en 24h, ou 15 en 72h.

-« Charger un kit » : ce message apparait dans les cas suivants :
e ['autonomie de lames est arrivée a 0 (le nombre de lames pouvant étre colorées est épuisé).

e Le kit est ouvert depuis plus de 35 jours.

a 24h a partir de la 15°™ lame colorée. Si I'on atteint la 15°™ lame au-dela de 24h, le temps restant du bac 2
passe directement a OhQO.

c En dessous de 15 lames colorées pour un méme flacon n°2, 'autonomie maximale reste a 72h. Celle-ci passe

Dans ces deux cas, suivre les indications de I'automate jusqu’au chargement du kit ou du flacon n°2 et vérifier la mise

a jour des données d’autonomie.
Frangais 220-000 12



A Le flacon n°1 comportant le TAG doit étre chargé en position 1 (9a).

- Affichage du bouton @ et « Attente appui sur départ cycle » : appuyer sur ce bouton pour lancer une
coloration.
» Chargement des lames :
- Apres détection du kit, le message suivant apparait : « Voulez-vous charger des lames ». Si oui, valider.
- Le capot s’ouvre, fixer les lames a colorer sur le porte-lames et I’enclencher sur le bras du K-Matic.

-« Avez-vous chargé des lames ? » : valider le chargement des lames. Le capot se referme.
A Ne pas appuyer sur le bouton de verrouillage du porte-lames, au risque de décrocher les lames de celui-ci.

A Dés que le capot est ouvert, la régulation de la température a +37°C du flacon n°2 s’arréte : ne pas laisser le capot
ouvert.

» Lancer le cycle en appuyant sur @
» Détection du nombre de lames chargées : si I'affichage du nombre de lames est correct, valider le départ du cycle.

En cas de non-correspondance, se reporter au §14 : INCIDENTS/DYSFONCTIONNEMENTS.

L'indicateur devient provisoirement G}jusqu'é ce que la température du flacon n°2 atteigne +37°C. S'il s’agit du
premier cycle aprés un chargement de kit ou d’un changement de flacon n°2, la régulation de la température a +37°C
commence a ce moment-la.

» Une fois la température atteinte, I'indicateur devient O, la coloration débute et le décompte (30 minutes) s’en-
clenche. Vous pouvez a tout moment stopper la coloration par un « arrét d’urgence » en appuyant 1 seconde sur
cet indicateur.

» Le nombre de lames chargées est déduit du nombre de lames restantes sur la partie autonome de I’écran et la
touche de veille devient rouge.

A Pendant I'exécution d'une coloration, tous ces boutons sont désactivés :

A=EEAnan

Remarques :

- Encasd’arrét d’'urgence, le message suivant apparait « I'utilisateur a annulé la coloration », le bras se place alors
en position de chargement et le capot s’ouvre. La touche de veille clignote en rouge.

= En cas d’arrét inopiné de la coloration par I'automate, le bras se place alors en position de chargement et le
capot s’ouvre. La touche de veille clignote en rouge.

» En fin de coloration, les lames sont séchées par le ventilateur, un bip sonore retentit.

» Le message suivant apparait : « Coloration terminée, voulez-vous ouvrir le capot ?» et la barre de veille devient
verte. Valider, prendre le porte-lames, refermer le capot.

» Procéder a la lecture des lames comme indiqué sur la notice technique des réactifs pour K-Matic fournie dans I'un
des coffrets réf. 901080133 et réf. 90108034.

A La chauffe du bac 2 est suspendue lorsque le capot est ouvert. Afin de maintenir au maximum cette régulation
de température, ne pas laisser le capot ouvert entre deux colorations
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9. AUTRES FONCTIONS

Fonction « Chargement lames » et « Ouverture/fermeture du capot »

Le bouton verrou E permet I'ouverture/fermeture du capot général machine.

Cet accés peut étre utilisé pour charger ou décharger des lames ou pour procéder a I'entretien du K-Matic (voir § 12
ENTRETIENS).
Lors de I'appui sur ce bouton, le bras se place en position de chargement.

Remarque : Les couvercles réactifs sont fermés et le chauffage s’arréte. En cas de second appui, le capot se referme et
le chauffage reprend.

Fonction « changement kit de coloration »

» En cas d’appui sur ce bouton , le chauffage s’arréte, le bras se place en position bac 4, le couvercle 4 s’ouvre,
la vidange du flacon n°4 s'effectue.

Aprés cette opération, le couvercle reste ouvert et la séquence reprend au bac n°3, puis le n°2 et enfin le n°1.

Le nombre de lames restantes passe a 0.

Le bras se place en position « Chargement » et le capot s’ouvre.

Ve .
Les boutons n n E sont de nouveaux actifs.

L'opérateur peut alors changer tous les flacons du kit.

En remplacement du bouton de coloration le message suivant apparait : « Avez-vous rechargé un kit ? »

YV V VYV V VYV

Le bouton de validation s'affiche.

Fonction « changement réactif n°2 »

F
» En cas d’appui sur ce bouton 2 , si le bac n’a pas été vidangé (détection de liquide) le chauffage s’arréte, le bras
se place en position bac 2, le couvercle 2 s’ouvre, la pompe vidange le flacon n°2.

Apres cette opération, le couvercle reste ouvert, puis le bras se place en position « chargement », et le capot s’ouvre.

Ve .
> Les boutons n n E sont de nouveaux actifs.

» Enremplacement du bouton de coloration, le message apparait : « Avez-vous rechargé un bac 2 ? ».
Le bouton de validation s'affiche.

» Aprés appui sur « validation », le capot se ferme, le couvercle du bac 2 se ferme. La vérification de la détection de
liquide est effectuée :

- Siabsence de liquide, retour du message précédent.

- Sidétection de liquide, attente d’un lancement de coloration pour lancer le chauffage.

Tracabilité

» La page information est disponible a partir de cette icone H

Cette page contient les données inscrites dans la puce RFID située sous le flacon n°1 : le N° TAG, le n° de lot du coffret

et sa date de péremption ainsi que les lots des réactifs composant le kit chargé. Cette page contient également les

versions SOFT, le numéro de série de I'appareil et permet d’atteindre les réglages ainsi que la tragabilité (fonctions

décrites ci-apres).

» |l est possible de transférer les données des colorations effectuées sur la clé USB fournie. Pour cela, I'opérateur
doit appuyer sur « Info » H, insérer le support de stockage USB, puis appuyer sur Tracabilité

> Sile support USB est détecté, alors le transfert des données commence. Sinon, se reporter au §14
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INCIDENTS/DYSFONCTIONNEMENTS.

> Lors de la lecture de la tragabilité, on obtient des lignes du type : Etat de la coloration :
- Coloration terminée
Nom de la session Nombre de lames colorées «0»
- _Coloration stoppée en
\. cours « 1 ».

10/06/2013 || 10:17:01 ]| Jean Pierre| ]} 91043112

%e et heure/. Lot du kit de réactig

Numéro'du flacon 2 (0 a 4)

Amorgage

"4l Aprés remplissage du bidon d’eau de ringage ou débranchement du systéme de ringage (tuyau ou sonde de
niveau), procéder a I'amorgage de la pompe en appuyant sur cette icone.

Mise en veille de I'instrument

Lorsqu'une coloration est terminée, il est possible de mettre en veille l'instrument en appuyant sur la touche de veille
(3) a droite de I’écran.

L'écran s'éteint et la touche (3) devient bleue indiquant I'état de veille de I'instrument.
Remarque : la température du bac n°2 se maintient a 37° C.

Création et/ou changement de session (utilisateur)

"o
Sur la page d'accueil, appuyer sur le bouton « Changement de session » :
Cette page apparait :

Créer une session : ouverture d’une page alpha numérique pour rentrer le nom d’un nouvel utilisateur, puis le
code personnel.

c Seuls les profils maintenance et administrateur peuvent créer de nouveaux profils. Un profil utilisateur ne
pourra pas activer cette icone.

Une fois le nom et le code entrés, il faut choisir la proposition « Utilisateur » ou « Administrateur » :
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ADMINISTRATEUR
UTILISATEUR

MAINTENANCE

Remarque : le profil de session « Maintenance » n’est accessible qu’au support technique/SAV.

Le profil de session « Administrateur » donne I'accés a toutes les fonctions excepté la fonction « Maintenance » de
I'instrument.

Le profil de session « Utilisateur » donne seulement le droit d'exécuter des colorations.

c Il faut ensuite valider et retourner au menu principal afin d'enregistrer I'opération. S’il n’y a pas de validation,
mais uniqguement un retour a la page d’accueil, la création du compte n'est pas enregistrée.

Changer de session en appuyant sur ce bouton, une page s’ouvre avec la liste des noms d’utilisateurs déja
enregistrés.

En appuyant alors sur un nom existant dans la liste proposée, une page clavier alpha numérique s’ouvre pour
demander a l'utilisateur de rentrer son code.

L'entrée du bon code change la session en cours et le nom affiché sur la page principale en haut a gauche.

10. MISE HORS TENSION

La mise hors tension de l'instrument doit se faire en respectant I'ordre et les étapes suivantes :

1: > Siaucune coloration n'est en cours, revenir a la page session en appuyant, le cas échéant, surn

- S'assurer que:
e les couvercles des bacs sont fermés,
* le capot de l'instrument est fermé.
- Couper l'alimentation de l'instrument a I'aide de l'interrupteur situé sur la face arriere.

2 : > Siune coloration est en cours, attendre la fin de celle-ci, ou la stopper par un « arrét d’urgence » en appuyant

pendant 1 seconde sur le bouton O :

- Attendre la fin des vidanges et de tout mouvement du bras. Ce dernier doit étre en position de départ : en
haut, au centre.

- Fermer les couvercles ainsi que le capot de l'instrument apres avoir retiré les lames qui étaient chargées,
puis couper I'alimentation de l'instrument a I'aide de I'interrupteur situé sur la face arriére.

11. MAINTENANCE

Remplacement du bac de ringage

Le bac de rincage peut étre retiré afin d'étre nettoyé ou remplacé si détérioration.
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O Basculer la canne de remplissage O Enlever le bac de ringage

> Retirer la canne de remplissage en la déplagant vers le haut, puis en la tournant d'un c6té ou de I'autre, Cf. Schéma
n°l.

Retirer le bac de rincage comme indiqué sur le second schéma.

Y V

Nettoyer ou remplacer le bac de ringage et le mettre en place sur son support.
» Repositionner correctement la canne de remplissage dans le bac de rincage.

Changement des tuyaux d’eau de ringage et de vidange

Utiliser du tuyau PVC Référence Nalgene 8001-0609 (environ 2,50 m nécessaire pour changer I'ensemble des
3 tuyaux). Les tuyaux doivent étre changés au minimum une fois par an ou des lors qu’ils apparaissent sales,
abimés ou contaminés

Tuyau interne du bidon « eau de ringage »

A

Ne pas retirer le tuyau comportant
les connexions électriques (tuyau
soudé hermétiquement pour éviter
tout contact avec I'eau)
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» Etape 1: retirer les tuyaux souillés en incisant légérement a I'aide d’un cutter a chaque extrémité et les décoller
délicatement.

Tuyau « vidange » |

Tuyau « eau de ringage »

2

Tuyau interne « bidon rincage » /

» Etape 2 : retirer les tuyaux souillés en incisant [égérement a I'aide d’un cutter a chaque extrémité :
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> Etape 3 : découper les tuyaux a la méme longueur que ceux a remplacer et détendre les extrémités de chacun a
I"aide d’une pince a bec:

> Etape 4 : insérer le nouveau tuyau sur 'embout et remettre chaque connexion selon les schémas §5
CONNEXIONS :

Autres maintenances

Pour tout autre besoin de maintenance, appeler votre distributeur.

12. ENTRETIEN/NETTOYAGE

Ne pas verser de liquide a l'intérieur de l'instrument, il pourrait endommager les composants
électroniques. Utiliser uniquement un tissu imbibé d’alcool ou autre solution désinfectante
type Anios.

Ne pas verser de liquide pour nettoyer I'écran tactile, utiliser uniguement un tissu imbibé
d’alcool ou autre solution désinfectante type Anios.

Entretiens hebdomadaires

Pour tout nettoyage, utiliser de I'éthanol modifié a 70° ou un désinfectant type Anios et en imbiber un tissu non
pelucheux. Vous pouvez nettoyer :

» Le bac de rincage (N°10 §3 DESCRIPTION) en dehors de l'instrument. Le remplacer si nécessaire (voir §11
MAINTENANCE),

La tige de vidange (n°8b) située derriére le porte-lames afin de retirer les traces de colorants,
La surface de I'instrument,

Les couvercles de chaque flacon,

YV V V V

L'extérieur des tuyaux.
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Décontamination du circuit hydraulique

La procédure suivante peut étre réalisée idéalement bimensuellement pour limiter les risques d’une contamination
microbienne. Elle est indispensable avant tout transport de I'automate. Dans certaines conditions elle peut étre
nécessaire plus souvent, voire quotidiennement. C'est a 'utilisateur de déterminer cette fréquence.

Allumer I'automate, vérifier la bonne connexion de I'ensemble du systéme de ringage / évacuation des effluents.

Vérifier qu’aucune lame n’est chargée sur le porte-lames.

YV V V

Préparer un récipient suffisamment stable et large pour accueillir la canne d’eau de rincage et y verser environ 500
ml d’alcool modifié a 70° ou autre solution désinfectante. L'eau de javel concentrée doit étre évitée car elle
pourrait altérer les colorations suivantes. Pour ['utilisation d’eau de javel, prévoir une solution diluée de
concentration en chlore actif < a 0,5%.

» Faire 3 cycles d’amorcgage successifs avec I'icbne et laisser agir 30 minutes.

» Rincer et remplir le bidon d’eau de rincage avec de I'eau du robinet froide et mettre la canne de ringage a
I'intérieur. Faire un minimum de 5 rincages par des amorcages successifs comme a I'étape précédente afin
d’éliminer efficacement la solution désinfectante.

Décontamination des bidons d’eau de ringage et d’effluents

Les bidons peuvent étre traités avec de I'eau de javel a une concentration en chlore actif < a 0,5%. Les rincer
précautionneusement pour éviter toute trace de chlore pouvant altérer les colorations suivantes. Ces bidons sont
autoclavables jusqu’a +135°C.

Maintenance/Contrat

Au-dela de la garantie piéces et main d’ceuvre éventuellement proposée a la vente de I'appareil durant une période
définie avec le fabricant, il est recommandé a I'acheteur de souscrire a un contrat de maintenance auprés du fabricant
afin notamment de procéder a un entretien périodique de I'appareil et en assurer ainsi la conformité aux spécifications
du fabricant.

13. MANIPULATION ET TRANSPORT

L'automate et ses accessoires doivent étre manipulés avec toutes les précautions requises et toujours conformément
aux instructions du présent manuel d’utilisation, sous peine d’endommagement de I'appareil et d’annulation de la
garantie.

Pour le transport, les précautions préalables sont impératives :

» Vider la totalité des réactifs.

» Décontaminer 'appareil : conformément a la réglementation, il est formellement interdit d’expédier un automate
non décontaminé rigoureusement et conformément aux instructions plus haut (§ 12 ENTRETIEN : Décontamina-

tion du circuit hydrauligue) — dans certains cas, comme celui d’'une expédition au fabricant pour une intervention
/ un SAV par exemple, cette décontamination devra étre attestée via le document fourni par ce dernier.

A\

Mettre les flacons de transport en place.

» L'automate doit étre transporté dans le carton et avec les protections d’origine, en tout état de cause avec toutes
les protections nécessaires contre d’éventuelles manipulations brutales, des intempéries, etc. (film de protection,
papier bulles, polystyréne...) voir photos ci-dessous. Tout dégat pourrait incomber a I'acheteur et lui étre refac-
turé.

» Bien indiquer sur le carton de transport, avec des étiquettes ou des inscriptions bien visibles et identifiables :
-« haut » et « bas » pour le sens du colis

-« fragile » pour le caractere délicat et sensible du contenu
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14. INCIDENTS/DYSFONCTIONNEMENTS

Le temps d'utilisation du bac n°2 est supérieur a 72h ; vidange
automatique, il faut donc charger un nouveau bac n°2.

« Charger le bac n°2 »

Le bidon de vidange est plein. Le vider puis valider.
Vérifier le branchement du connecteur relié¢ au bidon
« effluents ».

« Bidon vidange plein, I'avez-vous changé

, Le bidon a été vidé, mais I'étape n’a pas encore été validée.
r»

La valider.

Défaut du capteur de niveau du bidon « effluents », contacter

le fabricant.

Vérifier que vous utilisez bien des lames a bords droits (coupés

a 90°).

Vérifier que des lames ont bien été chargées.
« Pas de lame détectée » (minimum = 1 lame).

Vérifier que le porte-lames est bien enfoncé.

Défaut de la cellule de comptage, contacter le fabricant.

Remplir le bidon d’eau de ville (robinet) uniquement, froide,
pas d’eau osmosée ou distillée.
Vérifier le branchement du connecteur relié au bidon « eau de

« Bidon ringage vide » rincage ».

Défaut du capteur de niveau du bidon de rincage, contacter le
fabricant.

Aucun support de stockage n’est inséré ou reconnu : insérer un

«Insérez une clef USB » support (clé USB) ou appeler le fabricant.
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Annuler en appuyant sur Z’ , pour lancer une nouvelle
détection de lames. Au bout de 5 refus, les lames reviennent
en position de départ et le capot s’ouvre. Vérifier la position
des lames et I'enclenchement correct du porte-lames puis
lancer une nouvelle coloration.

Nombre de lames détectées différent du
nombre de lames chargées

Vérifier que l'instrument est correctement branché au réseau
électrique et que la prise d’alimentation secteur fonctionne.

” : Vérifier I'état du cordon d'alimentation.
L'instrument ne s'allume pas

Vérifier I'état des fusibles du bloc secteur.

Si le probleme persiste, contacter le fabricant.

Vider le bac de rétention a I'aide de la purge située a l'arriere
de l'instrument.

Une fuite de liquide apparait Vérifier le bon état des tuyaux de la pompe.

Si le probleme persiste, contacter le fabricant.

Vérifier qu'aucun objet n'entrave les pieces en mouvement de

Le cycle de coloration ne s'effectue pas
I'instrument.

correctement (mouvement non fluide ou
bloqué...) Si le probleéme persiste, contacter le fabricant.

15. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Caractéristiques physiques :

Dimensions : Hauteur capot fermé : 460 mm
Hauteur capot ouvert : 640 mm
Largeur : 380 mm
Longueur : 400 mm

Masse (kg) : 22 kg

Conditions environnementales de fonctionnement :

Hygrométrie : Entre 20 et 85%
Température : Entre +18 °C et +30 °C

Caractéristiques électriques :

Cordon d’alimentation : EO4483V00 pour prise de courant 220-250 V, 50-60 Hz, 2 A
Connectiques bidons : Cables RST4-225/2M CZ 1223

Caractéristiques électriques : Tension : 110-230V ~ 50-60Hz

Puissance consommée : 50VA

A L'utilisateur doit vérifier I'installation électrique des appareillages contre les défauts de terre.
L'instrument doit étre relié a un réseau de distribution avec un circuit de terre en utilisant le
cordon fourni.

Réactifs et diluant :

Utiliser exclusivement les réactifs spécialement adaptés, validés et fabriqués par I'Institut de Biotechnologies Jacques
Boy. Il s’agit des coffrets de réactifs pour K-Matic réf. 901080133 et réf. 901080134.

Performances :

Les données présentées ont été établies suivant I'utilisation du K-Matic en combinaison avec les réactifs recommandés
(énoncés ci-dessus) pour celui-ci.
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Temps moyen pour un cycle de coloration : Environ 30 minutes

Précision concernant le chauffage du bac n°2 : +/-0.5°C

Durée moyenne de la montée en température du flacon n°2 : De +20°C a +37°C: 15 min
De +4°Ca +37°C: 25 min

Nombre maximum de lames par cycle : 5 lames

Volume de réactifs dans chaque flacon : 90 mL

Capacité du bidon d’effluents : 10 L, avec détection de niveau
Un message apparait quand le bidon « effluents » est
plein.

Capacité du bidon de rincage : 10 L, avec détection de niveau
Un message apparait quand le bidon « rincage » est
vide.

16. REBUS

Ne pas jeter a la poubelle. Le recyclage de I'instrument est a la charge du fabricant.
Le contacter pour les modalités de retour.

17. ASSISTANCE

» En cas de panne du K-Matic, I'utilisateur peut recourir a la solution « Easy-K » en back-up, auquel cas les coffrets
réf. 901080133 et réf. 901080134 sont adaptables sur I’'Easy-K. Dans ce cas, I'utilisateur devra faire la demande
d’une notice technique IJB-IH 031 en vigueur, et d’une fiche de suivi pour Easy-K « FS EASY-K » en vigueur.

» Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif fait I'objet d'une notification au fabricant et a |'autorité com-
pétente de |'Etat membre dans lequel I'utilisateur est établi.

» Pour toute assistance ou besoin d’intervention sur I'instrument, contactez le fabricant de I'appareil.
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