_—

QUAL-QA-WORI-5681 Rev.1

Emostasi

Yumizen G CLEANER
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Uso previsto 2 P

Yumizen G CLEANER ¢ una soluzione di lavaggio usata
per la manutenzione e la pulizia quotidiane degli
analizzatori di coagulazione automatici Riga Yumizen G
durante I'utilizzo in routine.

Solo per uso diagnostico in vitro.

Reagenti °©

Yumizen G CLEANER ¢ pronto all'uso.
E un surfattante usato per la manutenzione e la pulizia
quotidiane dell’analizzatore di coagulazione.

Stabilizzatore <0,5%

Yumizen G CLEANER deve essere utilizzato in
conformita delle presenti indicazioni.

Il produttore non garantisce le prestazioni in caso di
utilizzo non conforme.

Manipolazione 9

1. Lasciar riposare il contenitore per almeno 30 min
(temperatura ambiente).

2. Consultare il capitolo manutenzione nel manuale
dell'utente per installare il nuovo contenitore.

Materiali necessari non in dotazione ©

m Analizzatore di emostasi

m Sono raccomandati gli analizzatori HORIBA Medical
( Riga Yumizen G).

m Attrezzature di laboratorio standard

Conservazione e stabilita

Stabilita prima dell'apertura

Stabile fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta se
conservato a una temperatura di 15 - 35°C.

Stabilita dopo apertura

15 - 35°C
Yumizen G CLEANER 60 giorni

Gestione dei rifiuti f

Attenersi alle disposizioni locali.

aModifica: modifica del paragrafo "Uso previsto".

bModifica: nuovo formato del foglio illustrativo.

°Modifica: modifica del paragrafo "Reagenti”.

dModifica: modifica del paragrafo "Manipolazione".

eModifica: modifica del paragrafo “Materiali necessari non in dotazione”.
fModifica: aggiunta di un capitolo.
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Precauzioni di carattere generale 9

Questo prodotto & destinato all’'uso professionale per
la diagnostica in vitro.

Per uso in laboratorio.

Solo su prescrizione medica.

Questo reagente ¢ classificato come non pericoloso in
conformita alla direttiva (CE) 1272/2008.

Non pipettare con la bocca.

Non rabboccare i prodotti.

Non ingerire. Evitare il contatto con la pelle e con le
membrane mucose.

Rispettare le precauzioni per |'uso standard di
laboratorio.

Le fiale del prodotto devono essere eliminate dopo
l'uso. Lo smaltimento dei rifiuti deve avvenire in
conformita delle normative locali.

Consultare la scheda di dati di sicurezza specifica del
prodotto.

Non utilizzare il prodotto se vi sono segni evidenti di
deterioramento biologico, chimico o fisico.

Non utilizzare il prodotto in caso di mancato rispetto
delle condizioni di conservazione raccomandate, tra
cui la temperatura.

L'operatore deve essere formato da un rappresentante
HORIBA Medical prima di provare a utilizzare |l

dispositivo.

L'utente & tenuto a verificare che il presente
documento faccia riferimento al prodotto utilizzato.

Per [I'assistenza tecnica, contattare il numero

+33 (0)4 67 14 15 16.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo dovra essere segnalato al produttore e
all'autorita competente dello stato in cui si trova
I'operatore e/o il paziente.

Gli analizzatori di emostasi di terze parti possono
compromettere I'armonia del sistema.

L’'utente € tenuto a valutare il rischio legato all’'uso di
analizzatori di emostasi di terze parti.

9Modifica: modifica del paragrafo "Precauzioni di carattere generale".
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