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ABX Cleaner 1L

m ABX Pentra 60 / 60C+
m Pentra ES60/ MS60 / MS CRP
m Pentra DX Nexus / DF Nexus

ABX Pentra XL80
Pentra XLR

Yumizen H500 OT / CT / H550
Yumizen H500E OT / CT / H550E
Yumizen H1500 / H2500
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HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Instrument fér hematologi (endast for in vitro-diagnostik)

Anvandningsomrade 2

ABX Cleaner 1L &r en enzymatisk 16sning avsedd for in
vitro-diagnostisk anvéndning med proteolytisk effekt for
rengdring av HORIBA Medical-blodkroppsréknare.

Klinisk laboratorieanvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder °

m ABX Cleaner 1L &r avsedd fér yrkesmassig in vitro-
diagnostisk anvéndning.
F&r laboratorieanvandning.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument ar tillampligt fér den produkt som anvands.

m Denna reagens &r klassificerad som icke-halsofarlig i
enlighet med foérordning (EG) nr 1272/2008.

m Anvandare rekommenderas att anvidnda godk&nda
skyddskléder vid hantering av kemiska produkter:
laboratorierock, handskar och égonskydd.

m Folj sedvanliga forsiktighetsatgéarder for
laboratoriearbete och folj nationella eller lokala halso-
och sakerhetsforeskrifter.

m | hiandelse av illamdende efter hudkontakt, fortaring
eller inandning, uppsok lakare.

m Anvandare maste utbildas av en HORIBA Medical-
representant innan de férsdker anvanda produkten.

m Se sdkerhetsdatabladet (SDS) for ABX Cleaner 1L.

m Anvand inte produkten om de rekommenderade
lagringsforhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.

m Varje allvarlig incident som har intréffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i det land dér anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.

m Det har reagenset ar avsett for anvéndning med
blodkroppsrakningsinstrumenten fran HORIBA Medical
som anges ovan. HORIBA Medical kan inte garantera
att reagenset fungerar pa ratt satt om det anvands pa
andra instrument 4an de som anges ovan, eller med
instrument som inte har tillverkats av HORIBA Medical.

m Reagensbehallarna ar endast fér engangsbruk och ska
kasseras enligt géllande lokala féreskrifter.

m For teknisk support ringer du +33 (0)4 67 14 15 16.

Avfallshantering

Fé&lj géllande foreskrifter.

Detta reagens innehaller mindre &n 0,1% natriumazid som
konserveringsmedel. Natriumazid kan reagera med bly
eller koppar och bilda explosiva metallazider.

Mikrobiologiskt tillstand

Ej tillampligt.

Beskrivning och sammanséttning

Beskrivning:

Klar och farglos till 14tt gulaktig vattenldsning.

Sammansittning:

Organisk buffert <5%
Proteolytiskt enzym <1%
Konserveringsmedel <1%

aModifiering: ett nytt instrument har lagts till.
bModifiering: rekommendation tillagd.
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ABX Cleaner 1L

Forvaring och stabilitet

m Forvaring (fore 6ppning): 18-25°C (65-77°F).
Far inte frysas.

m Stabilitet efter 6ppning: hdgst 3 manader vid 18-25°C
(65-77°F) efter 6ppning och inom utgangsdatumet.

m Utgangsdatum: se “utgdngsdatum” pa
reagensférpackningens etikett.

Material som kravs men inte medféljer ©

m Automatiserat hematologianalysinstrument.
m Vanlig laboratorieutrustning.

Prov ¢

Ej tillampligt.

Procedur 2

Detta reagens &r fardigt att anvanda.

Procedur for reagens med lock med r6r

Reagens med lock med rér anvands i:

ABX Pentra 60

ABX Pentra 60 C+

Pentra ES 60

Pentra MS 60

Pentra MS CRP

ABX Pentra XL 80

Pentra XLR

Yumizen H500 OT / CT / H550
Yumizen H500E OT / CT / H550E

—_

. Se anvandarmanualen for att identifiera ABX Cleaner
1L med streckkodslasaren eller manuellt.

N

. Oppna luckan till reagensfacket.

w

. Om det behdvs, avlagsna den tomma ABX Cleaner 1L
fran reagensfacket.

. Ta bort korken fran den nya reagensbagaren.
. Sétt i locket med roret i bagaren.
. Skruva at lockenheten sa att det sluter tatt.

N OO O b

. Satt in ABX Cleaner 1L i reagensfacket pa
instrumentet.

8. Sténg luckan till reagensfacket.

Folj instruktionerna som visas i instrumentets
programvara.

Se anvandarmanualen foér instrumentet for detaljerade
analys- och kontrollprocedurer.

Metod

ABX Cleaner 1L: den kombinerade effekten av ett
proteolytiskt enzym med ett rengéringsmedel eliminerar
proteinrester och férhindrar att de hydrauliska réren tédpps
igen och/eller blockeras. Det anvands ocksa for att bryta
ner proteinavlagringarna i rakningskamrarna och
éppningarna.

Prestandaegenskaper och begransningar ¢

Ej tillampligt.

Berakning och tolkning av analysresultat ¢

Ej tillampligt.

Andringar av proceduren och prestandan

Skadad férpackning

Anvand inte ABX Cleaner 1L om f&rpackningen &r
skadad eftersom det kan paverka produktens prestanda.
Tecken pa skada

Vid tecken pa fysisk eller kemisk skada (grumlighet,
férgféréndring, osv.) ska ABX Cleaner 1L bytas ut.
Temperaturbegransningar

Anvand inte ABX Cleaner 1L om den har varit fryst eller
férvarats vid hdga temperaturer.

Innan anvadndning ABX Cleaner 1L se till att
driftstemperatursvillkoren som beskrivs i instrumentets
bruksanvisning uppnatts.

Intern kvalitetskontroll €

Ej tillampligt.

°Modifiering: andring.
aModifiering: ett nytt instrument har lagts till.
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ABX Cleaner 1L

Sparbarhet for kalibratorer och
kontrolimaterial

Ej tilldmpligt.

Referensintervall

Ej tillampligt.
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