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Urzadzenia hematologiczne (do diagnostyki in vitro)

Zastosowanie 2

ABX Miniclean 1L to roztwér enzymatyczny do
stosowania w diagnostyce in vitro o dziataniu
proteolitycznym do mycia analizatorow hematologicznych
HORIBA Medical.

Do uzytku w laboratoriach klinicznych.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci P ¢

m Odczynnik ABX Miniclean 1L jest przeznaczony
wylgcznie do celow profesjonalnej diagnostyki in vitro.
Do uzytku laboratoryjnego.

m Uzytkownik ma obowigzek upewni¢ sie, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego produktu.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako szkodliwy w
rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

m Ostrzezenie
H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
powoduje dtugotrwate skutki.

P261: Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/
rozpylonej cieczy.

P280: Nosi¢ rekawice ochronne lub odziez ochronng i
okulary ochronne lub ochrone twarzy.

P302 + P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA: Umy¢ duzg ilo$cig wody z mydtem.

P333 + P313: W przypadku wystgpienia podraznienia
skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.

P501: Zawarto$¢ pojemnika jak i pojemnik utylizowaé
zgodnie z lokalnymi, regionalnymi, narodowymi oraz
miedzynarodowymi przepisami.

Uzytkownikom zaleca sie noszenie przy pracy z
produktami  chemicznymi  atestowanej  odziezy
ochronnej: fartucha laboratoryjnego, rekawic i okularow
ochronnych.

Nalezy stosowa¢ standardowe $rodki ostroznosci i
przestrzegac krajowych i lokalnych przepiséw BHP.
Przed przystgpieniem do obstugi urzadzenia
uzytkownik  musi  zostaé przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA Medical.

W przypadku wystgpienia zlego samopoczucia po
kontakcie ze skorg, potknieciu lub kontakcie przez drogi
oddechowe nalezy zasiegna¢ porady lekarskie;j.
Zapozna¢ sie z kartg charakterystyki dotyczacag
ABX Miniclean 1L.

Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

Kazdy powazny incydent wynikajacy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wilasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

Pojemniki na odczynniki sg jednorazowego uzytku i
nalezy je utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwon pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

Ten odczynnik przeznaczony jest do stosowania w
analizatorach hematologicznych firmy HORIBA Medical
wymienionych powyzej. Firma HORIBA Medical nie jest
w stanie zagwarantowaé prawidtowego dziatania tego
odczynnika z urzgdzeniami innymi niz wymienione
powyzej lub pochodzgcymi od producentéw innych niz
HORIBA Medical.

a@Modyfikacja: zmieniono forme ulotki odczynnika.
bModyfikacja: zmiana klasyfikacji.
°Modyfikacja: dodano zalecenie.
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Postepowanie z odpadami

Nalezy postepowacC zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

Opisywany odczynnik jest konserwowany azydkiem sodu,
obecnym w stezeniu ponizej 0,1%. Azydek sodu moze
wchodzi¢ w reakcje z otowiem lub miedzig, tworzgc
wybuchowe azydki metali.

Stan mikrobiologiczny

Nie dotyczy.

Opis i sktad

Opis:

Klarowny roztwér wodny, bezbarwny lub lekko zottawy.

Skiad:

Bufor organiczny <5%
Enzym proteolityczny <1%
Konserwant <1%

Przechowywanie i stabilnos¢

m Warunki przechowywania (przed otwarciem):
18-25°C (65-77°F).
Nie zamrazac.

m Stabilnos¢ po otwarciu: 3 miesigce maksymalnie w
temperaturze 18-25°C (65-77°F) po otwarciu i w
zakresie terminu waznosci.

m Termin przydatnosci do uzycia: patrz etykieta ,Data
waznos$ci” na opakowaniu odczynnika.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
sktad produktu ¢

m Automatyczny analizator hematologiczny
m Standardowy sprzet laboratoryjny

Prébka d

Nie dotyczy.

Procedura

Ten odczynnik jest gotowy do uzycia.

1. Opis sposobu identyfikacji odczynnika
ABX Miniclean 1L zawarto w instrukcji obstugi.
Identyfikacje mozna przeprowadzi¢ recznie lub za
pomocg czytnika kodéw kreskowych.

2. Otworz drzwi komory odczynnikowej.

3. W razie potrzeby, wyjmij z niej oprézniony pojemnik po
odczynniku ABX Miniclean 1L.

4. Otwoérz zatyczke nowej butelki z odczynnikiem.
5. Wi6z do butelki rurke z zatyczka.

6. Doktadnie zatéz zatyczke, upewniajgc sie co do jej
szczelnosci.

7. Zainstaluj odczynnik ABX Miniclean 1L w komorze
odczynnikowej analizatora.

8. Zamknij drzwi komory odczynnikowe;j.

Postepuj zgodnie ze wskazowkami wyswietlanymi przez
oprogramowanie analizatora.

Procedure wykonywania analiz i stosowania odczynnikéw
kontrolnych szczegdtowo opisano w instrukcji obstugi
analizatora.

Metodologia

ABX Miniclean 1L: pofgczone dziatanie enzymu
proteolitycznego i detergentu eliminuje pozostatosci
biatkowe i chroni rurki uktadu hydraulicznego analizatora
przed niedroznoscig. Stuzy takze do rozbijania biatek
odkitadajgcych sie w komorach zliczania krwinek i ich
otworach.

Charakterystyka analityczna i ograniczenia 9

Nie dotyczy.

Obliczanie i interpretacja wynikéw analiz 9

Nie dotyczy.

dModyfikacja: wprowadzono poprawki.
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Zmiany w procedurze i dziataniu

Uszkodzenie opakowania

W przypadku uszkodzenia opakowania ochronnego
odczynnika ABX Miniclean 1L w stopniu moggcym
wplyng¢ na jego wilasciwosci nie nalezy go uzywac.
Oznaki zepsucia

W  przypadku jakichkolwiek oznak fizycznego Iub
chemicznego niszczenia (metnosci, zmiany koloru itp.),
odczynnik ABX Miniclean 1L nalezy wymieni¢ na nowy.
Temperatury graniczne

Nie wolno uzywac odczynnika ABX Miniclean 1L, jezeli
ulegt zamrozeniu lub byt przechowywany w zbyt wysokiej
temperaturze.

Przed uzyciem odczynnika ABX Miniclean 1L nalezy
upewnic¢ sie, ze osiggnat on temperature robocza, podang
w instrukcji obstugi analizatora.

Wewnetrzna kontrola jakosci 9

Nie dotyczy.

Identyfikowalnos¢ kalibratoréw i materiatow
kontrolnych

Nie dotyczy.

Przedziaty wzorcowe

Nie dotyczy.

dModyfikacja: wprowadzono poprawki.
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