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Dispositivos de hematologia (para diagndstico in vitro)

Uso previsto 2

ABX Miniclean 1L es una solucién enzimatica prevista
para el diagndstico in vitro con accion proteolitica para la
limpieza de los contadores hematologicos de
HORIBA Medical.

Uso de laboratorios clinicos.

Advertencias y precauciones P ¢

m ABX Miniclean 1L esta indicado exclusivamente para
el diagnéstico in vitro profesional.
Para uso en laboratorio.

m Es responsabilidad del usuario comprobar que este
documento sea aplicable al producto utilizado.

m Este reactivo estd clasificado como peligroso de
conformidad con el Reglamento (CE) N°.1272/2008.

= Advertencia
H317: Puede provocar una reaccioén alérgica en la piel.
H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con
efectos de larga duracion.

P261: Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la
niebla/los vapores/el aerosol.

P280: Llevar guantes o prendas y gafas o mascara de
proteccioén.

P302 + P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
Lavar con agua y jabén abundantes.

P333 + P313: En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

P501: Eliminar el contenido y el recipiente de acuerdo
con las normativas locales, regionales, nacionales e
internacionales.

m Se ha advertido a los usuarios que deben usar
indumentaria de proteccion autorizada cuando
manipulen productos quimicos: bata de laboratorio,
guantes y proteccion ocular.

m Siga las precauciones estandar de laboratorio para su
uso Y las directrices nacionales o locales relativas a la
salud y la seguridad.

m El usuario debe haber recibido capacitacién por parte
de un representante de HORIBA Medical antes de
intentar utilizar el dispositivo.

m En caso de malestar por contacto con la piel, ingestion
o inhalacion, acuda a un médico.

m Consulte la ficha de datos de seguridad (FDS)
relacionada con ABX Miniclean 1L.

m No utilice el producto si no se han respetado las
condiciones de almacenamiento recomendadas,
incluida la temperatura.

m Cualquier incidente grave que se haya producido en
relaciéon con el dispositivo deberd ser comunicado al
fabricante y a la autoridad competente del pais en el
que esté establecido el usuario y/o el paciente.

m | os recipientes de reactivo son desechables y deben
desecharse siguiendo las hormas legales locales.

m Para obtener asistencia técnica, puede llamar al
+33 (0)4 67 14 15 16.

m Este reactivo esta destinado a su uso con los
contadores de células sanguineas de HORIBA Medical
especificados anteriormente. HORIBA Medical no
puede garantizar el funcionamiento correcto de este
reactivo con instrumentos que no sean los
especificados mas arriba o con instrumentos no
fabricados por HORIBA Medical.

Gestion de residuos

Consulte las normas legales locales.

Este reactivo contiene menos de un 0,1% de azida sédica
como conservante. La azida sédica puede reaccionar con
el plomo y el cobre y formar azidas metdlicas explosivas.

aModificacion: nuevo formulario de folleto de reactivos.
PModificacién: la clasificacion ha cambiado.
°Modificacion: recomendacion afadida.
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Estado microbiolégico

No aplicable.

Descripcion y composicion

Descripcion:

Solucién acuosa limpida, de incolora a ligeramente
amarillenta.

Composicion:

Tampon organico <5%
Enzima proteolitica <1%
Conservante <1%

Conservacion y estabilidad

m Condiciones de conservacion (antes de abrir):
18-25°C (65-77°F).
No congelar.

m Estabilidad una vez abierto: 3 meses como maximo a
18-25°C (65-77°F) después de abrirlo y dentro del
limite de caducidad.

m Fecha de caducidad: consulte la etiqueta del
embalaje del reactivo “fecha de caducidad”.

Materiales necesarios, pero no
suministrados 9

m Analizador hematoldgico automatico.
m Equipamiento estandar de laboratorio.

Analisis

No aplicable.

Procedimiento

Este reactivo se suministra listo para usar.

1. Consulte el Manual de usuario para averiguar si
ABX Miniclean 1L se identifica utilizando el lector de
codigos de barras o manualmente.

2. Abra la puerta del compartimento del reactivo.

3. En caso necesario, retire el ABX Miniclean 1L vacio
del compartimento para reactivos.

4. Destape la nueva botella de reactivo.
5. Inserte el conjunto del tapdn/canula en la botella.

6. Apriete el conjunto del tapdén para asegurarse de que
la botella queda bien cerrada.

7. Coloque ABX Miniclean 1L en el compartimento para
reactivos del instrumento.

8. Cierre la puerta del compartimento para reactivos.

Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla del
software del instrumento.

Consulte en el Manual de usuario los procedimientos
detallados de analisis y control.

Metodologia

ABX Miniclean 1L: la acciéon combinada de una enzima
proteolitica con un detergente elimina los residuos de
proteina y evita que los tubos hidraulicos se obstruyan
y/o queden bloqueados. Se utiliza también para
descomponer las acumulaciones de proteina en las
camaras de recuento y las aperturas.

Caracteristicas de funcionamiento y
limitaciones ¢

No aplicable.
Calculo e interpretacion de resultados
analiticos 9

No aplicable.

Cambios en el procedimiento y el
rendimiento

Deterioro del embalaje

En caso de que el embalaje protector esté deteriorado,
no use ABX Miniclean 1L si los dafios pudieran afectar al
rendimiento del producto.

dModificacién: correccién.
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Signos de deterioro

En caso de cualquier signo de deterioro fisico o quimico
(turbidez, cambio de color, etc.) debe reemplazarse el
ABX Miniclean 1L.

Limites de temperatura

No utilice el ABX Miniclean 1L si ha estado congelado o
se ha mantenido a una temperatura excesiva.

Antes de utilizar ABX Miniclean 1L, asegurese de que
haya alcanzado las condiciones de temperatura operativa
que se describen en el manual de usuario del
instrumento.

Control interno de calidad 9

No aplicable.

Trazabilidad de calibradores y materiales de
control

No aplicable.

Intervalos de referencia

No aplicable.

dModificacién: correccién.
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