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Hematoloski uredaji (za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu)

Namjena @ u

ABX Cleaner 1L je enzimska otopina namijenjena za in ™
vitro dijagnosti¢ku upotrebu s proteolitickim djelovanjem

za ¢is¢enje HORIBA Medical uredaja za mjerenje broja n
krvnih stanica.

Za upotrebu u klini¢kim laboratorijima. n

Upozorenja i mjere opreza ®

m ABX Cleaner 1L je namijenjen samo za in vitro
dijagnosti¢ku upotrebu.
Za laboratorijsku upotrebu.

m Korisnikova odgovornost je da provjeri odnosi li se ovaj
dokument na upotrebu proizvoda.

m Ovaj reagens je klasificiran kao opasan u skladu s
uredbom (EZ) br. 1272/2008.

m Upozorenje
H317: Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.
H412: Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ugincima.
P261: Izbjegavati udisanje prasine/dima/plina/magle/
pare/aerosola.

Korisnika mora osposobiti HORIBA Medical predstavnik
prije upotrebe uredaja.

U slu€aju slabosti nakon kontakta s kozom, gutanja ili
udisanja, obratite se lijeniku.

Pogledajte  sigurnosno-tehnicki list povezan s
proizvodom ABX Cleaner 1L.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako se ne poStuju
preporuceni uvjeti skladiStenja, ukljuujuci temperaturu.
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg dode u vezi s
proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.
Spremnici za reagens su jednokratni i treba ih zbrinuti u
skladu s lokalnim zakonskim zahtjevima.

Za tehnicku pomoc, mozete nazvati
+33 (0)4 67 14 15 16.

Ovaj reagens namijenjen je za upotrebu s prethodno
navedenim HORIBA Medical uredajima za mjerenje
broja krvnih stanica. Tvrtka HORIBA Medical ne moze
zajamciti pravilan rad ovog reagensa s instrumentima
koji nisu prethodno navedeni ili s instrumentima koje
nije proizvela tvrtka HORIBA Medical.

P280: Nositi zatitne rukavice ili zastitno odijelo i zastitu Gospodarenje otpadom

za odi ili lice.

P302 + P352: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: Oprati Pogledajte lokalne zakonske zahtjeve.

velikom koli¢inom sapuna i vode. Ovaj reagens sadrzi manje od 0,1% natrijevog azida kao
P333 + P313: U sluCaju nadrazaja ili osipa na kozi: konzervansa. Natrijev azid moZe reagirati s olovom i
Zatraziti savjet/pomoc lijecnika. bakrom i stvoriti eksplozivne azide metala.

P501: Odloziti sadrzaj i spremnik u skladu sa svim
lokalnim, regionalnim, nacionalnim i medunarodnim
propisima.

m Korisnicima se savjetuje noSenje odobrene zastitne
odjeCe prilikom rukovanja kemijskim proizvodima:

Mikrobioloski status

laboratorijske kute, rukavica i zastite za ogi. Nije primjenjivo.

m Pridrzavajte se standardnih laboratorijskih mjera opreza
za upotrebu i slijedite nacionalne i lokalne smjernice za
zdravlje i sigurnost.

alzmjene: novi obrazac letka o reagensu.
blzmjene: promjena klasifikacije.
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ABX Cleaner 1L

Opis i sastav

Opis:

Bistra i bezbojna do svijetlozu¢kasta vodena otopina.
Sastav:

Organski pufer <5%

Proteoliticki enzim <1%

Konzervans <1%

Pohrana i stabilnost

m Uvjeti pohrane (prije otvaranja): 18-25°C (65-77°F).
Ne zamrzavati.

m Stabilnost nakon otvaranja: 3 mjeseci maksimalno na
18-25°C (65-77°F) nakon otvaranja i unutar roka
trajanja.

m Rok trajanja: pogledajte ,rok trajanja® na etiketi
pakiranja reagensa.

Materijali koji su potrebni, ali nisu ukljuceni

m Automatizirani hematolo$ki analizator.
m Standardna laboratorijska oprema.

Uzorak

Nije primjenjivo.

Postupak

Ovaj reagens je spreman za upotrebu.
Postupak za reagens sa zapusacem i slamkom
Reagens sa zapuSacem i slamkom koristi se na:

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

—

. Pogledajte korisni€ki priruénik da identificirate ABX
Cleaner 1L pomocu ¢itaca barkoda ili ruéno.
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2. Otvorite vrataSca odjeljka za reagens.

3. Po potrebi izvadite prazni proizvod ABX Cleaner 1L iz
odjeljka za reagens.

4. Otvorite novu bocu reagensa.
5. Umetnite slamku sklopa zatvaraca u bocu.

6. Pritegnite sklop zatvarala kako biste postigli
odgovarajuce brtvljenje.

7. Postavite ABX Cleaner 1L u odjeljak za reagens u
instrumentu.

8. Zatvorite vratasca odjeljka za reagens.

Slijedite upute prikazane na softveru instrumenta.
Pogledajte korisni¢ki priru¢nik instrumenta za postupke
detaljne analize i kontrole.

Metodologija

ABX Cleaner 1L: kombinirano djelovanje proteolitickog
enzima s deterdzentom eliminira ostatke proteina i
sprieCava da dode do zaCeplienja i/ili blokiranja
hidraulickih cijevi. Takoder se koristi za razgradivanje
naslaga proteina u komorama za brojanje i otvorima.

Radne karakteristike i ograni¢enja

Nije primjenjivo.

Izra€un i tumacenje analiti¢kih rezultata

Nije primjenjivo.

Promjene postupka i funkcionalnosti

Ostecenje pakiranja

U slu€aju osteéenja zastitnog pakiranja, nemojte koristiti
ABX Cleaner 1L ako postoji moguénost da je oStecenje
utjecalo na funkcionalnost proizvoda.

Znakovi propadanja

Ako primijetite bilo koje znakove fizikalnog ili kemijskog
propadanja (zamucenje, promjena boje i sl.), ABX
Cleaner 1L treba zamijeniti.

Temperaturna ograni¢enja

Nemojte koristiti proizvod ABX Cleaner 1L ako je
zamrznut ili je €uvan na visokim temperaturama.
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ABX Cleaner 1L

Prije upotrebe proizvoda ABX Cleaner 1L provijerite je li
dostigao uvjete radne temperature opisane u korisniCkom
priruéniku instrumenta.

Unutarnja kontrola kvalitete

Nije primjenijivo.

Sljedivost kalibratora i kontrolnih materijala
Nije primjenijivo.

Referentni intervali

Nije primjenijivo.
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