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Hematologicka zarizeni (pro diagnostické pouziti in vitro)

Uréené pouziti 2 u

ABX Cleaner 1L je enzymaticky roztok uréeny pro in vitro ™
diagnostické pouZiti s proteolytickym ucinkem pro Cisténi

HORIBA Medical pocitadel krevnich bunék. n
Pro pouZiti v klinickych laboratofich.

Varovani a upozornéni ©

m Roztok ABX Cleaner 1L je uréeny pouze pro odborné
diagnostické pouziti in vitro.
Pro laboratorni pouziti.
m Je odpovédnosti uzivatele, aby ovéfil, zda tento
dokument plati pro pouzivany vyrobek.
m Tato reagencie je klasifikovana jako nebezpecna
v souladu se smérnici (EC) N°.1272/2008. .
m Vystraha
H317: MUze vyvolat alergickou koZni reakci.
H412: Skodlivé pro vodni organizmy s dlouhodobym
ucinkem.
P261: Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/
mlhy/par/aerosolu.
P280: Pouzivejte ochranné rukavice nebo odév a
ochranné bryle nebo Stit.
P302 + P352: PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym

Pfed pouzitim zafizeni musi byt uzZivatel proSkolen
zastupcem HORIBA Medical.

V pfipadé nevolnosti po koznim kontaktu, poziti i
vdechnuti vyhledejte Iékafe.

Vice informaci naleznete v  Bezpecnostnim
informacénim listu materialu (BL), ktery se vztahuje na
ABX Cleaner 1L.

Produkt nepouZivejte, pokud nejsou dodrZzeny
doporucené skladovaci podminky v€etné teploty.

Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s
prosttedkem, musi byt nahlaSena vyrobci a
pfislusnému organu zemé, ve které je uzivatel a/nebo
pacient rezidentem.

Nadoby s €inidly jsou uréeny k jednorazovému pouZiti a
mély by byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pravnimi
predpisy.

Pro technickou pomoc muzete zavolat
+33 (0)4 67 14 15 16.

Tato reagencie je uréena pro pouZiti s analyzatory
krevnich bunék HORIBA Medical uvedenymi vySe.
Spole¢nost HORIBA Medical nemize zarudit spravné
fungovani této reagencie v kombinaci s jinymi pfistroji
nez s témi, které jsou uvedeny vySe, nebo s pfistroji,
jez nejsou vyrobeny spole¢nosti HORIBA Medical.

mnoZstvim vody a mydla. Nakladani s odpadem

P333 + P313: Pfi podrazdéni kize nebo vyrazce:

Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetteni. Viz pozadavky mistnich pravnich predpisti.

P501: Odstrarite obsah a obal v souladu se vSemi Tato reagencie obsahuje méné nez 0,1% azidu sodného
mistnimi, .regionélnl'mi, narodnimi a mezinarodnimi jako konzervantu. Azid sodny mize reagovat s olovem a
narizenimi. mé&di za vzniku vybudnych azidd pFislunych kovi.

m UZivatelim doporucujeme pfi praci s chemickymi
vyrobky nosit schvaleny ochranny odév: laboratorni
plast, rukavice a ochranné bryle.

m Pfi pouzivani vyrobku dodrzujte standardni laboratorni
bezpe€nostni opatfeni a Fidte se narodnimi nebo

Mikrobiologicky stav

mistnimi zdravotnimi a bezpe&nostnimi pokyny. Neuplatfiuje se.

a8Zmeéna: nova forma letédku reagencie.
bZména: zména klasifikace.
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@ Hematologie

ABX Cleaner 1L

Popis a slozeni

Popis:

PrGzraény a bezbarvy az svétle nazloutly vodny roztok.

Slozeni:

Organicky pufr <5%
Proteolyticky enzym <1%
Konzervant <1%

Skladovani a stabilita

Skladovaci podminky (pfed otevienim): 18-25°C
(65-77°F).

Nezmrazujte.

Stabilita po otevieni: 3 mésicl maximalné pfi 18-25°C
(65-77°F) po otevieni a v ramci doby exspirace.

Datum exspirace: viz ,datum exspirace“ na Stitku na
obalu reagencie.

Vyzadované materidly, které nejsou soucasti
baleni

Automaticky hematologicky analyzator.
Standardni laboratorni vybaveni.

Vzorek

Neuplatriuje se.

Postup

Tato reagencie je pfipravena k pouziti.

Postup pro reagencii se zatkou s brékem

Reagencie se zatkou s brékem se pouziva 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
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1.V navodu k pouziti naleznete informace o rucéni
identifikaci roztoku ABX Cleaner 1L nebo za pouziti
Gtecky ¢arového kodu.

. Oteviete dvitka pfihradky na reagencie.

w N

.V pfipadé potieby vyjméte prazdny roztok ABX
Cleaner 1L z piihradky na reagencie.

. Otevrete novou lahev reagencie.
. Vlozte do lahve sestavu uzavéru s tycinkou.
. Utahnéte uzavér, abyste zajistili fadné utésnéni.

. Vlozte roztok ABX Cleaner 1L do pfihradky na
reagencie v pfistroji.

N o 0o b

8. Zavfete dvifka pfihradky na reagencie.

Postupujte podle pokyn( zobrazenych softwarem pfistroje.
V navodu k pouziti pfistroje naleznete detailni analyzu a
postupy pro pouziti kontrolniho vzorku.

Metodika

ABX Cleaner 1L: kombinované pusobeni proteolytického
enzymu s detergentem eliminuje zbytky bilkovin a
zabranuje ucpani a / nebo blokovani hydraulickych
hadi¢ek. Pouziva se také k rozlozeni nahromadénych
bilkovin v pogitacich komarkach a aperturach.

Funkéni vlastnosti a omezeni

Neuplatriuje se.

Vypocet a interpretace analytickych
vysledkt

Neuplatriuje se.

Zmény v postupu a ve vykonu

Poskozeni obalu

V pfipadé posSkozeni obalu nepouzivejte roztok ABX
Cleaner 1L, pokud by poskozeni mohla ovlivnit funkci
vyrobku.

Znamky zhorseni

V pfipadé vyskytu jakychkoli znamek zhorSeni fyzikalnich
nebo chemickych vlastnosti (zakal, zména barvy atd.) by
mél byt roztok ABX Cleaner 1L vyménén.
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ABX Cleaner 1L

Teplotni limity

Nepouzivejte roztok ABX Cleaner 1L, pokud byl zmrazen
nebo vystaven plsobeni vysokych teplot.

Pred pouzitim ABX Cleaner 1L se ujistéte, Ze bylo
dosazeno podminek provozni teploty, jak je popsano
v navodu k pouZiti.

Interni kontrola kvality

Neuplatriuje se.

Odvoditelnost kalibratort a kontrolnich
materiala

Neuplatriuje se.

Referenéni intervaly

Neuplatriuje se.
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