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HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine
Rue du Caducée
ABX Pentra 60 / 60C+ = Yumizen H500 OT / CT / H550 S4164 Montpelier Cadex 4
Pentra ES60 / MS60 / MS CRP = Yumizen H500 CRP FRANCE
Pentra DX Nexus / DF Nexus = Yumizen H500E OT / CT / H550E
ABX Pentra XL80 ® Yumizen H1500 / H2500
Pentra XLR

Haematologiinstrumenter (til in vitro-diagnosticering)

Tiltaenkt anvendelse 2

ABX Cleaner 1L Er en enzymatisk oplasning til in vitro-
diagnosticering med proteolytisk virkning til rengering af
HORIBA-blodcelleteellere.

Klinisk laboratorieanvendelse.

Advarsler og forsigtighedsregler

ABX Cleaner 1L er kun beregnet til professionel in
vitro-diagnosticering.

Til brug pé laboratorier.

Det er brugerens ansvar at kontrollere, at dette
dokument gaelder for det anvendte produkt.

Dette reagens er klassificeret som farligt i henhold til
direktiverne (EF) nr. 1272/2008.

Advarsel

H317: Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H412: Skadeligt med langtidsvirkninger for organismer,
der lever i vand.

P261: Undga indanding af pulver/reg/gas/tadge/damp/
spray.

P280: Baer beskyttelseshandsker eller beskyttelsestoj
og gjne/ansigtsbeskyttelse.

P302 + P352: VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med
rigeligt seebe og vand.

P333 + P313: Ved hudirritation eller udslet: Sag
leegehjeelp.

P501: Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til
alle lokale, regionale, nationale og internationale
regulativer.

Brugere rades til at bruge godkendt beskyttelsestgj
ved handtering af kemiske produkter: laboratoriekittel,
handsker og gjenvaern.

m QOverhold de generelle forholdsregler for
laboratoriebrug, og felg nationale eller lokale
retningslinjer for sundhed og sikkerhed.

m Brugeren skal veere have fulgt et kursus med en
HORIBA repraesentant, for forsgg pa at betjene
udstyret.

m Kontakt en leege i tilfeelde af utilpashed efter
hudkontakt, indtagelse eller indanding.

m Der henvises til det sikkerhedsdatablad (SDS), der
herer til ABX Cleaner 1L.

= Brug ikke produktet, hvis de anbefalede
opbevaringsforhold, herunder  temperatur, ikke
observeres.

m Enhver alvorlig heendelse, som er indtruffet i
forbindelse med brugen af udstyret, skal rapporteres til
producenten og de kompetente myndigheder i det
land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

m Skadelig for miljget.

Undga udledning til miljoet.

m Reagensbeholderne er beregnet til engangsbrug og
skal kasseres i overensstemmelse med lokale
lovbestemmelser.

m Ring til +33 (0)4 67 14 15 16 for teknisk assistance.

m Dette reagens er beregnet til brug sammen med de
ovenfor specificerede  HORIBA  blodcelletellere.
HORIBA kan ikke garantere, at dette reagens fungerer
korrekt sammen med andre instrumenter, end de
ovenfor specificerede, eller sammen med instrumenter,
der ikke er fremstillet af HORIBA.

Affaldshandtering ¢

Der henvises til de lokale lovbestemmelser.
Dette reagens indeholder mindre end 0,1% natriumazid
som konserveringsmiddel.

aModifikation: nyt instrument tilfojet.
bModifikation: anbefaling er tilfojet.
°Modifikation: eendring af affaldsh&ndtering.
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Mikrobiologisk tilstand

Ikke relevant.

Beskrivelse og sammensaetning

Beskrivelse:

Klar og farvelgs til lys gullig, vandig oplasning.

Sammensaetning:

Organisk buffer <5%
Proteolytisk enzym <1%
Konserveringsmiddel <1%

Opbevaring og stabilitet

m Opbevaringsforhold (fer dbning): 18-25°C (65-77°F).
M3 ikke nedfryses.

m Holdbarhed efter dbning: 3 méneder maksimalt ved
18-25°C (65-77°F) efter abning og inden for
udlgbsdatoen.

m Udlgbsdato: se ‘'udlgbsdato" p& reagensets
emballagemaerkning.

Nodvendige materialer, der ikke folger med

m Automatisk heematologianalysator.
m Standardlaboratorieudstyr.

Provemateriale

Ikke relevant.

Procedure 2

Reagenset er klar til brug.

Procedure for reagens med spuns og sugeror

Reagens med spuns og sugergr anvendes pa:

m ABX Pentra 60
m ABX Pentra 60 C+
m Pentra ES 60

Pentra MS 60

Pentra MS CRP

ABX Pentra XL 80

Pentra XLR

Yumizen H500 OT / CT / H550
Yumizen H500 CRP

Yumizen H500E OT / CT / H550E

1. Der henvises til brugermanualen vedrgrende
identifikation af ABX Cleaner 1L med
stregkodelaeseren eller manuelt.

2. Abn lagen til reagensrummet.

3. Fjern om ngdvendigt den tomme ABX Cleaner 1L fra
reagensrummet.

. Abn den nye reagensflaske.

. Saet sugereret med prop i flasken.

. Stram proppen til for at sikre tilstraekkelig forsegling.
. Saet ABX Cleaner 1L i instrumentets reagensrum.

o N OO O b~

. Luk Iagen til reagensrummet.

Folg instruktionerne i instrumentets software.

Der henvises til brugermanualen til instrumentet
vedrorende detaljerede oplysninger om analyse- og
kontrolprocedurer.

Metodik

ABX Cleaner 1L: Den kombinerede virkning af et
proteolytisk enzym og et rensemiddel fjerner proteinrester
og forhindrer, at de hydrauliske rer bliver tilstoppede og/
eller blokerede. Det anvendes desuden til at nedbryde

proteinophobningerne i optaellingskamrene og
abningerne.

Funktionsdata og begransninger

Ikke relevant.

Beregning og tolkning af analyseresultater

Ikke relevant.

aModifikation: nyt instrument tilfojet.
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ABX Cleaner 1L

Andringer i proceduren og i ydeevnen

Jdelagt emballage

Hvis den beskyttende emballage er gdelagt, md ABX
Cleaner 1L ikke anvendes, hvis skaden kan forringe
produktets ydeevne.
Tegn pa forringelse

Hvis der er tegn pa fysisk eller kemisk forringelse
(turbiditet, farvesendring osv.), skal ABX Cleaner 1L
udskiftes.

Greenser for temperatur

ABX Cleaner 1L ma ikke anvendes, hvis den har vaeret
frosset eller opbevaret ved hgj varme.

Inden brug skal det sikres, at ABX Cleaner 1L har ndet
de driftstemperaturbetingelser, der er beskrevet i
instrumentets brugervejledning.

Intern kvalitetskontrol

Ikke relevant.

Sporbarhed for kalibratorer og
kontrolmaterialer

Ikke relevant.

Referenceintervaller

Ikke relevant.
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