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Equipamentos de hematologia (para utilizacao em diagnéstico in vitro)

Utilizacao prevista @ .

ABX Minoclair 0.5L é uma solugdo quimica para o ]

diagnoéstico in vitro e concebida para a limpeza de

contadores de glébulos sanguineos da HORIBA Medical. [

Utilizagao em laboratérios clinicos.

Adverténcias e precaucées P

O ABX Minoclair 0.5L destina-se exclusivamente a
diagnéstico in vitro.
Para utilizag&o laboratorial.
m E da responsabilidade do utilizador verificar se este
documento se aplica ao produto utilizado.
m Este reagente é classificado como perigoso de acordo
com a regulamentagéo (EC) N°.1272/2008.
m Cuidado
H290: Pode ser corrosivo para os metais.
H412: Nocivo para organismos aquaticos com efeitos
de longa duracéo.
P234: Mantenha sempre o produto na sua embalagem
original.
P273: Evitar a libertacdo para o ambiente.
P390: Absorva o derramamento para nao danificar o
material.
P406: Armazenar num recipiente resistente a corrosao
com um revestimento interior resistente.
m Os utilizadores sdo aconselhados a usar vestuario de
protecgcdo aprovado, ao manusear os produtos
quimicos: bata de laboratério, luvas e equipamento
protector para os olhos.

No caso de indisposi¢cdo apds o contacto com a pele,
ingestdo ou inalagdo, consulte um médico.

Por favor, consulte as Fichas de Dados de Seguranca
(FDS) relacionadas com o ABX Minoclair 0.5L.

N&o utilize o produto se as condigbes de
armazenamento recomendadas, incluindo a
temperatura, nao forem respeitadas.

Qualquer incidente grave resultante da utilizacdo do
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do pais onde o utilizador e/ou
0 paciente sao residentes.

Os recipientes de reagente sdo descartaveis e devem
ser eliminados de acordo com os requisitos da
legislagao local.

Para obter assisténcia técnica, ligue para o ndmero
+33 (0)4 67 14 15 16.

Este reagente destina-se a ser utilizado com os
equipamentos de contagem de células sanguineas da
HORIBA Medical especificados acima. A
HORIBA  Medical ndo garante o correcto
funcionamento  deste  reagente com  outros
instrumentos que ndo os especificados acima ou com
instrumentos néo fabricados pela HORIBA Medical.

Gestao de residuos

E favor consultar os requisitos da legislagéo local.

Condicao microbiolégica

m Cumpra as normas preventivas de laboratério relativas Né&o aplicavel.

a utilizagdo e siga as directrizes de saude e seguranca
locais ou nacionais.

m O utilizador deve ser treinado por um representante da
HORIBA Medical antes de utilizar o dispositivo.

aModificagdo: novo instrumento adicionado.
bModificagdo: recomendacéo adicionada.
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Descricao e composicao

Descricao:

Solugdo aquosa baésica, limpida e amarelada. Odor a
lixivia.

Composicao:

Agente de limpeza quimica <5%

Estabilizador <1%

Armazenamento e estabilidade

m Condicoes de armazenamento (antes da abertura):
18-25°C (65-77°F).
N&o congelar.

m Estabilidade depois de aberto: 6 meses no maximo a
18-25°C (65-77°F) apds a abertura e dentro do limite
da data de validade.

m Data de validade: consulte no rétulo da embalagem
do reagente a “data de validade”.

Materiais necessarios mas nao fornecidos

m Analisador automatico de hematologia.
m Equipamento standard de laboratério.

Amostra

Nao aplicavel.

Procedimento

Este reagente esta pronto a utilizar.

O ABX Minoclair 0.5L é utilizado durante o procedimento
de limpeza auto-concentrada. Consulte o Manual do
Utilizador do instrumento para efectuar uma limpeza
auto-concentrada.

Metodologia

O ABX Minoclair 0.5L tem acg¢do oxidante para limpeza
das partes hidraulicas do instrumento.

Caracteristicas de desempenho e limitagcoes

Nao aplicavel.
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Calculo e interpretacao de resultados
analiticos

Nao aplicavel.

Alteracoes no procedimento e no
desempenho

Deterioracao da embalagem

No caso de deterioracdo da embalagem de proteccéo,
ndo utilizar o ABX Minoclair 0.5L se o dano puder
interferir no desempenho do produto.

Sinais de deterioracao

No caso de haver sinais de deterioragéo fisica ou quimica
(turbidez, alteragdo de cor, etc.), o ABX Minoclair 0.5L
deve ser substituido.

Limites de temperatura

N&o utilizar o ABX Minoclair 0.5L se este tiver sido
congelado ou armazenado préoximo a calor excessivo.
Antes de usar o ABX Minoclair 0.5L, certifique-se de que
este atingiu as condicbes de temperatura de
funcionamento descritas no manual do utilizador do
instrumento.

Controlo de qualidade interno

Nao aplicavel.

Capacidade de deteccao dos calibradores e
materiais de controlo

Nao aplicavel.

Intervalo de referéncia

Nao aplicavel.
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