Clean Cell-DAC

Agent de curatare cu hipoclorit de sodiu destinat
pentru mentinerea zilnica si curatirii analizoarelor hematologice si
biochimice
1T-057/2022
Instructiunea de utilizare
Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pastra la 15-30°C

Cod N2 Componente N2 de inregistrare RM
3239C100 1x100 ml <5 % DM000390670
3239C500 1x500 ml <5 % DM000390671
3239C1000 | 1x1000 ml <5 % DM000390672
3241C100 1x100 ml <1 % DM000390673
3241C500 1x500 ml <1 % DM000390674
3241C1000 | 1x1000 ml <1 % DM000390675
3243C100 1x100 ml <0,5 % DM000390676
3243C500 1x500 ml <0,5 % DM000390677
3243C1000 | 1x1000 ml <0,5 % DM000390678
DESTINATIA

Clean Cell-DAC este destinat pentru mentinerea zilnicd si curatirii analizoarelor
hematologice (cum ar fi Sysmex si ERMA) si a analizoarelor biochimice cu
celuld de flux. Solutia de spélare este utilizatd ca mijloc auxiliar in laboratoarele
de diagnostic clinic.

DESCRIERE SI PRINCIPIU

Produsul este o solutie de curdtare cu hipoclorit de sodiu, care inlaturd in mod
eficient reziduurile de celule sanguine, urmele de proteine si trigliceride, prin
procesarea lor oxidativa si dizolvare. Este folosit atat pentru prevenire, cat si ca
masura de eliminare a impuritatilor.

COMPONENTA

Clean Cell-DAC <5 9% <1 % <0,5 %
Hipoclorit de sodiu <5% <1% <0,5%
Soda caustica <2% <0,4% <0,2%

pH 11-13

PASTRARAEA SI STABILITATEA

Solutia intactd pastrata la temperatura de 15-30°C intr-un loc intunecat, este
stabila pina la expirarea termenului de valabilitate indicat pe eticheta.

Solutia ce aratd orice semne de contaminare sau instabilitate, precum ar fi
tulburdri sau schimbarea culorii, trebuie inlocuita. Nu utilizati o solutie care a
fost congelata.

Dupa deschiderea flaconului, solutia este stabild timp de 60 zile.

PREPARAREA SOLUTIEI
Nu este necesara prepararea. Produsul este gata pentru utilizare.

MATERIALE ADITIONALE

- Cell Counter (pentru toate analizoarele hematologice Sysmex);

- Diluant, reactivi de liza pentru analizorul hematologic mentionat anterior;

- Apd distilata/deionizatéa (pentru toate tipurile de analizoare biochimice cu
celule de flux).

MASURI DE PRECAUTIE

.Solutia este destinatd numai pentru diagnosticul in vitro.

.Solutia contine hipoclorit! Nu se va finghiti. Evitati contactul cu pielea si

mucoasele deoarece hipocloritul este caustic si ar putea avea efecte

ireversibile asupra tesuturilor. R

.In caz de contact cu pielea, clatiti imediat zona cutanantd cu multd apa. In

caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu multd apa. Indepartati lentilele de

contact, daca sunt prezente si daca este usor de facut acest lucru, continuati

spdlarea ochilor. Solicitati asistenta medicala.

4.1n cazul in care solutia este inghititd, nu induceti voma, beti imediat 100-250
ml de lapte pentru a dilua substanta si adresati-va medicului.
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5.Probele pacientilor si alte materiale care intrd in contact cu acestea vor fi
considerate ca materiale potential contagioase. Respectati regulile specifice
in practica de laborator.

6. Efectuati prelucrarea lor urmand masurile de precautie corespunzatoare.

7.Evitati scurgerea in mediu. Este toxic pentru mediul acvatic cu efecte de
lunga durata.

8.Nu utilizati solutia dupa data de expirare indicatd pe eticheta.

9.Evitati contaminarea microbiand a solutiei pentru a preveni o curatare

necorespunzatoare a analizorului.
10. Evitati expunerea solutiei la lumina directa a soarelui.
11. Nu reutilizati flaconul.

PROCEDURA DE UTILIZARE PENTRU ANALIZOARE HEMATOLOGIECE

1.Solutia trebuie instalatd in analizor de personal calificat de laborator.

2.Utilizati o solutie care a fost pdstrata la temperatura camerei (15°-30°C) timp
de cel putin 24 de ore.

3.Deschideti si scoateti capacul flaconului cu solutie. Atasati dozatorul la flacon.
inchideti bine capacul.

4. Atasati alte solutii la analizor in acelasi mod (vezi ,Materiale aditionale”).

5.Umpleti tubul analizorului cu solutie, spdland urmele altor reactivi care pot
duce la rezultate eronate. Informatii suplimentare pot fi gasite in manualul
de utilizare al analizorului.

6.In mod normal, recalibrarea instrumentului nu este necesara. Cu toate
acestea, se recomanda sa verificati comformitatea performantei analizorului
cu specificatiile acestuia. Masurarea de control se efectueazd folosind sange
de control, conform specificatiei din manualul de utilizare al analizorului.
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PROCEDURA DE UTILIZARE PENTRU ANALIZOARE BIOCHIMICE

1.Procedura de curdtare a analizoarelor biochimice trebuie sa fie efectuata de
personal calificat de laborator.

2.Vedeti cerintele si regulile specificate din manualul de utilizare al analizorului
dumneavoastra, urmand procedurile de intretinere corespunzatoare.

3.Spaélati celula de flux al analizorului de mai multe ori cu solutie de hipoclorit
de sodiu pentru a indepdrta impuritatile reziduale.

4. Clatiti de mai multe ori cu apa distilata/deionizata.

5.Mentineti apa distilatd/deionizata in celula de flux al analizorului in fiecare zi,
cit acesta nu este in functiune.

6.Celula de flux al analizorului poate fi spdlatd cu solutie si apa
distilatd/deionizatd, intre teste, la sfarsitul activitdtii zilnice sau in caz de
necesitate.

REZULTATE ASTEPTATE

Atunci cand este folositd in fiecare zi, solutia curatd eficient furtunurile si
rezervoarele de lichid din aparat, mentindnd mediul acestuia si oferind valori in
limitele specificatiilor analizorului.

LIMITARI

Solutia trebuie utilizatd la o temperatura de 15-30°C. Folosirea acestei solutii
nu inlocuieste lucrul si mentenanta adecvata a aparatului.

Solutia trebuie utilizatd conform instructiunii. In caz contrar, producétorul nu
poate garanta buna functionare a acesteia.

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012

- destinat pentru diagnosticare «in vitro»
- numarul de catalog al produsului

- numarul seriei

- data producerii

- data expirarii

- numarul de teste
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- fnainte de utilizare se va citi instructia

e - intervalul temperaturii de pastrare a setului
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- denumirea producatorului setului

- GHSO07 Atentie! Poate provoca iritatii ale pielii, ochilor si
cdilor respiratorii. (A se vedea Directiva CE 1272/2008)

GHSO05 Pericol! Provoaca arsuri ale pielii si leziuni oculare

- GHSO09 Periculos pentru mediu! Toxic pentru viata acvatica,
cu efecte de lunga duratd
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¥ - evitarea expunerii solutiei la lumina directd a soarelui

- reprezentant autorizat in UE: Qarad EC-REP BV, Pas 257,
2440 Geel, Belgia
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