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REZUMAT S| EXPLICATIE

Rezumat si explicatie

Standardele DENSICHEK® Plus sunt utilizate pentru verificarea
acuratetii masuratorii aparatului DENSICHEK® Plus. Utilizarea
acestor standarde permite monitorizarea acuratetii aparatului si
confirma astfel acuratetea suspensiei de organisme.

PRINCIPIU

Valoarea reala exprimata in standarde McFarland (McF) este
imprimatd pe eticheta eprubetei standard. Agezati eprubeta
standard in DENSICHEK® Plus. Valoarea afisaté pe aparat poate
fi comparata cu valoarea imprimata pe eticheta.

CONTINUTUL KITULUI

- Set de patru standarde: 0,0 (valoare nula), 0,5, 2,0 si 3,0
- Prospectul pachetului

COMPOZITIA standardelor

90,0 pana la 100,0%
1,0 pana la 10,0%

- Apa demineralizata
- Hexametilentetramina

- Formazina polimer <1,0%
- Alfi compusi <1,0%
- Formaldehida <0,1%

MATERIALE NECESARE (DAR CARE NU SUNT
FURNIZATE)

- Laveta care nu lasa scame

AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

» Doar pentru Statele Unite: Atentie: Legislatia Federala
Americana restrictioneaz& comercializarea acestui dispozitiv
de catre sau la cererea unui specialist licentiat.

« Nu deschideti eprubetele.
« Nu agitati standardul. Bulele de aer vor afecta masuratorile.

CONDITII DE DEPOZITARE

- Setul poate fi utilizat pana la data de expirare indicata pe
ambalaj

« Nu congelati sau supraincalzifi

Temperatura:

« Depozitare: intre 5 °C si 30 °C

« Functionare: intre 15 °C si 30 °C

Umiditate relativa:

* Depozitare: intre 20% si 85%, fara condens

* Functionare: intre 20% si 80%, fara condens.

FRECVENTA de testare

Se recomanda utilizarea unuia sau mai multor standarde McF
(0,5, 2,0, 3,0) pentru a testa acuratetea DENSICHEK® Plus
fnainte de prima utilizare, lunar sau mai frecvent daca acest lucru
este solicitat de catre ghidurile dvs. locale de reglementare.
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VERIFICAREA APARATULUI

IMPORTANT: Verificati ca aparatul DENSICHEK® Plus sa fie
reglat la setarea GLASS (Sticla) pentru a efectua calibrarea.
Consultati Modificarea setarilor tipului de eprubetd din manualul
de utilizare al aparatului.

1. Selectati standardul 0,0 McF si curatati suprafata exterioara
cu un servetel pentru lentile.

2. Rotiti usor eprubeta cu standard 0,0 McF de cinci-sase ori
pentru a va asigura ca este omogenizata.

3. Asigurati-va ca aparatul este pornit si introduceti standardul
0,0 McF in aparat, apoi apasati tasta Zero/Derulare. Rotiti
incet eprubeta cu standard pana la efectuarea unei rotatii
complete. Aparatul va afisa o serie de liniute, urmata de
0,00.

4. Selectati standardul dorit (0,5, 2,0 sau 3,0) si curatati
suprafata exterioara cu un servetel pentru lentile.

5. Rotiti usor eprubeta cu standard de cinci-sase ori pentru a
va asigura ca este omogenizata.

6. Introduceti eprubeta cu standard in aparat si rotiti-o incet
pana la efectuarea unei rotatii complete si pana la afisarea
unei valori numerice.

7. Verificati ca valoarea McFarland afisata sa fie in intervalul

acceptabil:
Standard Interval acceptabil
0,5McF 0,44 0,56
20McF 1,85 215
3,0 McF 2,79 3,21

8. Daca standardele sunt in afara intervalului acceptabil,
repetati pasii de la 1 la 7. Daca standardul dvs. continua sa
fie In afara intervalului, contactati Centrul de asistenta
tehnica bioMérieux.

ELIMINAREA DESEURILOR

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa administreze
deseurile si apele uzate produse conform tipului si gradului
acestora de periculozitate si sa le trateze si sa le elimine (sau sa
dispuna tratarea si eliminarea acestora) conform regulamentelor
in vigoare.
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INDEXUL SIMBOLURILOR

Simbol Semnificatie

REF Numar de catalog

IVD Dispozitiv medical pentru diagnosticare
in vitro

Producator

&I Data fabricatiei

Limitare de temperatura

A se utiliza pana la data de

LOT Cod lot

I::Ei_:l Consultati instructiunile de utilizare
c € Marcajul CE de conformitate

& Atentie, consultati documentele Tnsoftitoare

EC REP Reprezentanta autorizata in Comunitatea
Europeana

@ Cancerigen

Lls.:') Reciclabil

PP

Doar pentru Statele Unite: Atentie: Legislatia

Federala Americana restrictioneaza
&only comercializarea acestui dispozitiv de catre
sau la cererea unui specialist licentiat
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utilizare.

simbolurilor.

prescriptie medicala.

oo Numar de . e e o s
Data lansarii catalog Tipul modificarii Sumarul modificarilor
2019-07 043395-02 Modificare tehnica

e Actualizare a sablonului actual al Instructiunilor de

¢ Actualizarea declaratiei privind marcile comerciale.

e Adaugare simbol GHSO08 si descriere la indexul

¢ Actualizare cu informatia Numai pe baza de

BIOMERIEUX, logoul BIOMERIEUX si DENSICHEK Plus sunt marci comerciale utilizate, inregistrate si/sau in curs de

inregistrare, care apartin bioMérieux sau uneia dintre filialele sau companiile sale.

Acest produs poate fi protejat de unul sau mai multe patente, a se vedea:
http://www.biomerieux-usa.com/patents.

Oricare altd denumire sau marca comerciald apartine proprietarului respectiv.
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