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Identifiering av IVD-reagenset
CELLCLEAN™

Avsedd anvindning

CELLCLEAN &r en rengoringslosning for Sysmex automatiska
hematologianalysator (fér rengéring av analysatorns vatskesystem)
och anvénds av sjukvardspersonal och korrekt utbildad personal. Se
bruksanvisning for tillampliga Sysmex automatiska
hematologianalysatorer for Iamplig anvandning av produkten.

Analysmetodens principer

CELLCLEAN & ett rengoringsmedel for  rengdring av
analysinstrument for att forhindra avlagring av proteiner i
matkammare, blodventil, helblodsintag och i Hb-flédeskyvetten.

Komponenter
Natriumhypoklorid (aktiv klorkoncentration, 5,0 %)

Varningar och forebyggande atgérder

Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid hudkontakt, skélj med riklig
mangd vatten. Vid stank i 6gon, skolj med riklig mangd vatten eller
fysiologisk koksalt med 6ppna 6gon minst 10 minuter. Kontakta lakare
omgaende. Vid fortaring, kontakta genast lakare.

Se sékerhetsdatabladet for landsspecifik klassificering.

Fara

H314 Orsakar allvarliga fratskador pa
hud och 6gon. @
H410 Mycket giftigt for vattenlevande
organismer med langtidseffekter.
P260 Inandas inte dimma/angor/sprej.
P273 Undvik utsldpp till miljon.
P280 Anvénd skyddshandskar/skyddsklader/
6gonskydd/ansiktsskydd.
P303+P361+P353

VID HUDKONTAKT (dven haret): Ta omedelbart av alla

nedstédnkta kldder. Skélj huden med vatten [eller duschal].
P305+P351+P338

VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med

vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om

det gar |att. Fortsatt att skolja.

P310 Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/I3kare.
P391 Samla upp spill.
EUHO31  Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

Ytterligare nddvandig utrustning
Se bruksanvisningarna for de specifika enheterna som anvands.

Analysprocedur

Ytterligare information om korrekt anvandning av CELLCLEAN finns i
Sysmex analysinstruments anvandarhandbok.

Forvara CELLCLEAN mellan 15 till 30 °C.

Forvaring och hallbarhet fér o6ppnad produkt

Forvaring och hallbarhet efter 6ppnande

1. CELLCLEAN har o6ppnad en stabilitet pd 12 maénader fran
tillverkningsdatum vid férvaring vid 1-30 °C pa en mérk plats.

2. CELLCLEAN bor lagras morkt. Undvik direkt solljus, eftersom
rengoringskraften minskar genom soénderfall av klorféreningarna
under belysning.

3. CELLCLEAN &r stabil i 60 dagar efter att den har 6ppnats.
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Analysprocedurens begransningar

Anvéndningen av denna produkt valideras pa specifika enheter for att
optimera produktens prestanda och uppfylla
produktspecifikationerna. Kontrollera i enhetens bruksanvisning om
anvandningen av denna produkt &r godkand av Sysmex. Sysmex kan
inte ta ansvar for patientresultat som erhallits genom anvéndning av
Sysmex-produkter pa enheter som inte &r godkidnda. Det &r
anvandarens ansvar att validera @ndringar i dessa anvisningar eller
anvandningen av produkten pa andra enheter dn de som specificeras
av Sysmex.

Avfallshantering
CELLCLEAN maste avfallshanteras enligt lokala myndigheters
foreskrifter.

Tillverkare
u Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Auktoriserade representanter
Europa, Mellandstern och Afrika:
Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Férenade kungariket Storbritannien och Nordirland:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Produktinformation
CELLCLEAN (CL-50) 50 mLx1

Meddelande till anvdndaren

Om en allvarlig handelse har intréffat under anvandningen av denna
enhet eller som ett resultat av anvdndningen ska héndelsen
rapporteras  till  tillverkaren  och/eller ~den auktoriserade
representanten inom Europeiska gemenskapen och den nationella
behoriga myndigheten. Detta géller fér en patient, anvandare eller
tredje part inom Europeiska gemenskapen och i linder med identiskt
regelverk (férordning 2017/746/EU om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik). Rapporter till den auktoriserade representanten
inom Europeiska gemenskapen, Sysmex Europe GmbH, maste skickas
via e-post till: vigilance@sysmex-europe.com eller per post till Sysmex
Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Tyskland.

Datum fér utfirdande eller revision
/2021
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