OPERATOR’S MANUAL

CLEANAC-810
MK-810W

P NIHON KOHDEN

General

Intended Purpose
For in vitro diagnostic use only.
CLEANAC-810 is for in vitro diagnostic use as a hypochlorous acid-

based detergent for the purpose of removing blood stains in order to
clean the flow path of Nihon Kohden hematology analyzers.

Read the hematology analyzer operator’s manual together with this
manual before and during use.

NOTE: Read the SDS (Safety Data Sheet) carefully before use. The
SDS is available from your Nihon Kohden representative.

Devices Intended for Use in Combination with

MEK-9100, MEK-9200

Intended Users

For laboratory professional use only, in laboratories with suitable
equipment for hematological testing. Qualified personnel, e.g.
laboratory technicians trained in hematology analysis techniques,
will be able to use according to this operator’s manual.

Symbols

The following symbols are used with the detergent. The descriptions
of each symbol are given in the table below.

Symbol Description Symbol Description
g Use by | H This way up
Lot number A Caution
Catalogue number [:]'i] Operator’s manual,
. .. . operating instructions
| Unique device identifier P - g‘ -
In vitro diagnostic
| [#] |Model number medical device
N Manufacturer
Do not re-use
< | Keep away from [EcTrer] | European representative
AN sunlight The CE mark is a
o c E protected conformity
I /Y Temperature limits mark of the European
Union.

Safety Information

A DANGER A danger is used to alert the user to a hazardous
situation which will cause death or serious injury.

A CAUTION Acaution alerts the user to possible injury or
problems with the instrument associated with its
use or misuse such as instrument malfunction,
instrument failure, damage to the instrument, or
damage to other property.

[ 0604-913488A

Pay attention to all safety information in this operator’s
manual.

/\ DANGER
If the detergent contacts the eyes, wash

immediately with plenty of water for at least 15
minutes and see a physician. The detergent can
cause blindness.

/A CAUTION

* Wear protective equipment when handling the
detergent.

» Do not mix the detergent with acid. This
produces chlorine gas.

* Do not inhale fumes from the detergent. If
detergent fumes are inhaled, move to fresh air
and take a rest.

* Do not swallow the detergent.

If the detergent is swallowed or contacts the
mouth, rinse the mouth immediately. Do not
force vomiting. See a physician.

« If the detergent contacts the skin, wash with
plenty of water. See a physician if there are skin
abnormalities.

Hazards Identification

Signal Word
Danger

Hazard Statement

+ H290 May be corrosive to metals

* H315 Causes skin irritation

+ H318 Causes serious eye damage

+ H400 Very toxic to aquatic life

+ H4ll Toxic to aquatic life with long lasting effects
» EUHO31 Contact with acids liberates toxic gas

* EUH210 Safety data sheet available on request

Precautionary Statement Prevention

« P234 Keep only in original packaging.
+ P264 Wash thoroughly after handling.

« P273 Avoid release to the environment.

« P280 Wear protective gloves, eye protection, face protection.



Precautionary Statement Response
* P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty water.

* P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for
several minutes. Remove contact lenses, if
present and easy to do. Continue rinsing.

* P310 Immediately call a POISON CENTER/doctor.

« P321 Specific treatment.

¢ P332+P313 If skin irritation occurs: Get medical advice/

attention.

* P362+P364 Take off contaminated clothing and wash it

before reuse.
* P390 Absorb spillage to prevent material damage.
* P391 Collect spillage.

Precautionary Statement Storage

* P406 Store in a corrosion-resistant container with a
resistant inner liner.

Precautionary Statement Disposal

* P501 Dispose of contents/container in accordance
with local and national regulations.

Sodium hypochlorite: 6.3%
Sodium hydroxide: < 0.5%

Transport Environment Temperature
2 to 8°C (36 to 46°F)

The detergent can be transported at 1 to 30°C (34 to 86°F)
within 4 weeks. (Do not freeze and keep away from sunlight.)

Operating Environment Temperature

15 to 30°C (59 to 86°F)

Expiration Date

The expiration date is shown on the container label and package.

Package and Catalog Number

Catalog
Model Qty Number
MK-810W 15 mL x 3 containers T438R
Disposal

When disposing of the detergent, such as when the expiration date is
past, follow the instructions on the SDS of the detergent.

NOTE: Dispose of the detergent according to your local laws and
your facility’s guidelines for waste disposal (for incineration,
melt treatment, sterilization and disinfection). Otherwise, it
may affect the environment.

Using the Detergent

Operation Principles

CLEANAC-810 is a detergent for hematology analyzers mainly
composed of hypochlorous acid. The biggest factors that pollute the
flow path of a hematology analyzer are the proteins and lipids in the
blood, which fall into the “hard” category of dirt. Therefore, this

product is prepared for powerful removal of such strong blood stains.

It contains a hypochlorous acid that chemically dissolves blood
proteins and lipids. By flowing a constant amount of this detergent
through the flow path of hematology analyzer at regular intervals,
dirt adhering to the flow path can be cleaned.

For details, refer to the hematology analyzer operator’s manual.

Procedure

Insert the container with the detergent into Nihon Kohden
hematology analyzer. For usage instructions, refer to the hematology
analyzer operator’s manual.

NOTE -« Use the detergent without diluting or sterilizing it.
* Do not refill the detergent.
» When using the detergent, be careful that no dust,
bacteria or other contaminants enter the container.

» The detergent is single use only.

Technical Information
Composition

Active Ingredients
Sodium hypochlorite: 6.0 to 6.3%

Environmental Conditions

Storage Environment Temperature

2 to 8°C (36 to 46°F)
(Do not freeze and keep away from sunlight.)

Revision History

Edition Date Details Code Number

1st Edition 19 Oct 2015 Initial issue 0614-907531

IVDR

3rd Edition .
compliance

17 Mar 2022 0614-907990

Sodium
hypochlorite
concentration
corrected

4th Edition 18 May 2022 0604-913488

Symbols updated
and transport
environment
temperature
changed

I 5th Edition 27 Jan 2023 0604-913488A

NOTE < The code number of this manual was changed from 0614-
907531A to 0614-907990 when the manual was updated
from 2nd Edition to 3rd Edition and from 0614-907990
to 0604-913488 when the manual was updated from 3rd
Edition to 4th Edition.

» Changes made in the most recent edition are indicated by
a bar in the left margin of each page.

Note for users in the territory of the EEA and Switzerland:

Any serious incident that has occurred in relation to the device must be
reported to the European Representative designated by the manufacturer
and the Competent Authority of the Member State of the EEA and
Switzerland in which the user and/or patient is established.

Copyright Notice
The entire contents of this manual are copyrighted by Nihon Kohden.
All rights are reserved.

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
e

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

1st Edition: 15 Jan 2016
I 5th Edition: 27 Jan 2023



CLEANAC-810
MK-810W

PRIRUCNIK ZA RUKOVATELJA

Opcenito

Namjena
Samo za dijagnosticku upotrebu in vitro.

CLEANAC-810 sluzi za dijagnosticku primjenu in vitro, kao
deterdzent na bazi hipoklorne kiseline, u svrhu uklanjanja mrlja krvi
kako bi se o€istio put protoka hematoloskih analizatora proizvodaca
Nihon Kohden.

Prije i tijekom upotrebe, uz ovaj priru¢nik procitajte i prirucnik za
upotrebu hematoloskog analizatora.

NAPOMENA: Prije upotrebe pazljivo procitajte sigurnosno-tehnicki
list. Dostupnost sigurnosno-tehni¢kog lista omogucuje
vam predstavnik drustva Nihon Kohden.

Uredaji namijenjeni upotrebi u kombinaciji s proizvodima
MEK-9100, MEK-9200

Predvideni korisnici

Samo za profesionalnu upotrebu u laboratoriju; u laboratorijima

koji sadrze odgovarajucu opremu za hematoloska ispitivanja.
Kwvalificirano osoblje, npr. laboratorijski tehnicari obuceni za tehnike
hematoloske analize, mo¢i ¢e upotrebljavati proizvod u skladu s
ovim priru¢nikom za rukovatelja.

Simboli

Sljede¢im simbolima sluzi se u vezi s deterdzentom. Opisi svakog
simbola navode se u tablici u nastavku.

Simbol Opis Simbol Opis

g Upotrijebiti do | Strelice prema gore

LOT| | Broj serije Mjera opreza

Katalogki broj Priru¢nik za
TJedinstvena rukovatelja; upute za
| identifikacija rukovanje
proizvoda Medicinski proizvod

za dijagnostiku in vitro

ALIAEREIEEE:

| [(#] | Broj modela
| ® Samo za jednokratnu Proizvoda¢
uporabu Europski predstavnik

“¥< | Drzite podalje od

N . . Oznaka CE zaSti¢ena je
. sunceve svjetlosti

oznaka uskladenosti za
Europsku uniju.

N
m

| &

Temperaturne granice

Sigurnosne informacije

A OPASNOST Oznaka za opasnost upotrebljava se kao upozorenje korisniku na
opasnu situaciju kojom ¢e se prouzrokovati smrt ili ozbiljna ozljeda.

Oznakom za oprez korisnika se upozorava na
mogucée ozljede ili probleme u vezi s instrumentom,
a u vezi s njegovom upotrebom ili zloupotrebom, kao
Sto su neispravan rad instrumenta, kvar instrumenta,
oStecenje instrumenta ili oStecenje druge imovine.

/\ OPREZ

|| 0604-913488A

P NIHON KOHDEN

Obratite paznju na sve sigurnosne informacije u ovom
priru¢niku za rukovatelja.

/A OPASNOST

Ako deterdzent dode u dodir s o¢ima, odmah ih

isperite velikom koli¢inom vode u trajanju od
najmanje 15 minuta i posjetite lijecnika.
Deterdzentom se moze prouzrokovati sljepoca.

/\ OPREZ

Nosite zastitnu opremu kada rukujete
deterdZzentom.

DeterdZent nemojte mijesati s kiselinom. Time se
stvara klorni plin.

Nemojte udisati pare nastale iz deterdzenta. Ako
se pare iz deterdZenta udahnu, idite na svjezi
zrak i odmorite se.

Nemojte gutati deterdZent.

Ako se deterdzent proguta ili ako dode u dodir s
ustima, odmah isperite usta. Nemojte se
prisiljavati na povra¢anje. Posjetite lijeCnika.
Ako deterdzent dode u dodir s kozom, isperite je
velikom koli¢inom vode. Posijetite lijeCnika ako
se pojave abnormalnosti na koZzi.

Identifikacija opasnosti

)

Oznaka opasnosti

Opasnost

Izjava o opasnosti

+ H290 Moze nagrizati metale.

» H315 Nadrazuje kozu.

+ H318 Uzrokuje teske ozljede oka.

+ H400 Vrlo otrovno za vodeni okolis.

+ H4ll Otrovno za vodeni okoli§ s dugotrajnim u¢incima.
« EUHO031 U dodiru s kiselinama oslobada otrovni plin.

+ EUH

210 Sigurnosno-tehnicki list dostupan na zahtjev.

Oznaka obavijesti za sprje¢avanje

+ P234
+ P264
» P273
« P280

Cuvati samo u originalnom pakiranju.

Nakon uporabe temeljito oprati.

Izbjegavati ispustanje u okolis.

Nositi zastitne rukavice/zastitu za o€i/zastitu za lice.




Oznaka obavijesti za postupanje

* P302+P352 U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: Oprati
velikom koli¢inom vode.

+ P305+P351+P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Oprezno
ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti
kontaktne le¢e ako ih nosite i ako se one lako
uklanjaju. Nastaviti ispirati.

* P310 Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANIJA/lije¢nika.
* P321 Potrebna je posebna lije¢nicka obrada.

* P332+P313 U sluéaju nadrazaja koze: Zatraziti savjet/

pomoc¢ lije¢nika.
* P362+P364 Skinuti zagadenu odjecu i oprati je prije
ponovne uporabe.

* P390 Apsorbirati proliveno kako bi se sprijecila
materijalna $teta.

* P391 Sakupiti proliveno/rasuto.

Oznaka obavijesti za skladiStenje

» P406 Skladistiti u spremniku otpornom na
nagrizanje s otpornom unutarnjom oblogom.

Oznaka obavijesti za odlaganje

* P501 Sadrzaj/spremnik odlozite u skladu s lokalnim
i nacionalnim propisima.

Natrijev hipoklorit: 6,3 %
Natrijev hidroksid: < 0,5 %

Upotreba deterdzenta

Nacela djelovanja

CLEANAC-810 jest deterdzent za hematoloske analizatore koji

se uglavnom sastoji od hipoklorne kiseline. Najveéi ¢imbenici u

u krvi, koji se ubrajaju u kategoriju ,,tvrdokorne” prljavstine. Stoga je
ovaj proizvod osmisljen za snazno uklanjanje takvih tvrdokornih mrlja
krvi. Sadrzi hipoklornu kiselinu koja kemijski otapa proteine i lipide
koje sadrzi krv. Protjecanjem konstantne koli¢ine ovog deterdzenta
kroz put protoka hematoloskog analizatora u pravilnim vremenskim
razmacima moze se oistiti prljavstina koja prianja na put protoka.

Pojedinosti potrazite u priru¢niku za rukovatelja hematoloskim
analizatorom.

Postupak
Uvedite spremnik s deterdzentom u hematoloski analizator
proizvodaca Nihon Kohden. Upute za upotrebu potrazite u
priru¢niku za rukovatelja hematoloskim analizatorom.
NAPOMENA -« DeterdZent upotrebljavajte nerazrijeden i nesteriliziran.
» Nemojte ponovno puniti deterdzentom.
+ Kada upotrebljavate deterdzent, pazite da u spremnik
ne udu prasina, bakterije ni drugi kontaminanti.

+ DeterdZent je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu.

Temperatura okruZenja prilikom transporta
2-8°C (36 —46°F)

Sredstvo za ¢iS¢enje moze se transportirati pri temperaturi 1 — 30 °C
(34 — 86 °F) u roku od Cetiri (4) tjedna. (Ne zamrzavajte i drzite
podalje od sunceve svjetlosti.)

Temperatura radnog okruZenja
15-30°C (59 - 86 °F)

Datum isteka valjanosti

Datum isteka valjanosti navodi se na naljepnici na spremniku i na
pakiranju.

Broj pakiranja i kataloski broj

Model Koli¢ina KataloSki broj
MK-810W 15 ml x 3 spremnika T438R
Odlaganje

Prilikom odlaganja deterdZenta, na primjer nakon njegova isteka
valjanosti, slijedite upute na sigurnosno-tehni¢kom listu deterdzenta.

NAPOMENA: Deterdzent odlozZite u skladu s lokalnim zakonima i
smjernicama svoje ustanove, a u vezi s odlaganjem
otpada (za spaljivanje, obradu taljenjem, sterilizaciju i
dezinfekciju). U suprotnom se moze utjecati na okolis.

Povijest revizija

Izdanje Datum Pojedinosti Kodni broj
Lizdanje |20 1P | pryg izdanje 0614-907531
Uskladenost s Uredbom
. . 17. ozujka o in vitro dijagnostickim
3. izdanje 2022, medicinskim 0614-907990
proizvodima (IVDR)
. . 18. svibnja Korigirana koncentracija
4. izdanje 2022. natrijeva hipoklorita 0604-913488
Simboli azurirani
. . 27. sijecnja i promijenjena
3. izdanje 2023. temperatura okoline pri 0604-913488A
transportu

Tehnicke informacije
Sastav

Aktivni sastojci
Natrijev hipoklorit: od 6,0 do 6,3 %
Okolisni uvjeti

Temperatura skladi$nog okruZenja
2-8°C (36 —46°F)
(Nemojte zamrzavati i drzite podalje od sunceve svjetlosti.)

NAPOMENA - Kodni broj ovog priru¢nika promijenio se iz 0614-
907531A u 0614-907990 kada se priru¢nik azurirao s
2. izdanja na 3. izdanje i iz 0614-907990 u 0604-
913488 kada se priru¢nik azurirao s 3. izdanja na 4.
izdanje.
* Promjene nadinjene u najnovijem izdanju naznacuju
se trakom na lijevoj margini svake stranice.

Napomena za korisnike na podru¢ju EGP-a i Svicarske:

Bilo koji ozbiljan $tetni dogadaj u vezi s proizvodom mora se prijaviti
europskom predstavniku kojeg je imenovao proizvoda¢ i mjerodavnom
tijelu drzave &lanice EGP-a, ili Svicarske, u kojoj korisnik i/ili pacijent
imaju nastan.

Obavijest o autorskim pravima
Cijeli sadrzaj ovog priru¢nika zasticen je autorskim pravima drustva
Nihon Kohden. Sva prava jesu pridrzana.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
e

1. izdanje: 19. listopada 2015.
5. izdanje: 27. sije¢nja 2023.



PROVOZNi PRIRUCKA

CLEANAC-810
MK-810W

P NIHON KOHDEN

Obecné
Zamyslené pouziti
Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Piipravek CLEANAC-810 je urcen k diagnostickému pouziti in vitro jako
detergent na bazi kyseliny chlorné za i¢elem odstrafiovani krevnich skvin

a ¢isténi krevnich vedeni v hematologickych analyzatorech Nihon Kohden.

Pfed pouzitim a béhem pouzivani je nutné si spolu s timto dokumentem
prostudovat také provozni pfirucku hematologického analyzatoru.

POZNAMKA: Pred pouzitim si peélivé prostudujte bezpe&nostni
datovy list (SDS). SDS je dostupny od zastupce
spole¢nosti Nihon Kohden.

Prostifedky urcené k pouZziti v kombinaci s produkty

MEK-9100, MEK-9200

Zamysleni uzivatelé

Pouze pro laboratorni specialisty v laboratofich s vybavenim

vhodnym pro hematologické testovani. Kvalifikovany personal, napf.

laboratorni technici zaSkoleni v technikach hematologické analyzy,
bude schopen vyrobek pouzivat dle této provozni ptirucky.

Symboly

Spolu s timto detergentem se pouzivaji nasledujici symboly. Popis
jednotlivych symboli naleznete v tabulce nize.

Symbol Popis Symbol Popis
g Datum spotieby | H Touto stranou nahoru
Cislo sarze A Upozornéni
Katalogové ¢islo I:Ii] Provozni piirucka:
I Jedinecny identifikator provozni pokyny
prostiedku Zdravotnicky
| [#] |Cislo modelu prostiedek
k diagnostice in vitro
Urceno
| ® k jednorazovému N Vyrobce
pouziti
Zastupce pro Evro
P Chrarte pred tpoe pro =vropd
‘- sluneénim svétlem Oznaceni CE je
c E chranéné oznaceni
I Jf Teplotni limity shody Evropské unie.

Bezpecénostni informace

/N\ NEBEZPECi Nebezpeti upozoriuje uzivatele na nebezpetnou
situaci, ktera povede k umrti nebo zdvaznému poranéni.

/\ UPOZORNENI Upozoréni upozoriiuje uZivatele na riziko poranéni
nebo problému s pfistrojem spojené s jeho pouZitim
nebo nespravnym pouzitim. Jedna se napfiklad o
poruchu pfistroje, selhani pfistroje nebo poskozeni
pfistroje ¢i jiného vybaveni.

[ 0604-913488A

Vénujte pozornost vSem bezpec€nostnim informacim v této
provozni pfirucce.

/\ NEBEZPECI
V pfipadé kontaktu detergentu s oCima je nutné

zadit je ihned vymyvat velkym mnoZzstvim vody po
dobu minimalné 15 minut a vyhledat Iékafre.
Detergent mlize zpUsobit slepotu.

/\ UPOZORNENI

» Pfi manipulaci s detergentem pouzivejte
ochranné prostfedky.

* Nemichejte detergent s kyselinou. Vznika tim
plynny chlor.

* Nevdechujte vypary detergentu. PFi vdechnuti
vyparl detergentu se presurite na Cerstvy
vzduch a oddechnéte si.

» Detergent nepozivejte. V pFipadé poziti
detergentu nebo kontaktu s usty je nutné ihned
vyplachnout usta. Nevyvolavejte zvraceni.
Vyhledejte Iékare.

» V pfipadé kontaktu detergentu s kizi ji omyjte
velkym mnozstvim vody. V pfipadé kozZnich
abnormalit vyhledejte Iékare.

Identifikace nebezpeci

Signalni slovo

Nebezpeci

H véta

+ H290 Miize byt korozivni pro kovy.

« H315 Drazdi kazi.

+ H318 Zptsobuje vazné posSkozeni oci.

+ H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.

+ H4ll Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi u¢inky.
» EUHO31 Uvoliuje toxicky plyn pfi styku s kyselinami.

+ EUH210 Na vyzadani je k dispozici bezpecnostni list.

P véta — prevence

« P234 Uchovavejte pouze v ptivodnim baleni.

* P264 Po manipulaci diikladné omyjte.

« P273 Zabraiite uvolnéni do zivotniho prostiedi.

* P280 Pouzivejte ochranné rukavice, ochranné bryle,
obli¢ejovy stit.



P véta — reakce
e P302+P352

e P305+P351+P338

« P310

» P321
» P332+P313

* P362+P364

* P390

» P391

P véta — uskladnéni
« P406

P véta — likvidace
« P501

Chlornan sodny:

Hydroxid sodny:

PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym
mnozstvim vody.

PRI ZASAZENT OC{: N&kolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky,
jsou-li nasazeny a pokud je 1ze vyjmout
snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

Okamyité volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO/Iékate.

Odborné osetieni.

Pti podrazdéni kiize: Vyhledejte 1ékatskou
pomoc/osetieni.

Kontaminovany odév svléknéte a pred
opétovnym pouzitim vyperte.

Unikly produkt absorbujte, aby se zabranilo
materialnim Skodam.

Unikly produkt seberte.

Skladujte v obalu odolném proti korozi
s odolnou vnitfni vrstvou.

Odstraiite obsah/obal v souladu s mistnimi
a narodnimi ptredpisy.

6,3%
<0,5%

Teplota prosti‘edi pii prepravé

2 az 8 °C (36 az 46 °F)

Cistici prosttedek je moZné prepravovat pii teploté 1 az 30 °C (34
az 86 °F) po dobu 4 tydnl. (Nezmrazujte a chrante pted sluneénim
svétlem.)

Teplota prostiedi pii provozu

15 az 30 °C (59 az 86 °F)

Datum spotieby

Datum spotieby je uvedeno na $titku nadoby a na baleni.

Baleni a katalogové cCislo

Model Mnozstvi Kat?!ogove
Cislo
MK-810W 15 ml x 3 nadoby T438R
Likvidace

P1i likvidaci detergentu (napf. po uplynuti data spotieby) dodrzujte
pokyny uvedené v SDS detergentu.

POZNAMKA: Zlikvidujte detergent dle mistnich zakonu a protokolti
vaseho pracovisté pro likvidaci odpadu (spalovani,
tavba, sterilizace a dezinfekce). Pokud tak neucinite,
mUizete poskodit Zivotni prostfedi.

Historie revizi

Vydani

Datum

Podrobnosti

Cislo kédu

Pouziti detergentu

1. vydani

19. fijna 2015

Puvodni vydani

0614-907531

17. biezna 2022

Shoda IVDR

0614-907990

Provozni principy

Pripravek CLEANAC-810 je detergent pro hematologické analyzatory
sestavajici hlavné z kyseliny chlorné. Nejvyraznéjsim faktorem
zneCist'ujicim vedeni tekutin hematologického analyzéatoru jsou proteiny
a tuky v krvi, které spadaji do ,,tvrdé* kategorie necistot. Proto je

tento produkt vyroben tak, aby dokazal takové silné krevni necistoty
ucinné odstranit. Obsahuje kyselinu chlornou, ktera chemicky rozpousti
krevni proteiny a lipidy. Zajisténim pritoku konstantniho mnozstvi
tohoto detergentu skrz vedeni tekutin hematologického analyzatoru

v pravidelnych intervalech Ize vycistit necistoty ulpélé ve vedeni tekutin.

Podrobnosti naleznete v provozni pfiru¢ce hematologického analyzatoru.

Postup

Vlozte nadobu s detergentem do hematologického analyzatoru
Nihon Kohden. Pokyny k pouziti naleznete v provozni pfirucce
hematologického analyzatoru.

POZNAMKA + Detergent pouZivejte bez fedéni & sterilizace.

» Detergent nedoplfiujte.

+ P¥i pouziti detergentu davejte pozor, aby se do nadoby
nedostal zadny prach, bakterie ani jina kontaminace.

+ Detergent je ur€en vyhradné k jednorazovému pouziti.

3. vydani

Korekce
koncentrace
chlornanu
sodného

4. vydani 18. kvétna 2022 0604-913488

Byly
aktualizovany
symboly a teplota
prostiedi pro
pfepravu byla
zménéna

5. vydani 27. ledna 2023 0604-913488A

Technické informace
Slozeni

AKktivni slozky

Chlornan sodny: 6,0 az 6,3 %
Podminky prostredi

Teplota prosti‘edi pii uskladnéni
2 az 8 °C (36 az 46 °F)
(Nezmrazujte a chrate pted sluneénim svétlem.)

POZNAMKA « Kddové &islo této prirucky bylo zmé&néno z &isla 0614-
907531A na ¢islo 0614-907990 pfi aktualizaci pfirucky
z 2. vydani na 3. vydani a z Cisla 0614-907990 na
Cislo 0604-913488 pfi aktualizaci pfirucky z 3. vydani
na 4. vydani.

» Zmény provedené v poslednim vydani jsou oznaceny
liStou na levém okraji kazdé strany.

Poznamka pro uZivatele na izemi EHS a Svycarska:

Vsechny zavazné incidenty vzniklé v souvislosti s timto prostiedkem je
nutné nahlasit evropskému zastupci uréenému vyrobcem a piislusnému
tiadu ¢lenského statu EHS a Svycarska, kde uZivatel a/nebo pacient sidli.

Autorska prava
Cely obsah této ptirucky je chranén autorskymi pravy spole¢nosti Nihon
Kohden. Vsechna prava vyhrazena.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,

0Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
e

1. vydani: 19. fijna 2015
5.vydani: 27.ledna 2023



KASUTUSJUHEND 24 NIHON KOHDEN

CLEANAC-810
MK-810W

. Pdorake tahelepanu kogu selles kasutusjuhendis sisalduvale
Uldine ohutusteabele.

Sihtotstarve

A\ OHT
Kui pesuaine satub silma, peske kohe rohke veega

Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

CLEANAC-810 on ette nahtud in vitro diagnostiliseks kasutamiseks
hiipokloorishappe pohise pesuainena vereplekkide eemaldamiseks Nihon
Kohdeni hematoloogiaanaliisaatorite vere litkkumistee puhastamisel.

vahemalt 15 minuti jooksul ja pdérduge arsti poole.
Pesuaine voib pohjustada pimedaks jaamist.

Enne kasutamist ja kasutamise ajal lugege hematoloogiaanaliisaatori
kasutusjuhendit ning kdesolevat juhendit.

MARKUS. Enne kasutamist lugege ohutuskaarti. Ohutuskaart on A ETTEVAATUST
saadaval teie Nihon Kohdeni esindajalt. * Pesuaine kaitlemisel kandke

isikukaitsevahendeid.

Seadmed on ette nihtud kasutamiseks koos jirgmiste mudelitega: " . .
+ Arge segage pesuainet happega. See tekitab

MEK-9100, MEK-9200

kloorgaasi.
Ettendhtud kasutajad « Arge hingake pesuaine aure sisse. Pesuaine
Kasutamiseks ainult laborispetsialistidele hematoloogiaanaliiliside aurude sissehingamisel minge varske dhu katte
tegemiseks sobiva varustusega laborites. Kvalifitseeritud personal, nt Ja puhake.
hematoloogiaanaliiiiside meetodite viljadppe libinud laboritehnikud, * Arge neelake pesuainet alla.
saavad seda seadet kasutada, jargides seda kasutusjuhendit. Pesuaine allaneelamisel voi suuga
kokkupuutumisel loputage viivitamatult suud. Arge
Siimbolid kutsuge esile oksendamist. P66rduge arsti poole.

» Pesuaine kokkupuutel nahaga peske nahka
rohke veega. Nahaprobleemide iimnemisel
pdorduge arsti poole.

Pesuainega kasutatakse jargmisi stimboleid. Iga siimboli kirjeldus on
toodud allolevas tabelis.

Sumbol Kirjeldus Sumbol Kirjeldus
S | Kolblikkusacg || 11 |scekilgiteval Ohutahis
Partii number A Ettevaatust! 3 E
Katalooginumber [:]'i] Kasutusjuhend,
Kordumatu kasutusjuhised
I identifitseerimistunnus In vitro diagnostiline
I Mudelinumber meditsiiniseade Mirguséna
- ; Oht
| ® Arge kasutage N Tootja
korduvalt Esindaja Euroopas Ohulaused
| Hoidke eemal P U
A piiikesevalgusest CE-mirgis on Euroopa * H290 Voib s6ovitada metalle.
. C€ | Liidukaitsua . H315  Pohjustab nahadirritust.
I /H/ Temperatuuripiirang vastavustihis. o A . .
+ H318 Pohjustab raskeid silmakahjustusi.
+ H400 Viga miirgine veeorganismidele.
Ohutusteave + H4ll Miirgine veeorganismidele, pikaajaline toime.
+ EUHO31 Kokkupuutel hapetega eraldub miirgine gaas.
/\ OHT Marksona ,Oht “ annab kasutajale mérku ohtlikust olukorrast, * EUH210 Ohutuskaart ndudmisel kittesaadav.

mille eiramine vdib pdhjustada surma voi raske vigastuse.

.. ) Hoiatuslaused — ennetamine
/\ ETTEVAATUST Mérkséna ,Ettevaatust! “ annab kasutajale e o )
marku seadme kasutamisest voi + P234 Hoida tiksnes originaalpakendis.

vaarkasutamisest, nagu seadme talitlushaire, « P264 Pirast kiitlemist pesta hoolega.
rike, kahjustus v6i muu vara kahjustus, tingitud . .
J ; 9 * P273 Viltida sattumist keskkonda.

vigastusohust v6i vbimalikest probleemidest.
» P280 Kanda kaitsekindaid/kaitseprille/kaitsemaski.

[ 0604-913488A




Hoiatuslaused — reageerimine
* P302 +P352 NAHALE SATTUMISE KORRAL: pesta
rohke veega.

* P305+P351 + P338 SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada mitme
minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada
kontaktladtsed, kui neid kasutatakse ja kui neid
on kerge eemaldada. Loputada veel kord.

« P310 Votta viivitamata (ihendust

MURGISTUSTEABEKESKUSE/arstiga.
« P321 Nouab eriravi.
* P332 +P313
e P362 +P364

Nahaérrituse korral: pddrduda arsti poole.

Votta seljast saastunud rdivad ja pesta enne

korduskasutust.

* P390 Mahavoolanud toode absorbeerida, et see ei
kahjustaks teisi materjale.

* P391 Mahavoolanud toode kokku koguda.

Hoiatuslaused — sailitamine
* P406 Hoida s66bekindlas so6bekindla

sisevooderdisega mahutis.

Hoiatuslaused — korvaldamine

* P501 Sisu/mahuti kdrvaldada vastavalt kohalikele
ja riiklikele médrustele.

Naatriumhiipoklorit:  6,3%
Naatriumhiidroksiid: < 0,5%

Pesuaine kasutamine

Kasutuspohimotted

CLEANAC-810 on hematoloogiaanaliisaatoritele moeldud pesuaine,
mis koosneb peamiselt hiipokloorishappest. Suurimad tegurid, mis
saastavad hematoloogiaanaliisaatori vooluteed, on veres sisalduvad
valgud ja lipiidid, mida loetakse ,,raskeks* mustuseks. Seetdttu

on see toode loodud tdhusalt eemaldama sellist tiilipi tugevaid
vereplekke. Toode sisaldab hiipokloorishapet, mis lahustab veres
sisalduvad valgud ja lipiidid keemiliselt. Korrapérase intervalliga
iihtlase kogusena 1dbi hematoloogiaanaliisaatori voolutee voolav
pesuaine voimaldab eemaldada vooluteele kinnitunud mustuse.

Uksikasju vaadake hematoloogiaanaliisaatori kasutusjuhendist.

Protseduur

Sisestage pesuainega mahuti Nihon Kohdeni
hematoloogiaanaliisaatorisse. Kasutusjuhiseid vaadake
hematoloogiaanaliisaatori kasutusjuhendist.

MARKUS + Kasutage pesuainet lahjendamata voi steriliseerimata kuijul.
« Arge taitke pesuainemahutit uuesti.
» Pesuaine kasutamisel jalgige hoolikalt, et tolm, bakterid
ega muud saasteained ei satuks mahutisse.

« Pesuaine on ette nahtud ainult ihekordseks
kasutamiseks.

I 5. véljaanne | 27. jaanuar 2023

Transpordikeskkonna temperatuur

2 kuni 8 °C (36 kuni 46 °F)

Detergenti voib 4 néddala jooksul transportida temperatuuril 1 kuni 30
°C (34 kuni 86 °F). (Arge kiilmutage ja viltige pdikesevalgust.)
Tookeskkonna temperatuur

15 kuni 30 °C (59 kuni 86 °F)

Kolblikkusaeg
Kolblikkusaeg on ndidatud toote etiketil ja pakendil.

Pakend ja katalooginumber

Mudel Kogus Katalooginumber
MK-810W 15 ml x 3 mahutit T438R
Korvaldamine

Pesuaine kdrvaldamisel, niiteks kui kolblikkusaeg on méddunud,
jargige pesuaine ohutuskaardil toodud juhiseid.

MARKUS. Pesuaine kdrvaldamisel jargige kohalikke seadusi ja oma
asutuse jaatmekaitluse suuniseid (pdletamise, sulatamise,
steriliseerimise ja desinfitseerimise kohta). Vastasel juhul
voib see keskkonda mdjutada.

Redaktsiooniajalugu

Valjaanne Kuupéev Uksikasjad Kood

1. véljaanne | 19. oktoober 2015 | Esmane viljaanne | 0614-907531
3. véljaanne | 17. mérts 2022 IVDR-ile vastavus | 0614-907990
Korrigeeritud
naatriumhiipokloriti | 0604-913488
kontsentratsiooni

4. véljaanne | 18. mai 2022

Uuendati siimboleid
ja muudeti
transportimise
keskkonna
temperatuuri

0604-913488A

MARKUS -+ Selle juhendi kood 0614-907531A muutus koodiks
0614-907990, kui juhend varskendati 2. valjaandelt
3. véljaandele, ja kood 0614-907990 muutus koodiks
0604-913488, kui juhend varskendati 3. valjaandelt 4.
véljaandele.

» Uusimas véljaandes tehtud muudatused on néidatud iga
lehekllge vasakul veerisel oleva triibuga.

Mirkus kasutajatele EMP ja Sveitsi piirkonnas.

Koigist seadmega seoses esinenud tdsistest juhtumitest tuleb teatada tootja
madratud esindajale Euroopas ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohaks
oleva EMP liikmesriigi v3i Sveitsi pidevale asutusele.

Tehniline teave
Koostis

Toimeained
Naatriumhiipoklorit: 6,0-6,3%

Keskkonnatingimused

Siilituskeskkonna temperatuur

2 kuni 8 °C (36 kuni 46 °F)
(Arge kiilmutage ja hoidke eemal pdikesevalgusest.)

Autoridiguse teatis
Kogu selle juhendi sisu kuulub ettevotte Nihon Kohden autoridiguse alla.
K&ik digused on kaitstud.

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
e

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

1. véljaanne: 19. oktoober 2015
I 5. véljaanne: 27. jaanuar 2023



MANUEL DE L'OPERATEUR 24 NIHON KOHDEN

CLEANAC-810
MK-810W

Prétez attention a toutes les informations de sécurité figurant

Généralités dans le manuel de l'opérateur.

Usage prévu

Utilisation pour le diagnostic in vitro uniquement A D'ANGER

CLEANAC-810 est destiné a une utilisation pour le diagnostic in E,n cas de .Cont’ac't du détergent avec les yeu‘x .
vitro en tant que détergent a base d'acide hypochloreux, dans le but rincez-les 'mme_d'ateme.nt et abondamment a 'eau
d'éliminer les salissures de sang pour nettoyer les voies d'écoulement pendant au moins 15 minutes et contactez un

des analyseurs d’hématologie Nihon Kohden. médecin. Le détergent peut provoquer la cécité.

Lisez le manuel de 'utilisateur de I'analyseur d’hématologie avant et
pendant I'utilisation.

REMARQUE : Lisez attentivement la fiche SDS (Safety Data Sheet- fiche yiN ATTENTION
de données de sécurité) avant utilisation. La fiche SDS est L. .
disponible auprés de votre représentant Nihon Kohden. * Portez un equipement de protection pour

manipuler le détergent.
* Ne mélangez pas le détergent avec de I'acide.
Ceci produirait du chlore gazeux.
* N'inhalez pas les vapeurs du détergent. En cas
Utilisateurs prévus d'inhalation de vapeurs de détergent, sortez a
I'air frais et reposez-vous.

Produit congu pour une utilisation avec les analyseurs
d’hématologie:
MEK-9100, MEK-9200

Pour usage professionnel en laboratoire uniquement, dans des

laboratoires dotés des équipements appropriés pour les tests * N'ingérez pas le détergent. Sidu détergent est ingéré
sanguins. Le personnel qualifié, par ex. les techniciens de laboratoire ou entre en contact avec la bouche, rincez-vous la
formés aux techniques d'analyse hématologique, pourra utiliser bouche immédiatement. Ne provoquez pas de

l'appareil en conformité avec ce manuel d'utilisateur. . .
vomissements. Contactez un médecin.

» En cas de contact du détergent avec la peau,

Symboles rincez abondamment & I'eau. Contactez un
Les symboles suivants sont utilisés avec le détergent. Les descriptions médecin en cas d'anomalie cutanée.
de chaque symbole sont données dans le tableau ci-apres.
Symbole Description Symbole Description Identification des risques
D,at? 1 imite | Ce coté vers le haut
d'utilisation

Numéro de lot

Attention %

Manuel de l'opérateur ;
instructions d'utilisation

Appareil médical de

Numéro de catalogue

Identification unique
des dispositifs

Terme d'avertissement

&9|[=| [8l | &l | ]| xa

e BB P=

I Numéro du modele diagnostic in vitro Danger
| Ne pas réutiliser Fabricant Mention de danger
Représentant européen + H290 Peut étre corrosif pour les métaux.
| Garder a I'écart des P P . ,
A\ rayons du soleil La marque CE est une « H315 Provoque une irritation cutanée.
Limites de c E marque de CoanYmité » H318 Provoque de graves 1ésions des yeux.
I /ﬂ/ , protégée de 1'Union . . . .
température curopéenne « H400 Trés toxique pour les organismes aquatiques.
« H41l Tres toxique pour les organismes aquatiques, entraine
des effets néfastes a long terme.
Informations de sécurité « EUHO31 Au contact d'un acide, dégage un gaz toxique.
» EUH210 Fiche de données de sécurité (SDS) disponible sur
/\ DANGER Lindication Danger est utiisée pour avertrIufiisateur d'une situafion demande.

dangereuse susceptible de provoquer des blessures graves voire mortelles. . ; .
Mise en garde - Prévention

A ATTENTION Liindication Attention avertit Iutilisateur sur le risque de blessures . P234

. . o o Conserver uniquement dans 1'emballage d'origine.
ou de problémes avec linstrument associés a son utilisation ou sa

mauvaise utilisation, comme par exemple un dysfonctionnement * P264 S’e laver soigneusement apres manipulation.
de linstrument, une défaillance de l'instrument, un « P273 Eviter le rejet dans I'environnement.
endommagement de I'instrument ou des dommages matériels. « P280 Porter des gants de protection, un équipement de

protection des yeux et du visage.

|| 0604-913488A




Mise en garde - Réponse

¢ P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU :
Laver abondamment a 1'eau.

* P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX :
Rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de
contact si la victime en porte et si elles peuvent
étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

* P310 Appeler immédiatement un CENTRE

ANTIPOISON/un médecin.
* P321 Traitement spécifique.

e P3324+P313 En cas d'irritation cutanée : consulter un

médecin.

Enlever les vétements contaminés et les laver
avant réutilisation.

* P362+P364

* P390 Absorber toute substance répandue pour éviter
qu'elle n'attaque les matériaux environnants.
* P391 Recueillir le produit répandu.

Mise en garde - Stockage

* P406 Stocker dans un récipient résistant a la

corrosion avec doublure intérieure.

Mise en garde - Mise au rebut

* P501 Mettre au rebut le contenu/conteneur conformément
aux réglementations locales et nationales.

Hypochlorite de sodium : 6,3%

Hydroxyde de sodium : <0,5%

Utilisation du détergent

Principes de fonctionnement

CLEANAC-810 est un détergent pour analyseurs d'hématologie
principalement composé d'acide hypochloreux. Les facteurs les plus
importants de pollution des voies d'écoulement d'un analyseur d'hématologie
sont les protéines et les lipides du sang, qui appartiennent a la catégorie

des salissures « difficiles ». Ce produit est par conséquent préparé pour

une puissante suppression de ces salissures de sang tenaces. Il contient un
acide hypochloreux qui dissout chimiquement les lipides et les protéines

du sang. En faisant circuler une quantité constante de ce détergent dans les
voies d'écoulement de I'analyseur d'hématologie & intervalles réguliers, il est
possible de nettoyer ces saletés adhérant aux voies d'écoulement.

Pour plus de détails, se reporter au manuel utilisateur de I'analyseur
d'hématologie.

Procédure
Insérez le conteneur avec le détergent dans l'analyseur d'hématologie
de Nihon Kohden. Pour les instructions d'utilisation, reportez-vous
au manuel de l'utilisateur de l'analyseur d'hématologie.
REMARQUE - Utilisez le détergent sans le diluer ni le stériliser.

* Ne remplissez pas a nouveau le conteneur de détergent.

* Lors de I'utilisation du détergent, prenez garde de ne
pas laisser de poussiére, des bactéries ou d'autres
contaminants pénétrer dans le conteneur.

» Le détergent est a usage unique seulement.

Informations techniques
Composition

Ingrédients actifs
Hypochlorite de sodium : Entre 6,0 et 6,3 %

Conditions environnementales

Température de l'environnement de stockage

Entre 2 et 8 °C (36 et 46 °F)
(Ne pas congeler, et ¢loigner de la lumiére du soleil.)

I Se édition |27 janv. 2023 | de la température de

Température de I'environnement de transport

Entre 2 et 8 °C (36 et 46 °F)

Le détergent peut étre transporté a une température comprise entre
1 et 30 °C (34 et 86 °F) dans les 4 semaines. (Ne pas congeler, et
¢loigner de la lumicre du soleil.)

Température de I'environnement d'utilisation
Entre 15 et 30 °C (59 et 86 °F)

Date d'expiration

La date d'expiration est indiquée sur 1'étiquette du récipient et sur
I'emballage.

Emballage et référence catalogue

Modéle Qté Reielice
catalogue
MK-810W 15 ml x 3 conteneurs T438R

Mise au rebut

Lors de la mise au rebut du détergent, comme par exemple lorsque la
date d'expiration est dépassée, suivez les instructions figurant sur la
fiche SDS du détergent.

REMARQUE : Mettez le détergent au rebut conformément a la
|égislation locale et les consignes de votre site pour
la mise au rebut des déchets (pour l'incinération, le
traitement par fusion, la stérilisation et la désinfection).
A défaut, I'environnement risque d'en étre affecté.

Historique des révisions

Numéro de
code

0614-907531
0614-907990

Edition Date Détails

1re édition | 19 oct. 2015 | Publication initiale
3e édition | 17 mars 2022 | Conformité IVDR

Concentration en
4e édition | 18 mai 2022 | hypochlorite de sodium | 0604-913488
corrigée

Mise a jour des
symboles et modification
0604-913488A
I'environnement de
transport

REMARQUE -+ Le numéro de code du présent manuel a été modifié
de 0614-907531A a 0614-907990 quand le manuel a
été mis a jour de sa 2e édition a sa 3e édition et de
0614-907990 a 0604-913488 quand le manuel a été
mis a jour de sa 3e édition a sa 4e édition.

» Les modifications réalisées dans I'édition la plus
récente sont indiquées par une barre dans la marge
gauche de chaque page.

Remarque a l'attention des utilisateurs sur le territoire de l'espace économique
européen (EEA) et en Suisse :

Tout incident sérieux qui se produit en relation avec l'appareil doit étre signalé au
représentant européen désigné par le fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat
membre de I'EEA et de la Suisse dans lequel 'utilisateur et/ou le patient est établi.

Avis de droits d'auteur
Le contenu entier de ce manuel est soumis a des droits d'auteur par Nihon
Kohden. Tous les droits sont réservés.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
e

1re édition :19 oct. 2015
ISe édition : 27 janv. 2023



Gebrauchsanweisung

CLEANAC-810
MK-810W

Allgemein

Verwendungszweck

Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

CLEANAC-810 ist ein Reinigungsmittel auf der Basis von
Hypochlorsdure fiir die In-vitro-Diagnostik, das zum Entfernen von

Blutriickstdnden bei der Reinigung des Flusswegs von Hématologie-
Analysegerdten von Nihon Kohden bestimmt ist.

Lesen Sie vor und wihrend der Verwendung neben der vorliegenden
Gebrauchsanweisung auch die Bedienungsanleitung fiir das
Hématologie-Analysegerit.

HINWEIS: Lesen Sie vor der Verwendung sorgfaltig das
Sicherheitsdatenblatt (SDB). Das SDB ist von lhrem Nihon
Kohden-Vertreter erhaltlich.

Zur kombinierten Verwendung vorgesehene Geriite

MEK-9100, MEK-9200

Vorgesehene Anwender

Nur zur Verwendung durch Fachpersonal in einem Labor mit
geeigneter Ausriistung fiir himatologische Tests. Das Produkt

kann von qualifiziertem Personal, z. B. Laboranten, die in
hédmatologischen Analysetechniken geschult sind, nach den Angaben
in der vorliegenden Gebrauchsanweisung verwendet werden.

P NIHON KOHDEN

Es sind alle Sicherheitsinformationen in der vorliegenden
Gebrauchsanweisung zu beachten.

Wenn das Reinigungsmittel in die Augen gelangt,

sofort mindestens 15 Minuten lang mit viel Wasser
spulen und einen Arzt aufsuchen. Das
Reinigungsmittel kann zur Erblindung fihren.

/A GEFAHR

/\ VORSICHT

* Beim Umgang mit dem Reinigungsmittel
Schutzausristung tragen.

» Das Reinigungsmittel nicht mit Saure mischen.
Dadurch entsteht Chlorgas.

Symbole

In Zusammenhang mit dem Reinigungsmittel werden die folgenden
Symbole verwendet. Die Beschreibungen der einzelnen Symbole

finden Sie in der folgenden Tabelle.

» Dampfe des Reinigungsmittels nicht einatmen. Wenn

Dampfe des Reinigungsmittels eingeatmet worden sind,
an die frische Luft gehen und eine Pause einlegen.

Das Reinigungsmittel nicht schlucken. Wenn das
Reinigungsmittel verschluckt wird oder in den Mund
gelangt, den Mund sofort ausspdlen. Kein Erbrechen
herbeiflihren. Einen Arzt aufsuchen.

Wenn das Reinigungsmittel mit der Haut in
Kontakt kommt, mit viel Wasser waschen. Bei
Hautreaktionen einen Arzt aufsuchen.

Gefahrenhinweise

)

Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
g Haltbarkeit H Hier oben
LoT| | Chargennummer A Vorsicht
Katalognummer I:]il Gebrauchsanweisung;
Eindeutige Bedienungsanleitung
Produktkennung (Unique In-vitro-Diagnostikum
Device Identifier)
[#] |Modellnummer N Hersteller
® N?cht Bevollméchtigter in
wiederverwenden Europa
;/‘+’/\ Vor Sonnenlicht Das CE-Zeichen
0 schiitzen c € ist ein geschiitztes
Konformitétszeichen der
/ﬂf Temperaturgrenzen Européischen Union.

Sicherheitsinformationen

/\ GEFAHR

/\ VORSICHT

Ein Gefahrenhinweis macht den Benutzer auf eine geféhrliche Situation
aufmerksam, die zum Tod oder zu schwerwiegenden Verletzungen filhrt.

Ein Hinweis zur Vorsicht macht den Benutzer auf magliche
Verletzungen oder Probleme mit dem Gerat in Verbindung
mit der Verwendung oder der unsachgemaRen Verwendung,
wie zum Beispiel Fehlfunktion, Geréteausfall, Beschadigung
des Gerats oder andere Sachschaden, aufmerksam.

|| 0604-913488A

Signalwort

Gefahr

Gefahrenhinweis

+ H290 Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein.

» H315 Verursacht Hautreizungen.

+ H318 Verursacht schwere Augenschiaden.

+ H400 Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

+ H4ll Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

« EUHO31 Entwickelt bei Berithrung mit Saure giftige Gase.
+ EUH210 Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhéltlich.

Sicherheitshinweise Privention

+ P234
+ P264
» P273
« P280

Nur in Originalverpackung aufbewahren.

Nach Gebrauch griindlich waschen.

Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
Schutzhandschuhe/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.



Sicherheitshinweise Reaktion

e P302+P352 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit
viel Wasser waschen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige
Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.

* P305+P351+P338

* P310 Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/
Arzt anrufen.
* P321 Besondere Behandlung.

* P332+P313 Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/

arztliche Hilfe hinzuziehen.

* P362+P364 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor

erneutem Tragen waschen.

* P390 Verschiittete Mengen aufnehmen, um
Materialschidden zu vermeiden.
* P391 Verschiittete Mengen aufnehmen.

Sicherheitshinweise Aufbewahrung

* P406 In korrosionsbestindigem Behalter mit

korrosionsbesténdiger Innenauskleidung aufbewahren.

Sicherheitshinweise Entsorgung

* P501 Inhalt/Behélter geméB den lokalen und
nationalen Vorschriften der Entsorgung zufiihren.

Natriumhypochlorit:  6,3%

Natriumhydroxid: <0,5%

Verwendung des Reinigungsmittels

Anwendungsprinzip

CLEANAC-810 ist ein Reinigungsmittel fiir Himatologie-Analysegerite, das
hauptsachlich aus Hypochlorsdure besteht. Verschmutzungen der Flusswege
von Hématologie-Analysegeréten werden hauptsdchlich durch Proteine und
Lipide im Blut verursacht, die in die Kategorie der ,,harten” Verschmutzungen
fallen. Dieses Produkt kann solche fest haftenden Blutriickstinde wirksam
entfernen. Es enthélt Hypochlorsdure, die Blutproteine und -lipide chemisch
auflost. Zur Beseitigung von Verunreinigungen im Flussweg wird eine
konstante Menge dieses Reinigungsmittels in regelméBigen Absténden durch
den Flussweg des Hamatologie-Analysegerits geleitet.

Einzelheiten sind der Bedienungsanleitung fiir das Hdmatologie-
Analysegerit zu entnehmen.

Vorgehensweise

Den Behélter mit dem Reinigungsmittel in das Himatologie-Analysegerit
von Nihon Kohden einsetzen. Fiir ausfiihrliche Beschreibungen ist die
Bedienungsanleitung fiir das Himatologie-Analysegerét zu beachten.

HINWEIS -« Das Reinigungsmittel vor der Verwendung nicht
verdunnen und nicht sterilisieren.
» Das Reinigungsmittel nicht nachfiillen.

» Bei der Verwendung des Reinigungsmittels ist darauf
zu achten, dass kein Staub und keine Bakterien oder
andere Verunreinigungen in den Behalter gelangen.

» Das Reinigungsmittel ist nur fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Technische Informationen
Zusammensetzung

Wirkstoffe
Natriumhypochlorit: 6,0 bis 6,3 %

Umgebungsbedingungen
Umgebungstemperatur bei der Lagerung

2 bis 8 °C (36 bis 46 °F)
(Nicht einfrieren und vor Sonnenlicht schiitzen.)

IVersion 5: 27.Jan. 2023

Umgebungstemperatur beim Transport
2 bis 8 °C (36 bis 46 °F)

Das Reinigungsmittel kann bei 1 bis 30 °C (34 bis 86 °F) innerhalb
von 4 Wochen transportiert werden. (Nicht einfrieren und vor
Sonnenlicht schiitzen.)

Umgebungstemperatur wihrend der Verwendung
15 bis 30 °C (59 bis 86 °F)

Haltbarkeit

Das Haltbarkeitsdatum ist auf dem Behélteretikett und der
Verpackung angegeben.

Verpackung und Katalognummer

Modell Anzahl Katalognummer
MK-810W 3 Behdlter x 15 ml T438R
Entsorgung

Bei der Entsorgung des Reinigungsmittels, z. B. wenn das
Haltbarkeitsdatum tiberschritten ist, sind die Anweisungen im
Sicherheitsdatenblatt des Reinigungsmittels zu beachten.

HINWEIS: Das Reinigungsmittel ist gemafR den vor Ort geltenden
Gesetzen und den Richtlinien der jeweiligen
Einrichtung zur Abfallbeseitigung (fir Verbrennung,
Schmelzbehandlung, Sterilisation und Desinfektion) zu
entsorgen. Andernfalls kdnnte es die Umwelt schadigen.

Versionsverlauf
Version Datum Details Codenummer
Version 1 | 19. Okt. 2015 | Erste Version 0614-907531
Version 3 | 17. Mirz 2022 | IVDR-Konformitét 0614-907990
Berichtigung der

Version4 | 18. Mai 2022 0604-913488

Natriumhypochloritkonzentration
Symbole aktualisiert und
Umgebungstemperatur beim
Transport geéindert

Version 5 | 27. Jan. 2023 0604-913488A

HINWEIS « Die Codenummer dieser Gebrauchsanweisung wurde
von 0614-907531A zu 0614-907990 geandert, als
die Gebrauchsanweisung von Version 2 zu Version 3
aktualisiert wurde, und von 0614-907990 auf 0604-
913488, als die Gebrauchsanweisung von Version 3 zu
Version 4 aktualisiert wurde.

+ Anderungen gegenliber der letzten Version sind
durch einen Balken am linken Rand jeder Seite
gekennzeichnet.

Hinweis fiir Anwender im Gebiet des EWR und der Schweiz:

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, muss dem vom Hersteller benannten Bevollméchtigten in
Europa und der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats des EWR und der
Schweiz, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist, gemeldet werden.

Hinweis zum Urheberrecht
Der gesamte Inhalt dieses Handbuchs ist durch Nihon Kohden urheber-
rechtlich geschiitzt. Alle Rechte vorbehalten.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328

) C€
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ErXEIPIAIO XEIPIZTH

CLEANAC-810
MK-810W

P NIHON KOHDEN

EAAnvikd

Fevika

MpoBAeropuevog oKOTTOG
Movo yia drayvaotiki ypion in vitro.

To CLEANAC-810 mpoopiletot yia S10yveoTikn xpnon in vitro og
QmopPPLTAVTIKO pE Bdon To vVIoYA@pLmdeg o0& Yo TNV apaipeon
VTOAOWUATOV O{ILOTOG TPOKEEVOL VA KobaploTel 1) Stadpoun pong
TOV apotoroykev avorvtdv e Nihon Kohden.

Awfdcte 10 £yYEPISI0 YEPLGTN TOV OUATOAOYIKOD avaAvTh poli pe
T0 POV EYYEPIO0 TPV KOl KATA TN SLapKELD TNG XPNONG.

XHMEIQZH: AiaBdoTe TTpooekTIKd To DUANO Aedopévwv AoPaieiog
(SDS) mrpiv amré 1n Xprion. To SDS diaTiBeTal até Tov
avTirpoéowTto NG Nihon Kohden.

TV6KEVEG TOV TPOOPILovTaL Y1U YP1GT] 6E CVVOVUCNO e TO TPOIGV
MEK-9100, MEK-9200

Mpoopifdpevol XxpRoTeg

Mobvo Y10 epyacTNPLOKT EXAYYELLATIKY XPNON, OE EPYOCTHPLOL

pe KordAnio e€omMopd yio arpatoroyikég eEetdoeic. To
e&e1dikevévo TposwmKd, dnA. ot TexvoAdYOL EpyacTnpinyv Tov etval
KOTOPTIGUEVOL OTLG TEXVIKEG OLILOTOAOYIKNG avdAivomg, Ba pmopel va
YPNOLOTOLEL TO TTPOIOV GOUPOVO LE TO TAPOV EYXEPISIO YEPLOTN.

2U0uBoAa

To akdAovOa cOpPora xpnoLoTotovVTAL LE TO OmopPLTaVTLKO. Ot
TEPLYPOQEG KGO GLUBOAOV TOPEXOVTAL GTOV TUPUKAT® TIVOIKOL.

Y0uBoro Mepiypaen Y0uBoro MNeprypagn
. Avt M Thevpd Tpo
| os L e VA
ApBpog moptidoag ﬁ Tposoyh
ApBuég karardyon DEI Eyyepidio yeprot,
AmnordeloTikd odnyieg Aettovpyiog
OVayveopIoTIKo latpoteyvoloyod
I TSX\.’.QXOWKOU IVD| | mpoidv Yo SloyVeCTIKN
TPOLOVTOG ¥p1on in vitro
I AptOpds povréhov M Koatoaokevaotng
| ® | :
ETOVOLPTGLLOTOLEITE &) | Avempdownog oy
- Koot T Evpomn
P POTHOTE LOKPLYL AT e
2\ 70 NMAKS PG To onpa CE eivan
- c € TPOCTUTEVILEVT) CTLLOVOT
I /ﬂ/ Opia Beppokpociog GUUHOPPOOTC TNG
Evponaikng Evoong.

MAnpo@opisg yia TNV ac@aAsia

A KINAYNOZ  Hemoruavon kivdlvou xpnolpoTroiefmal yia va eidomoifael Tov yprAaTn yia pia
emikivduvn kardoTaon mou Ba mpokahéae! Bdvaro A coBapd TpauKaTIoNG.

A NMPOZOXH H emonruavon mpoooxng eI00TToIEI TOV XPROTN VIO
mBavod TPauPaTIoUO 1) TTPOBAApATA PE TO dpyavo Trou
oxetifovTal Ye T Xprion 1 TNV E0QaAPEVN Xprion Tou,
6mwg duoAeiroupyia Tou opyavou, BAGRN Tou
opyavou, {nuia ato 6pyavo A GAAN UAIKA ¢nuid.

I[ 0604-913488A |

Mpoo€gTte 181aiTEPa OAEG TIG TTANPOPOPIES yIa TNV aT@AAEId OTO
TTOPOV €YXEIPIBIO XEIPIOTH.

A\ KINAYNOZX
2& TEPITITWAON ETTAQNG TOU ATTOPPUTTAVTIKOU E Ta PATIQ,

TIAUVTE TO APETWG e GPBOoVO VEPO yia 15 AeTTTG
TOUANGXIOTOV KOl ETTIOKEPTEITE apEowg Evav yiatpo. To
QTTOPPUTTAVTIKO UTTOPEI va TTPOKOAETEl TUPAWAT.

A\ NMPOZOXH

+ QopdTE TTPOCTATEUTIKO £EOTTAIOUS KATA TOV
XEIPIOPS TOU ATTOPPUTTAVTIKOU.

* Mnv avapiyvUeTe TO ATTOPPUTIAVTIKO e ogU. Oa
onuioupynBei aépio xAwplo.

* Mnv e1I0TTvEETE TIG AVABUIACEIG OTTO TO ATTOPPUTTAVTIKO.
Av gioTTveloeTe avaBuUpIAOEIG aTTOPPUTTAVTIKOU, ByeiTe
oTov kaBapo aépa Kal EEKOUPAOTEITE.

* Mnv KaTatTiveTe TO ATTOPPUTTAVTIKO. AV
KATATTIEITE TO ATTOPPUTTAVTIKO 1] €pBEI o€ eTTAPNA
ME TO OTOMA, EETTAUVETE apéowg TO oTONA. Mnv
TTPOKAAECETE EUETO. ETTIOKEPTEITE YIOTPO.

* Av TO QTTOPPUTTAVTIKO £pB¢El O€ ETTOQN HE TO
Oéppa, TTAUVETE pe ApBovo vepd. ETTIOKEQTEITE
YIOTPO Qv UTTAPXOUV OVWHAAIEG OTO déppal.

Avayvwpion mIKIVOUVOTNTAG

)

Iposidomomn ik AéEn
Kivduvog

ANA®@ON EMKIVOVVOTNTOGS

+ H290 Mrnopei va Stofpdoet pétaila.

» H315 [poxaAei epebiopd Tov 6éppartoc.

+ H318 IIpokodel coPapn o@Barpkn PAGRN.

» H400 IToAd to&1d Y10 TOVG VEPOPBLOVG OPYAVIGHOVG,.

+ H4ll To&wo Yo Tovg VOPOHPLOVS opYVIGHODS LE
HLOKPOYPOVIES EMMTAOCELS.

* EUHO31 Ze emaogn pe o&éa erevbepdvovtaor ToEkd aépia.

* EUH210 Aghtio dedopévav acpoleiog mopéyetotl epocov nnoei.

AMroon Tpoevraing Mpoéinyn

+ P234 No Sratnpeitan pévo oV opyLkn GLGKELOGIL.
* P264 TTAOvete GolooTIKG PETE TO XEPIOUO.

« P273 Noa amoevyetat | ehevBépmon oto mepiPdiiov.

» P280 No popdte TPOCTATEVTIKA YOVTIOL, LEGO OTOUIKNG
TPOCTAGIG Yio To LATIUTPOSWTO.



AfMhoon Tpo@vriaéng Avtiopacn

* P302+P352 XE ITEPIITQXH EITA®HY ME TO AEPMA:
[M\Ovte pe apbovo vepo.

* P305+P351+P338 XE IIEPIIITQXH ETTAOHX ME TA MATIA:
Eem\OveTe TPOGEKTIKG. [E VEPO Y10l OPKETE AEMTA.
Av vdpyovv QaKol ETPNS, APOLPEGTE TOVS, OV
etvat gvkolo. Xuveyiote va Eemhéverte.

* P310 Koaiéote apéong to KENTPO
AHAHTHPIASEQN/y01p6.
* P321 Xpetdletar 101k aymyn.

* P3324+P313 Eév mopotnpnBet epebiopdc tov déppatog:
TopPovievbeite/Emokepbeite yiotpo.

* P362+P364 Bydte ta polvopéva povya kot TAOVTE TO

TPV 10, EOVAYPNGYLOTOMCETE.

* P390 ZKOVTIOTE TN YVUEVT TOGHTNTO Y10l VOl
mpolafete vAég (npiés.

* P391 Maoadléyte ) yopévn mosoTTO.

Afnhoon Tpo@vAaEng Amodnkevon
* P406 Anobnkedetar og avOektid ot difpmon
TMEPLEKTT e AVOEKTIKY E0MOTEPLKT EMEVOLO.

ANloon Tpo@vreEng Amoéppryn
* P501 A160e0m TOL TEPLEYOUEVOV/TEPLEKTT COUPOVAL
LLE TOVG TOTLKOVG Kot EBVIKOVG KOVOVIGLOVG.

YnoyAwpiddeg vdtpro: 6,3%

Ydpo&eido Tov vatpiov: <0,5%

XpAon Tou aTTopPUTTAVTIKOU

Apxég AsiToupyiag

To CLEANAC-810 ivon évo. amoppumavTiko Yo olotoloyIKovg avoAvTEG
7oL amoTeLEiTal KUPIOG 0md VIOYA®PLOdES 0&V. O onpavTikdTEpPOL
TapayovTeg LOAVVONG TG d1aSPOUNG PONG EVOG GUOTOAOYTIKOD OVOADTH
etvat o1 TpoTEiveg Kot o Mmidio. 6TO aijia, IOV EUTITTOVY GTNV KaTnyopia
TOV «SOOKOAMV» pOTOV. ZVVETDG, TO TPOidv avTd Tpoopiletal yo Ty
OTOTEAEGHOTIKY OMOUAKPUVOT) GVTAV TMV ETIHOVAY VTOMOUUAT®V O{HOTOC.
[Tepiéyer voydwpiddeg 0&H mov SroAvel yNKE TIG TPOTEIVEG KoL TO. AmTidioL
10V aiparoc. Me ) por) oTafepng mOGOTNTAS CVTOL TOL ATOPPVTAVTIKOD
o711 d100POLT PONG TOV OLULATOLOYIKOD AVOAVTI GE TOKTIKG S10GTRHHOTA,
UmopovV vo. koHapioTovy ot PUTTOL TOL EXIKOAAMVTOL GTT SL0OPOWT POTIC.

Mo Aemtopépeteg, avotpéste 6To eyyelpidlo XEPLOTN TOV
OLLLOTOAOYLKOV OVOADTH.

Aladikaoia

Ewcaydyete Tov meplékn Le T0 AmoppuTAVTIKG GTOV OULATOAOYIKO
avaivt Nihon Kohden. I'ta 0dnyieg xpnong, avatpéEte oto
EYYEPIOI0 XEPIOTY TOV GLLLOTOAOYIKOV OVOAVTH.

>HMEIQZH < XnoIhOTTOIACTE TO ATTOPPUTTAVTIKG XWPIG va TO
APOILCETE N VO TO ATTOOTEIPWOETE.
e Mnv €TOVATTANPWVETE TO ATTOPPUTTAVTIKO.
* Kard T xprion Tou aTTopPUTIAVTIKOU, GPOVTIOTE VA UNV
€l0€éABouv oKOvn, BakTrpia f GAAoI pUTTOI GTOV TTEPIEKTN.

* To ammoppuTTavTIKo €ival piag xpiong povo.

Oeppokpacio meprifdrrovrog peTopopag

2 émg 8 °C (36 £mg 46 °F)

To amoppumavtikd pmopei va petopepbel otovg 1 £mg 30 °C (34 $mg
86 °F) evtog 4 gfdopddmv. (Mnv Katoyhyete Kol KPATHOTE LOKPLE
076 T0 NAMOKO E®G.)

Oeppokpocio Tepipariovrog Aettovpyiog
15 éwg 30 °C (59 éwg 86 °F)

Huepopnvia Angng
H nuepopnvio AENG avaypdeetor oty ETIKETO KOL 6T GLOKEVAGTOL
TOV TTEPLEKT.

2uokeuaoia Kal apiBuog kataAdyou

MovTéAo Tepdyia Aplel’Jog
KOTOAOYOU
MK-810W 15 mL % 3 mepréxteg T438R
ATroppiyn

Koatd v andppym tov amoppumovikov, 6mog otav £xel mopéAdet n
nuepopnvia Aéne, axorovbnote i 0dnyieg 6to SDS T0v amoppumaVTIKOD.

YHMEIQZH: ATroppiyTe TO aTTOppUTIAVTIKO CUPPWVA UE TOUG TOTTIKOUG
vOUOUG Kal TIG KaTEUBUVTAPIEG 0dnyieg TOu IBPUNATOG
0ag yia Tnv améppiwn ammoBAATWY (yia atroTé@pwan,
emegepyaania TAENG, atToaTeipwaon kal atroAUpavon).
AlOQOPETIKA, UTTOPEI va €TTNPEACEI TO TTEPIBAAAOV.

loTopiké avafewpnoewv

. . . ApIBud
Exdoon Huepopnvia N\ETITOUEPEIEG K(?)@IEOL’QJ
In éxdoon | 19 Okt 2015 Apyko6 te0y0g 0614-907531
3 éxdoon | 17 Map 2022 f;’ggv"lg‘ﬁ(g‘l’gg‘;m 0614-907990
AwpBndnke 1

4n éxdoon | 18 Maiov 2022 | Guykévipmon Tov 0604-913488
VIOYA®PLOOOVE VaTPion
Evnuepadnkay to

Snéxdoon |27 lav 2023 | COmBora ke dhoge 0604-913488A
n Beppokpacio
TEPPAMAOVTOC HETAPOPAG

>HMEIQZH * O apiBudg kwdikoU Tou TTapovTog eyXeipidiou dAAage
a6 0614-907531A og 0614-907990 61av T0 gyxelpidio
EVNUEPWONKE a1rd TN 2n €kdoan aTnv 3n €kdoon Kal
a6 0614-907990 oe 0604-913488 dtav 10 eyxeIpidlo
evNUEPWONKE aTrd TNV 3n €kdoan aTnv 4n €kdoon.

« O1 ahAayég TTou €yivav aTnv Mo TTPda@aTn ékdoon

ETMIONUAIVOVTAI JE PIO YPAUUR OTO aploTePS TTEPIBWPIO
TNG KA&Be oeAidag.

Inpeimon yuo Toug xpriotes oty meployn tov EOX kan tnv EABetio:

Kabe coPapd cupfav mov €xel TPOKOYEL G GYEGT LLE TN (PO TOV
TEYVOAOYLKOD TPOTOVTOG TPETEL VaL aVaPEPETAL 6TOV AvTinpdoono oty Evpdmn
Tov €xet KaBoploTel Amd TOV KATUGKELOGTY KoL OTNV ApHOSIoL apy1} TOV KPATOVG
pérovg tov EOX kar g EAPetiog omov Bpioketan o ypriotng /Kot o acbevig.

Texvikég TTAnpOPOPiES
20vleon

ApacTIKG GVGTATIKA
Ynoylopiddeg vatpio: 6,0 £mg 6,3%

Mepi1BaAAovTikéG ouVBKEG

Ogppokpacio mepipdriovrog amodnkevong
2 ém¢ 8 °C (36 €mg 46 °F)
(Mnv katoybyete Kot KpaTHoTE LOKPLE oo To NAOKS . )

Inpeimon IVEVRATIKAV SIKUOPATOV
To 6UVOLO TOV TEPLEYOLEVOD TOV TOPOVTOG EYYELPLEIOV VIOKELTOL GE TTVEVHOTIKG,
Swondpara g Nihon Kohden. Mg tv emipolagn movtog Sikadpotoc.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328
Ce
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CLEANAC-810
MK-810W

MANUALE DELL'OPERATORE

P NIHON KOHDEN

Informazioni generali

Destinazione d’uso
Da utilizzarsi esclusivamente per la diagnostica in vitro.

CLEANAC-810 ¢ destinato all’utilizzo per la diagnostica in vitro
come detergente a base di acido ipocloroso allo scopo di rimuovere
le tracce di sangue per la pulizia della fluidica degli analizzatori per
ematologia Nihon Kohden.

Consultare il manuale operatore dell’analizzatore per ematologia
insieme al presente manuale prima e durante 1’uso.

NOTA: Leggere attentamente la scheda di sicurezza (SDS, Safety
Data Sheet) prima dell’'uso. La scheda SDS é disponibile

presso il proprio rappresentante Nihon Kohden.

Dispositivi destinati all’utilizzo combinato
MEK-9100, MEK-9200

Utilizzatori previsti

Solo per uso professionale di laboratorio, in laboratori dotati

di attrezzature adeguate per I’analisi ematologica. Il personale
qualificato, ad esempio tecnici di laboratorio addestrati nelle tecniche
di analisi ematologica, sara in grado di utilizzare il prodotto come
indicato nel presente manuale dell’operatore.

Simboli

Con il detergente sono utilizzati i seguenti simboli. Nella tabella che
segue sono fornite le descrizioni di ciascuno dei simboli.

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione
g Data di scadenza | H Questo lato in alto
LoT[ | Numero di lotto A Attenzione
Numero di catalogo Manuale
- - Dzl dell’operatore;
Ident.lﬁcat.ore univoco istruzioni operative
del dispositivo - - -
Dispositivo medico per
Codice modello la diagnostica in vitro
® Non riutilizzare N Produttore
Rappresentante per
| Tenere lontano dalla s PP p
AL I’Europa
. luce del sole - .
11 marchio CE & un
/ﬂf Limiti di temperatura c € marchio di conformita
protetto dell’Unione
Europea.

Informazioni di sicurezza

A PERICOLO Gliavvisi di pericolo segnalano all'utente una situazione
pericolosa che pud causare la morte o lesioni gravi.

A ATTENZIONE Gli avvisi di attenzione segnalano all'utente i rischi di
lesioni o problemi relativi allo strumento e associati al suo
utilizzo o al suo utilizzo improprio, come ad esempio
malfunzionamenti dello strumento, guasti dello strumento,
danni allo strumento o danni a cose di diversa natura.

|| 0604-913488A

Prestare attenzione a tutte le informazioni di sicurezza indicate
nel presente manuale dell'operatore.

/\ PERICOLO
Se il detergente entra a contatto con gli occhi,

lavare immediatamente con abbondante acqua per
almeno 15 minuti e consultare un medico. Il
detergente puo causare cecita.

/\ ATTENZIONE

* Indossare dispositivi di protezione quando si
maneggia il detergente.

* Non mescolare il detergente con acidi. Questa
operazione genera gas di cloro.

* Non inalare i fumi prodotti dal detergente. Se si
inalano i fumi del detergente, spostarsi all’aria
aperta e fermarsi a riprendere fiato.

» Non ingerire il detergente. Se il detergente
viene ingerito o entra a contatto con la bocca,
sciacquare immediatamente la bocca. Non
forzare il vomito. Consultare un medico.

» Se il detergente entra a contatto con la pelle,
lavare con abbondante acqua. Consultare un
medico se la cute presenta anomalie.

Identificazione dei rischi

)

Avvertenza

Pericolo

Indicazione di pericolo

H290 Puo essere corrosivo per i metalli.

H315 Provoca irritazione cutanea.

H318 Provoca gravi lesioni oculari.

H400 Molto tossico per gli organismi acquatici.

H411 Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga

durata.
EUHO031 A contatto con acidi libera gas tossici.
EUH210 Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.

Consigli di prudenza - Prevenzione

P234 Conservare soltanto nell’imballaggio originale.
P264 Lavare accuratamente dopo 1’uso.

P273 Non disperdere nell’ambiente.

P280 Indossare guanti/Proteggere gli occhi/il viso.



Consigli di prudenza - Reazione

* P302+P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE:
Lavare abbondantemente con acqua.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:
Sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se
¢ agevole farlo. Continuare a sciacquare.

* P305+P351+P338

« P310 Contattare immediatamente un CENTRO
ANTIVELENI/un medico.
* P321 Trattamento specifico.

* P332+P313 In caso di irritazione della pelle: Consultare

un medico.

* P362 +P364 Togliere tutti gli indumenti contaminati e

lavarli prima di indossarli nuovamente.

* P390 Assorbire la fuoriuscita per evitare danni
materiali.
* P391 Raccogliere il materiale fuoriuscito.

Consigli di prudenza - Stoccaggio

* P406 Conservare in un recipiente resistente alla corrosione

provvisto di rivestimento interno resistente.

Consigli di prudenza - Smaltimento

* P501 Smaltire il contenuto e il recipiente in conformita

con le normative locali e nazionali vigenti.

6,3%
<0,5%

Ipoclorito di sodio:

Idrossido di sodio:

Uso del detergente

Principi operativi

CLEANAC-810 ¢ un detergente per analizzatori per ematologia,
composto principalmente da acido ipocloroso. I principali elementi

che contaminano la fluidica di un analizzatore per ematologia sono le
proteine e i lipidi presenti nel sangue, che ricadono nella categoria di
sporco “difficile”. Pertanto, questo prodotto € concepito per rimuovere in
modo efficace le tracce di sangue cosi difficili. Il prodotto contiene acido
ipocloroso, che dissolve chimicamente le proteine e i lipidi del sangue.
Facendo scorrere a intervalli regolari una quantita costante di detergente
attraverso il percorso di flusso dell’analizzatore per ematologia, ¢
possibile eliminare lo sporco che aderisce al percorso di flusso.

Per maggiori dettagli, consultare il manuale dell’operatore
dell’analizzatore per ematologia.

Procedura

Inserire il contenitore con il detergente nell’analizzatore per

ematologia Nihon Kohden. Per le istruzioni d’uso, consultare il

manuale dell’operatore dell’analizzatore per ematologia.

NOTA -
* Non ricaricare il detergente.

Utilizzare il detergente senza diluirlo o sterilizzarlo.

* Quando si usa il detergente, prestare attenzione affinché
allinterno del contenitore non entrino polvere, batteri o
altre sostanze contaminanti.

+ |l detergente & esclusivamente monouso.

Temperatura ambiente di trasporto

Da2a8°C(da36a46 °F)

11 detergente puo essere trasportato a una temperatura da 1 a 30 °C
(da 34 a 86 °F) entro 4 settimane. (Non congelare e tenere lontano
dalla luce del sole.)

Temperatura ambiente di utilizzo
Da 15 a 30 °C (da 59 a 86 °F)

Data di scadenza

La data di scadenza ¢ riportata sull'etichetta del contenitore e sulla
confezione.

Confezione e numero di catalogo

Modello Q.ta Numero di catalogo
MK-810W 15 mL % 3 contenitori T438R
Smaltimento

Quando si smaltisce il detergente, ad esempio una volta superata la
data di scadenza, attenersi alle istruzioni riportate nella scheda di
sicurezza del detergente.

NOTA: Smaltire il detergente secondo la normativa locale vigente

e le linee guida della propria struttura in materia di
smaltimento dei rifiuti (incenerimento, trattamento di fusione,
sterilizzazione e disinfezione). Diversamente si rischia di

causare danni al’ambiente.

Cronologia delle revisioni

Edizione Data Dettagli Codice

la edizione | 19 ott 2015 | Edizione iniziale 0614-907531
Conformita al regolamento

3a edizione | 17 mar 2022 | sui dispositivi medici 0614-907990
diagnostici in vitro (IVDR)
Correzione della

4a edizione | 18 mag 2022 | concentrazione di 0604-913488
ipoclorito di sodio
Simboli aggiornati e

5a edizione | 27 gen 2023 | temperatura ambiente di | 0604-913488A
trasporto modificata

NOTA  « Il numero di codice del presente manuale & cambiato
da 0614-907531A a 0614-907990 nel momento in cui
il manuale é stato aggiornato dalla 2a edizione alla 3a
edizione e da 0614-907990 a 0604-913488 nel momento
in cui il manuale & stato aggiornato dalla 3a edizione alla

4a edizione.

* Le modifiche apportate nell’edizione piu recente sono
indicate da una barra sul margine sinistro delle pagine.

Nota per gli utenti residenti nel territorio dello Spazio Economico Europeo (SEE) e
della Svizzera:

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al rappresentante europeo designato dal produttore e all’autorita competente dello
Stato membro del SEE e della Svizzera in cui risiede 1’utente e/o il paziente.

Informazioni tecniche
Composizione

Ingredienti attivi
Ipoclorito di sodio: Da 6,0 a 6,3%

Condizioni ambientali

Temperatura ambiente di stoccaggio

Da 2 a8 °C (da 36 a46 °F)
(Non congelare e tenere lontano dalla luce del sole.)

Avviso di copyright
L’intero contenuto di questo manuale ¢ proprieta intellettuale di Nihon
Kohden. Tutti i diritti riservati.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
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LIETOTAJA ROKASGRAMATA 24 NIHON KOHDEN

CLEANAC-810
MK-810W

- . Pievérsiet uzmanibu visai droSibas informacijai Saja lietotaja
Visparigi rokasgramata.

Paredzétais mérkis

A BISTAMI
Ja mazgasanas lidzeklis noklist acts, nekaveéjoties

Tikai in vitro diagnostikai.

CLEANAC-810 paredzets in vitro diagnostikai ka mazgasanas
lidzeklis uz hipohlorskabes bazes, lai nonemtu asins traipus, attirot
Nihon Kohden hematologisko analizatoru plasmas kanalu.

skalojiet ar lielu daudzumu Gdens vismaz 15
mindtes un vérsieties pie arsta. Mazgasanas
[Tdzeklis var izraistt aklumu.

Pirms lietoSanas un lietoSanas laika izlasiet gan hematologiska
analizatora lietotdja rokasgramatu, gan So rokasgramatu.

PIEZIME: Pirms lieto$anas uzmanigi izlasiet DDL (dro$ibas datu -
lapu). DDL ir pieejama pie Nihon Kohden parstavja. A UZMANIBU
+ Stradajot ar mazgasanas Iidzekli, valkajiet
aizsargaprikojumu.
» Nejauciet mazgasanas lidzekli ar skabi. Tas
Paredzétie lietotaji izraisa hlora gazes izdaliSanos.
» Neieelpojiet mazgasanas Iidzekla tvaikus. Ja

Ierices, kuras paredzétas lietoSanai kopa ar
MEK-9100, MEK-9200

Tikai profesionalai lietoSanai laboratorijas ar piem&rotu aprikojumu

hematologiskas parbaudes veik3anai. Kvalificéts personals, mazgasanas lidzekla tvaiki ir ieelpoti, izejiet

pieméram, laboratorijas tehniki, kuri ir apmaciti hematologiskas svaiga gaisa un atputieties.

analizes metod@s, var izmantot iekartu saskana ar $o lietotaja * Nenorijiet mazgasanas lidzekli. Ja mazgasSanas

rokasgramatu. [tdzeklis ir norits vai noklist muté, nekavéjoties
izskalojiet muti. Neizraisiet vem3anu.

Simboli Apmeklgjiet arstu.

» Ja mazgasanas lidzeklis noklist uz adas,
nomazgajiet ar lielu daudzumu Gdens. Ja rodas
adas patologijas, apmeklgjiet arstu.

Uz mazgasanas lidzekli attiecas sekojosi simboli. Katra simbola
apraksti sniegti talak esoSaja tabula.

Simbols Apraksts Simbols Apraksts
g Izlietot lidz | H Ar S0 pusi ir augsu Bistamibas identifikacija
LoT| | Partijas numurs A Uzmanibu
Kataloga numurs Lietotaja
I Unikals ierices I:Ii] rf)kafgrﬁm?ta; B
identifikators lietoSanas instrukcijas
icinas ierice i Signalvards
| [(#] | Modela numurs Medlm.nas lerice m g
’ vitro diagnostikai Bistami
| Neizmantot atkartoti 5 0ta
Razot
® N azot)s Bistamibas pazinojums
j\/\i//\ Sa_rgat no saules Eiropas parstavis * H290 Var kodigi iedarboties uz metaliem.
. gaismas
T 0 C E CE zime ir aizsargata « H315 Kairina adu.
‘emperaturas Eiropas Savienibas ; : 5
I /Y ierobezojumi atbilstibas Zime. H318 Izra.lsa nﬁ)pletnus acu bOJa?un?us.
« H400 Loti toksisks tidens organismiem.
+ H4ll Toksisks tidens organismiem ar ilgstosam sekam.
Informacija par drosibu « EUHO031 Saskaroties ar skabém, izdala toksiskas gazes.

» EUH210 Drosibas datu lapa ir pieejama péc pieprasijuma.
/N\ BISTAMI  Signalvardu izmanto, lai lietotaju bridinatu par bistamu
situaciju, kas var izraisit navi vai nopietnus savainojumus. Drosibas prasibu apziméjums Novérana
/N\ UZMANIBU Signalvards bridina lietotaju par iespgjamu ievainojumu + P234 Turét tikai originaliepakojuma.
vai instrumenta problémam, kas saistitas ar ta lietoSanu . P264 P&c izmantoganas kartigi nomazgat
vai nepareizu lietoSanu, pieméram, instrumenta . ] ~ o
darbibas traucgjumiem, instrumenta atteici, instrumenta * P273 Izvairities no izplatiSanas apkarteja vide.
bojajumiem vai citu materialo vértibu bojgjumiem. « P280 Izmantot aizsargcimdus, acu aizsargus, sejas aizsargus.

[ 0604-913488A




Drosibas prasibu apziméjums Riciba

« P302+P352 SASKARE AR ADU: Nomazgat ar lielu
tdens daudzumu.

« P305+P351+P338 SASKARE AR ACIM: Uzmanigi skalot
ar Gideni vairakas minites. [znemiet
kontaktl&cas, ja tas ir ievietotas un to ir viegli
izdarit. Turpiniet skalot.

« P310 Nekavgjoties sazinieties ar SAINDESANAS
INFORMACIJAS CENTRU/arstu.
« P321 IpaSa mediciniska palidziba.

» P332+P313
* P362+P364

Ja rodas adas iekaisums: Ludziet mediku palidzibu.
Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms
atkartotas lietoSanas izmazgat.

* P390 Uzsiikt iz§lakstTjumus, lai novérstu materialus
zaud&jumus.
* P391 Savakt izs§]akstito Skidrumu.

Drosibas prasibu apziméjums Uzglabasana

* P406 Glabat korozijizturiga tvertné ar ieksgjo
pretkorozijas parklajumu.

Drosibas prasibu apziméjums Iznicinasana

* P501 Atbrivoties no satura/tvertnes saskana ar
viet€jiem un valsts noteikumiem.

Natrija hipohlorits:  6,3%
Natrija hidroksids: < 0,5 %

Mazgasanas lidzekl|a lietoSana

Darbibas principi

CLEANAC-810 ir hematologisko analizatoru mazgasanas lidzeklis, kura
galvena sastavdala ir hipohlorskabe. Svarigakie hematologiska analizatora
pliismas kanala piesarnotaji ir olbaltumvielas un lipidi asinis, kas ietilpst
“cietaja” netirumu kategorija. Attiecigi, Sis produkts ir formul&ts $adu
spécigu asins traipu efektivai nonemsanai. Tas satur hipohlorskabi, kas
kimiski $kTdina asins protetnus un lipidus. Regularos intervalos izvadot
noteiktu daudzumu §1 mazgasanas lidzekla caur hematologiska analizatora
plismas kanalu, iesp&jams notirit pliismas kanala pielipusos netirumus.

Detalizetu informaciju skatiet hematologiska analizatora lietotaja
rokasgramata.

Riciba
Ievietojiet trauku ar mazgasanas lidzekli Nihon Kohden

hematologijas analizatora. LietoSanas instrukcijas skatiet
hematologiska analizatora lietotaja rokasgramata.
PIEZIME « Izmantojiet mazgasanas Iidzekli bez at3kaidisanas vai
sterilizacijas.
+ Atkartoti neuzpildiet mazgasanas lidzekli.
+ Lietojot mazgasanas lidzekli, uzmanieties, lai tvertné
neieklatu putekli, baktérijas vai citi piesarnotaji.

* Mazgasanas Iidzeklis ir paredzeéts tikai vienreizéjai lietoSanai.

Tehniska informacija
Sastavs

Aktivas sastavdalas
Natrija hipohlorits: no 6,0 1idz 6,3%

Vides apstakli

Uzglabasanas temperatiira

no 2 1idz 8 °C (no 36 1idz 46 °F)
(Nesasaldét un sargat no saules gaismas.)

TransportéSanas temperatiira
No 2 Iidz 8 °C (no 36 lidz 46 °F)

Mazgasanas Iidzekli var parvadata temperatiira no 1 1idz 30 °C (no 34
Iidz 86 °F) 4 ned&lu laika. (Nesasald&t un sargat no saules stariem.)

Ekspluatacijas temperatira

no 15 I1dz 30 °C (no 59 Iidz 86 °F)

Deriguma termins$

Deriguma termins ir noradits uz tvertnes etiketes un iepakojuma.

lepakojuma un kataloga numurs

Modelis Daudzums Katalega
numurs
MK-810W 15 ml x 3 tvertnes T438R
Iznicinasana

Iznicinot mazgasanas Iidzekli, piem@ram, ja beidzies deriguma
termins, ieverojiet noradijumus mazgasanas lidzekla DDL.

PIEZIME: Izniciniet mazgasanas lidzekli saskana ar viet&jiem tiesibu
aktiem un uznémuma vadlinijam par atkritumu iznicind8anu
(sadedzinasanai, kauséjuma apstradei, sterilizacijai un
dezinfekcijai). Pretéja gadijuma tas var ietekmét apkartéjo vidi.

ParskatiSanas vesture

Izdevums Datums 'Detah%e?la Kods
informacija
. 2015. gada Sakotngjais
I izdevams 119 ottobris | izlaidums 0614-907531
3izdovums | 2022 8393\ ilstiba IVDR | 0614-907990
17. marts
Labota informacija
4 izdevums | 2022 gada | par natrija 0604-913488
18. maijs hipohlorita
koncentraciju
Atjauninati
5 izdevums | 2023 gada | simboliun mainita 5, o340
27.janvaris |transportéSanas
vides temperatiira

PIEZIME « Sis rokasgramatas koda numurs tika mainits no 0614-
907531A uz 0614-907990, kad rokasgramata tika
atjauninata no 2. izdevuma uz 3. izdevumu, un no
0614-907990 uz 0604-913488, kad rokasgramata tika
atjauninata no 3. izdevuma uz 4. izdevumu.

+ Jaundakaja izdevuma veiktas izmainas ir noraditas ar joslu
katras lapas kreisaja mala.

Piezime lietotajiem EEZ teritorija un Sveicé:

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino
razotaja izraudzitajam Eiropas parstavim un tas EEZ dalibvalsts un
Sveices kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Autortiesibu pazinojums
Visa §Ts rokasgramatas satura autortiesibas pieder Nihon Kohden. Visas
tiesibas paturétas.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
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m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
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UK Responsible Person
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NAUDOTOJO VADOVAS

CLEANAC-810
MK-810W

P NIHON KOHDEN

Lietuviy k.

Bendroji informacija

Numatytoji paskirtis
Tik in vitro diagnostiniam naudojimui.

CLEANAC-810 yra skirtas tik in vitro diagnostiniam naudojimui
kaip hipochlorito rtigsties pagrindo ploviklis, skirtas kraujo déméms
Salinti, naudojamas norint i$valyti ,,Nihon Kohden* hematologijos
analizatoriy srauto kelig.

Prie$ naudojima ir naudodami kartu su Siuo vadovu skaitykite
hematologijos analizatoriaus naudotojo vadova.

PASTABA. Prie$ naudojimg atidziai perskaitykite SDL (saugos
duomeny lapg). SDL galite gauti i§ ,Nihon Kohden*
atstovo.

Prietaisai, skirti naudoti su
MEK-9100, MEK-9200

Numatytieji naudotojai

Skirtas tik profesionaliai naudoti laboratorijose, kuriose yra tinkama
jranga hematologiniams tyrimams. Pagal §j naudotojo vadova ji
galés naudoti kvalifikuoti darbuotojai, pvz., laboratorijos technikai,
i8mokyti hematologijos analizés metody.

Simboliai

Su plovikliu naudojami toliau nurodyti simboliai. Kiekvieno
simbolio aprasas pateikiamas lenteléje toliau.

Simbolis Aprasas Simbolis Aprasas
g Tinka naudoti iki | H Sia puse j virsy
Partijos numeris A Démesio
Katalogo numeris I:E] Naudotojo vadovas;
I Unikalus priemonés naudojimo instrukcijos
identifikatorius Medicinos priemoné
I [#] |Modelio numeris in vitro diagnostikai
| ® Nenaudoti pakartotinai N Gamintojas
i Saugoti nuo saulés [Ec[rer] | Europos atstovas
AN
O Sviesos CE Zenklas yra
Temperataros c € apsaugotas Europos
I /ﬂf apribojimai Sajungos atitikties
zenklas.

Saugos informacija

A PAVOJUS Zodis ,pavojus* naudojamas naudotojui perspéti apie
pavojinga situacija, kuri sukels mirtj ar sunky suZalojima.

A DEMESIO Zodziu ,démesio“ naudotojas perspéjamas apie
galimg suzalojimg ar problemas, susijusias su
prietaiso naudojimu ar netinkamu naudojimu,
pvz., prietaiso gedimu, triktimi, sugadinimu ar
kito turto apgadinimu.

|| 0604-913488A

Atkreipkite démesj j visg Siame naudotojo vadove pateiktg
saugos informacija.

/\ PAVOJUS
| akis patekus ploviklio, nedelsdami plaukite jas
gausiu kiekiu vandens bent 15 minuciy ir kreipkités
i gydytoja. Ploviklis gali sukelti akluma.

A DEMESIO
* Naudodami ploviklj dévekite apsaugos
priemones.
* Nemaisykite ploviklio su rtagstimi. I18siskirs chloro
dujos.

* Nejkvépkite ploviklio dimy. Jkvépus ploviklio
ddmy batina iSeiti j gryng org ir pailséti.

* Neprarykite ploviklio. Prarije ploviklio arba jam
patekus j burng, nedelsdami iSsiskalaukite
burng. Nesukelkite vémimo. Kreipkités j
gydytoja.

+ Jei ploviklio pateko ant odos, nuplaukite jg
gausiu kiekiu vandens. Kreipkités j gydytoja, jei
pasireiSké nejprasta odos biklé.

Pavojy identifikacija

Signalinis Zodis
Pavojinga

Pavojaus frazé

* H290 Gali ésdinti metalus.

« H315 Dirgina oda.

» H318 Smarkiai pazeidzia akis.

» H400 Labai toksiSkas vandens organizmams.

» H4l1l Toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

* EUHO31 Kontaktuodamas su rigstimis iSskiria toksiskas dujas.
+ EUH210 Saugos duomeny lapa galima gauti papraSius.

Atsargumo frazé dél prevencijos

+ P234 Laikyti tik originalioje pakuotéje.
* P264 Po naudojimo kruops¢iai nuplauti.
« P273 Saugoti, kad nepatekty i aplinka.

» P280 Miivéti apsaugines pirsStines/naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.



Atsargumo frazé dél poveikio

* P302+P352 PATEKUS ANT ODOS: plauti dideliu
vandens kiekiu.

PATEKUS | AKIS: atsargiai plauti vandeniu
kelias minutes. ISimti kontaktinius lesius,
jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.

* P305+P351+P338

* P310 Nedelsiant skambinti | APSINUODIIMU
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/
kreiptis | gydytoja.

* P321 Specialus gydymas.

» P332+P313
* P362+P364

Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.

vél apsivelkant.

* P390 Absorbuoti issiliejusig medziaga, siekiant
iSvengti materialinés Zalos.
* P391 Surinkti iStekéjusiag medziaga.

Atsargumo frazé dél laikymo
» P406 Laikyti korozijai atsparioje talpykloje,

turinioje atsparig viding danga.

Atsargumo frazé dél pasalinimo

* P501 I8pilti (iSmesti) turinj / talpykla laikantis

vietiniy ir nacionaliniy jstatymy.

Natrio hipochloritas: 6,3%
Natrio hidroksidas: < 0,5 %

Nusivilkti uzterstus drabuzius ir i§skalbti prie§

Gabenimo aplinkos temperatiira

2-8 °C (36-46 °F)

Ploviklj galima gabenti 1-30 °C (34—-86 °F) temperatiiroje 4 savaites.
(Neuzsaldykite ir laikykite atokiau nuo saulés §viesos.)

Naudojimo aplinkos temperatiira

15-30 °C (59-86 °F)

Galiojimo data

Galiojimo data nurodyta ant talpyklos etiketés ir pakuotés.

Pakuoté ir katalogo numeris

Modelis Kiekis Katalogo
numeris
MK-810W 15 ml x 3 talpyklos T438R
Salinimas

Salindami ploviklj, pvz., pasibaigus galiojimo laikui, laikykités jo

SDL pateikty instrukeijy.

PASTABA. Ploviklj Salinkite laikydamiesi vietos teisés akty ir jstaigos
rekomendacijy dél atlieky Salinimo (deginimo, lydymo,
sterilizavimo ir dezinfekavimo). Antraip galite pakenkti

aplinkai.

Perziury istorija

Ploviklio naudojimas

Naudojimo principai

CLEANAC-810 yra hematologijos analizatoriams skirtas ploviklis,
kurj pagrinde sudaro hipochlorito riigstis. Didziausi veiksniai,
uzterSiantys hematologijos analizatoriaus srauto kelig, yra kraujyje
esantys baltymai ir lipidai, kurie priskiriami ,,sunkiai pasalinamy*
neSvarumy kategorijai. Todél Sis produktas yra paruostas naudoti
norint efektyviai pasalinti tokias sunkiai jveikiamas kraujo démes.
Jame yra hipochlorito riigsties, kuri chemiskai istirpina kraujo
baltymus ir lipidus. Reguliariais intervalais per hematologijos
analizatoriaus srauto kelig tekanciu pastoviu §io ploviklio kiekiu
galima nuvalyti neSvarumus, prikibusius prie srauto kelio.

ISsamesnés informacijos ieSkokite hematologijos analizatoriaus
naudotojo vadove.

Procedira

Idékite talpykla su plovikliu j ,,Nihon Kohden‘ hematologijos

analizatoriy. Naudojimo instrukcijy ieskokite hematologijos

analizatoriaus naudotojo vadove.

PASTABA -
« Pakartotinai nepildykite ploviklio.

Ploviklj naudokite neskiestq ir nesterilizuota.

» Naudodami ploviklj bakite atsargus, kad | talpyklg
nepatekty dulkiy, bakterijy ar kity tersaly.

« Ploviklis yra tik vienkartinio naudojimo.

Techniné informacija
Sudeétis

Aktyviosios sudedamosios dalys
Natrio hipochloritas: 6,0-6,3 %

Aplinkos saglygos
Laikymo aplinkos temperatiira

2-8 °C (3646 °F)
(Nesaldyti ir saugoti nuo saulés §viesos.)

Laida Data Informacija Kodas
1-oji laida %glds m. spalio | p; o asis leidimas | 0614-907531
3-i0ji laida %22(12 m.kovo | 1ypr atitiktis 0614-907990

Pakoreguota
4-asis leidimas 222121;;' 18 d natrio hipochlorito | 0604-913488
£es " | koncentracija
Atnaujinti

2023 m. sausio
27d.

5-asis leidimas

simboliai ir
pakeista gabenimo
aplinkos
temperatiira

0604-913488A

PASTABA - Sio vadovo kodas buvo pakeistas i§ 0614-907531A |
0614-907990, kai vadovas buvo atnaujintas i§ 2-ojo
leidimo | 3-igjj ir nuo 0614-907990 iki 0604-913488, kai
vadovas buvo atnaujintas i$ 3-iojo leidimo j 4-3jj leidima.

» Naujausioje laidoje atlikti pakeitimai pazymeéti juostele
kiekvieno puslapio kairiojoje parastéje.

Pastaba naudotojams EEE teritorijoje ir Sveicarijoje:

Apie bet kokj jvykusj su prietaisu susijusj rimta incidenta butina pranesti
gamintojo paskirtam Europos atstovui ir EEE valstybés narés ir Sveicari-
jos, kur jsikiires naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Pastaba dél autoriaus teisiuy
Autoriaus teisés j viso $io vadovo turinj priklauso ,,Nihon Kohden®. Visos
teisés saugomos.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.

1-0ji laida:
5-asis leidimas: 2023 m. sausio 27 d.

Unit 3, Heyworth Business Park,
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328

) C€

2015 m. spalio 19 d.



INSTRUKCJA OBSLUGI

CLEANAC-810
MK-810W

P NIHON KOHDEN

Informacje ogéine

Przeznaczenie
Wytgcznie do diagnostyki in vitro.

CLEANAC-810 jest przeznaczony do zastosowania diagnostycznego
in vitro jako detergent na bazie kwasu podchlorawego w

celu usunigcia pozostatosci krwi, aby oczysci¢ tor przeptywu
analizatorow hematologicznych Nihon Kohden.

Przed uzyciem i w jego trakcie nalezy przeczyta¢ instrukcj¢ obstugi
analizatora hematologicznego i niniejszg instrukcje.

UWAGA: Przed uzyciem uwaznie przeczyta¢ SDS (karta
charakterystyki substancji chemicznej). SDS jest dostepna u
przedstawiciela Nihon Kohden.

Produkt przeznaczony do uzycia z nast¢pujacymi analizatorami:
MEK-9100, MEK-9200

Przeznaczenie

Wytacznie do profesjonalnego uzytku laboratoryjnego, w
laboratoriach z odpowiednim wyposazeniem do testowania
hematologicznego. Wykwalifikowany personel, np. technicy
laboratoryjni wyszkoleni w technikach analizy hematologicznej,
bedzie w stanie wykorzystywaé produkt zgodnie z instrukcjg obshugi.

Symbole

Ponizsze symbole sg wykorzystywane z detergentem. Opisy danego
symbolu sg przedstawione w ponizszej tabeli.

Symbol Opis Symbol Opis
g Data waznosci | H Gora
Lot| | Numer serii A Przestroga
Numer katalogowy I:]il Instrukcja obstugi;
| 5] Unikatowy instrukcja eksploatacji
[uo] identyfikator wyrobu — | Wyr6b medyczny do
I [#] | Numer modelu diagnostyki in vitro
) ) . N Wytworca
| ® Nie uzywac¢ ponownie
Przedstawiciel w
Sl i 4 [EcRep] .
St ,Ch.ronlc przed [ecTree] Europie
O $wiatlem stonecznym
Znak CE jest chronionym
I J’ Zakres temperatur c € znakiem zgodnosci Unii
przechowywania Europejskiej.

Informacje o bezpieczenstwie

A ZAGROZENIE Zagrozenie jest wykorzystywane do ostrzezenia uzytkownika przed
niebezpieczng sytuacja, ktdra moze spowodowac $mieré lub powazne obrazenia.

A PRZESTROGA Przestroga ostrzega uzytkownika o mozliwo$ci odniesienia
obrazen lub wystapienia probleméw z urzadzeniem zwigzanych
z jego uzyciem lub niewtasciwym uzytkowaniem, takich jak
nieprawidtowe dziatanie urzadzenia, awaria urzadzenia,
uszkodzenie urzadzenia lub uszkodzenie innego mienia.

|| 0604-913488A

Zwréci¢ uwage na wszystkie informacje o srodkach
bezpieczenstwa w instrukcji obstugi.

A\ ZAGROZENIE
Jesli detergent dostanie sie do oczu, natychmiast

ptuka¢ oczy duzg iloscig wody przez co najmniej
15 minut i zasiegng¢ porady lekarskiej. Detergent
moze powodowac Slepote.

/A PRZESTROGA

* Nosi¢ wyposazenie ochronne podczas obstugi
detergentu.

* Nie miesza¢ detergentu z kwasem. Wytwarza to
chlor gazowy.

* Nie wdychac¢ oparow detergentu. Jesli dojdzie do
wdychania oparéw gazu, przejs¢ na swieze
powietrze i odpoczaé.

* Nie potyka¢ detergentu.

Jesli dojdzie do potkniecia detergentu lub kontaktu
z ustami, nalezy natychmiast wyptukac usta. Nie
wywotywac¢ wymiotéw. Udac¢ sie do lekarza.

+ Jesli skora miata kontakt z detergentem, umy¢ jg
duzg iloscig wody. Udac sie do lekarza, jesli
wystepujg nieprawidtowosci skorne.

Identyfikacja zagrozen

)

Stowo ostrzegawcze
Zagrozenie

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

+ H290 Moze powodowac¢ korozje metali.

+ H315 Dziata draznigco na skorg.

+ H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

» H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

+ H4ll Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dhugotrwate skutki.

+ EUHO031 W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.
+ EUH210 Karta charakterystyki dostgpna na zadanie.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci — zapobieganie

+ P234 Przechowywa¢ wylacznie w oryginalnym opakowaniu.

+ P264 Doktadnie umy¢ po uzyciu.

« P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

+ P280 Stosowac¢ rekawice ochronne/ochrone oczu/ochrong
twarzy.



Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci — reagowanie

* P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duza iloscig wody.

* P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i
mozna je fatwo usunaé. Nadal ptukac.

* P310 Natychmiast skontaktowac si¢ z

OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
« P321 Zastosowac okreslone leczenie.

* P3324+P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory:
Zasiggnac porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
* P362+P364 Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wyprad przed

ponownym uzyciem.

* P390 Usuna¢ wyciek, aby zapobiec szkodom
materialnym.
* P391 Zebra¢ wyciek.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci — przechowywanie

* P406 Przechowywaé w pojemniku odpornym na

korozj¢ z odporna powtoka wewnetrzng.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci — usuwanie

* P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwac zgodnie z
lokalnymi i krajowymi przepisami.

Podchloryn sodu: 6,3%
Wodorotlenek sodu: < 0,5%

Uzywanie detergentu

Zasady dziatania

CLEANAC-810 to detergent do analizatoréw hematologicznych, sktadajacy
si¢ glownie z kwasu podchlorawego. Najwigkszymi czynnikami, ktore
zanieczyszczaja tor przeplywu analizatora hematologicznego, sa biatka

i lipidy we krwi, ktore naleza do kategorii ,,twardych” zanieczyszczen.
Dlatego ten produkt jest przygotowany do skutecznego usuwania takich
mocnych pozostatosci krwi. Zawiera on kwas podchlorawy, ktory
chemicznie rozpuszcza biatka i lipidy we krwi. Przepuszczajac stata ilos¢
detergentu przez tor przeptywu analizatora hematologicznego w regularnych
odstepach czasu, mozna wyczysci¢ brud przylegajacy do toru przeptywu.

Aby uzyskaé dalsze informacje, zapozna¢ si¢ z instrukcja obshugi
analizatora hematologicznego.

Procedura

Wiozy¢ buteleczke z detergentem do analizatora hematologicznego
Nihon Kohden. Aby uzyska¢ instrukcje uzycia, zapoznac si¢ z
instrukcja obstugi analizatora hematologicznego.

UWAGA - Uzywac detergentu bez rozcienczania lub sterylizaciji.

* Nie uzupetia¢ detergentu.

» Podczas uzywania detergentu uwazac na to, aby
do buteleczki nie dostat sie brud, bakterie lub inne
zanieczyszczenia.

+ Detergent jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego
uzytku.

Wydanie Data Szczegoty Numer wersji
1. wydanie ;glpsafdmermka Pierwsze wydanie | 0614-907531
3. wydanie r” marca 20221 7. ,dnos¢ IVDR | 0614-907990
Skorygowano
4. wydanie 18 maja 2022 r. | stezenie 0604-913488
podchlorynu sodu
Aktualizacja
27 stveznia symboli i zmiana
|| 5. wydanie Y temperatury 0604-913488A
2023 1. . .
Srodowiska
transportowego

Temperatura otoczenia podczas transportu
Od 2 do 8°C (od 36 do 46°F)

Detergent moze by¢ transportowany w temperaturze od 1 do 30°C
(od 34 do 86°F) przez 4 tygodnie. (Nie zamraza¢ i chroni¢ przed
$wiattem stonecznym).

Temperatura otoczenia podczas pracy

Od 15 do 30°C (od 59 do 86°F)

Termin waznosci

Termin waznosci znajduje si¢ na etykiecie buteleczki i opakowaniu.

Numer opakowania i katalogowy

Model llosé MUy
katalogowy
MK-810W |15 ml x 3 buteleczki T438R
Utylizacja

W przypadku usuwania detergentu, na przyktad po uptywie terminu
waznosci, postgpowac zgodnie z instrukcja w SDS detergentu.

UWAGA: Usuwanie detergentu zgodnie z lokalnymi przepisami i
wytycznymi placéwki dotyczgcymi utylizacji zanieczyszczen
(spalanie, obrébka w stanie ciektym, sterylizacja i
dezynfekcja). W innym przypadku moze miec¢ to wptyw na
Srodowisko.

Historia zmian

UWAGA -« Numer wersji tej instrukcji zostat zmieniony z 0614-907531A
na 0614-907990, gdy aktualizowano instrukcje z 2. wydania
na 3. wydanie i z 0614-907990 na 0604-913488, gdy
aktualizowano instrukcje z 3. wydania na 4. wydanie.

* Zmiany wprowadzone w najnowszym wydaniu sg
wskazane przez pasek na lewym marginesie kazdej
strony.

Uwaga dla uzytkownikow na terytorium Europejskiego Obszaru Gospodarczego i Szwajcarii:
Wszelkie powazne incydenty, jakie wystapity w zwiazku z produktem, nalezy
zgtosi¢ przedstawicielowi na terenie Europy, ktorego wyznaczyt producent, oraz
kompetentnemu organowi panstwa cztonkowskiego Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i Szwajcarii, w ktorym znajduje si¢ uzytkownik/pacjent.

Informacje techniczne
Sktad

Skladniki aktywne
Podchloryn sodu: Od 6,0 do 6,3%

Warunki sSrodowiska

Temperatura otoczenia podczas przechowywania

Od 2 do 8°C (od 36 do 46°F)
(Nie zamraza¢ i chroni¢ przed $wiattem stonecznym.)

Uwaga o prawach autorskich
Prawa autorskie do catej tresci instrukcji naleza do Nihon Kohden.
Wszelkie prawa zastrzezone.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
e

1. wydanie: 19 pazdziernika 2015 .
I 5. wydanie: 27 stycznia 2023 r.



MANUAL DO USUARIO 24 NIHON KOHDEN

CLEANAC-810
M K'81 OW (Portugués - Brasil)

Preste atengéo a todas as informagdes de seguranga deste
Geral manual do usuario.

Finalidade prevista

A\ PERIGO
Se o detergente entrar em contato com os olhos,

Utilizagdo somente em diagnostico in vitro.

O CLEANAC-810 ¢ um detergente a base de acido hipocloroso para . . . .
fins de remocdo de sangue impregnado com o objetivo de limpar o lave-os imediatamente Com agua em abundancia
percurso do fluxo dos analisadores hematologicos Nihon Kohden. durante pelo menos 15 minutos e consulte um
médico. O detergente pode causar cegueira.

Leia o manual do usuério do analisador hematolégico juntamente
com este manual antes e durante o uso.

NOTA: Leia a SDS (Safety Data Sheet - Ficha de segurancga)
cuidadosamente antes do uso. A SDS pode ser obtida junto ao /A\ CUIDADO

seu representante da Nihon Kohden. * Use equipamento de protegéo ao manusear o

A ser utilizado em combinacio com os dispositivos a seguir detergente.

MEK-9100, MEK-9200 * Nao misture o detergente com uma substancia
acida. Isso produz gas de cloro.

N&o inale os vapores do detergente. Em caso de

Somente para uso profissional em laboratdrio com equipamentos inalagdo de vapores do detergente, va para o ar
adequados para testes hematologicos. O profissionais qualificados, livre e descanse
por exemplo os técnicos de laboratdrio treinados em técnicas de - O detergente nio deve ser ingerido. Se o

analise hematologica, serdo capazes de utilizar o produto de acordo . .
com este manual do usuario. detergente for ingerido ou entrar em contato

com a boca, enxague a boca imediatamente.
Nao induza o vomito. Consulte um médico.

Simbolos * Em caso de contato do detergente com a pele,
Os seguintes simbolos sdo usados com o detergente. As descrigdes lave-a com agua abundante. Em caso de
de cada simbolo sdo fornecidas na tabela abaixo.

Usuarios previstos .

anormalidades na pele, consulte um médico.

Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao

Identificagdo de perigos

Data de validade | Este lado para cima

Cuidado 3 E
Manual do usuario;

instrugdes de operacdo

Numero do lote

Referéncia

Identificagio Unica do

|| [8l |3l ]| xa

Dispositivo Dispositivo médico
| Numero de modelo para diagnostico in Palavra de sinalizacio
vitro Peri
~ .. erigo
| Nao reutilizar Fabricante

2

Ik B BPE

Conservar em local ao Declaragio de perigo

abrigo da luz

NV
N

=~

Representante europeu

+ H290 Pode ser corrosivo para os metais.

A marca CE é uma

Limites de marca de conformidade « H315 Provoca irritagdo cutanea.
temperatura c E . s
protegida da Unido » H318 Provoca lesdes oculares graves.
troperd + H400 Muito toxico para os organismos aquaticos.
+ H411 Toxico para os organismos aquaticos com efeitos
Informagoes de seguranca duradouros.

* EUHO31 Em contato com acidos libera gases toxicos.

/\ PERIGO Uma mensagem de perigo alerta o usuario sobre uma » EUH210 Ficha de seguranga fornecida a pedido.
situagéo perigosa que causara a morte ou lesdes graves.

Decl: ao d ao—P a
A CUIDADO Uma mensagem de cuidado alerta o usuario para a eclaragao de precaugao revengao

possibilidade de lesdes ou problemas no instrumento « P234 Mantenha sempre o produto na sua embalagem original.
associados ao seu Uso ou ao seu mau uso, tais como . P264 Lavar cuidadosamente ap6s manuseio.
falha do instrumento, danos ao instrumento, ou danos

a outros bens materiais. « P273 Evitar a liberagdo para o ambiente.

+ P280 Usar luvas de protegdo, prote¢do ocular, protecdo facial.

[ 0604-913488A




Declaracio de precaucio — Resposta

* P302+P352 SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE:
lavar abundantemente com agua.

* P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTATO COM OS OLHOS:
enxaguar cuidadosamente com agua durante alguns
minutos. Remover lentes de contato, se estiverem
presentes e se for facil. Continuar enxaguando.

« P310 Contate imediatamente um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS/médico.
* P321 Tratamento especifico.

* P332+P313
» P362+P364

Em caso de irritagdo cutinea: consulte um médico.

Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de
a voltar a usar.

* P390 Absorver o produto derramado a fim de evitar
danos materiais.
* P391 Recolher o produto derramado.

Declaracio de precau¢do — Armazenamento

* P406 Armazenar num recipiente resistente a corrosao

com um revestimento interior resistente.

Declaracio de precaucio — Descarte

* P501 Descarte o contetido/recipiente de acordo com

a regulamentag@o local e nacional.

Hipoclorito de sédio: 6,3%
Hidroxido de sodio: < 0,5%

Como usar o detergente

Principios de operagao

O CLEANACS810 ¢ um detergente para analisadores hematologicos
composto principalmente de acido hipocloroso. As principais causas
para manchas no circuito fluidico do analisador hematoldgico sdo

as proteinas e os lipidios do sangue, classificados na categoria de
sujeira “dificil”. Portanto, este produto ¢é preparado para uma potente
remogao dessas manchas de sangue resistentes. Ele contém acido
hipocloroso que dissolve quimicamente as proteinas e os lipidios do
sangue, fazendo-se fluir uma quantidade constante deste detergente
ao longo do circuito fluidico do analisador hematologico em
intervalos regulares, a sujeira que adere a trajetoria do fluxo pode ser
removida.

Para obter detalhes, consulte o manual do usuario do analisador hematologico.

Procedimento

Insira o recipiente com o detergente no analisador hematologico
Nihon Kohden. Para obter instru¢des de uso, consulte o manual do
usudrio do analisador hematologico.

NOTA -« Use o detergente sem dilui-lo e sem esteriliza-lo.
» Nao recarregue o detergente.
* Ao usar o detergente, tenha cuidado para que néo entre
poeira, bactérias ou outros contaminantes no recipiente.

» O detergente é somente para uso Unico.

Informacgoes técnicas
Composicao

Ingredientes ativos

Hipoclorito de sodio: 6,0 a 6,3%
Condi¢cdes ambientais

Temperatura do ambiente de armazenamento
2 a 8°C (36 a46°F)
(Nao congele e mantenha o produto ao abrigo da luz solar.)

Temperatura do ambiente de transporte
2 a 8°C (36 a 46°F)

O detergente pode ser transportado entre 1 e 30°C (34 ¢ 86°F) dentro de
quatro semanas. (Nao congele e mantenha o produto ao abrigo da luz solar.)

Temperatura do ambiente operacional

15 a 30°C (59 a 86°F)

Data de validade

A data de validade ¢ indicada no rétulo do recipiente e na
embalagem.

Embalagem e Referéncia

Modelo Qtde. Referéncia
MK-810W 15 mL x 3 recipientes T438R
Descarte

Ao descartar o detergente, por exemplo ao passar a data de validade,
siga as instru¢des contidas na SDS do detergente.

NOTA: Descarte o detergente de acordo com as leis locais e as
diretrizes da sua instalacéo a respeito do descarte de residuos
(para incineragao, tratamento de fundigao, esterilizagao e
desinfecgdo). Caso contrario, ele pode prejudicar o meio
ambiente.

Historico de revisoes

Edicéo Data Detalhes Nume_ro fe
codigo
1.* edigdo 19 Out 2015 | Edigdo inicial 0614-907531

Conformidade com a
IVDR

Concentragao de

18 Mai 2022 | hipoclorito de soédio
corrigida

Os simbolos

foram atualizados

27 Jan 2023 | e a temperatura

do ambiente de
transporte foi alterada

3.* edigdo 17 Mar 2022 0614-907990

4.% edi¢do 0604-913488

I 5." edigdo 0604-913488A

NOTA « O numero de cédigo deste manual foi alterado de 0614-
907531A para 0614-907990 quando o manual foi atualizado
da 2.2 edicéo para a 3.2 edigao e de 0614-907990 para
0604-913488 quando o manual foi atualizado da 3.2 edigao
para a 4.2 edicéo.

+ As alteragdes efetuadas na edigdo mais recente sao indicadas
por uma barra na margem esquerda de cada pagina.

Nota para usuarios no territorio do EEE e na Suica:

Todo incidente grave que ocorrer relacionado ao dispositivo deve ser
comunicado ao representante europeu designado pelo fabricante ¢ a
autoridade competente do Estado-Membro do EEE (ou da Suiga) em que o
usudrio e/ou o paciente reside.

Aviso de direitos autorais
Todo o contetido deste manual esta protegido por direitos autorais da
Nihon Kohden. Todos os direitos sdo reservados.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
e
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MANUAL DE UTILIZARE 24 NIHON KOHDEN

CLEANAC-810
MK-810W

Acordati atentie tuturor informatiilor privind siguranta din acest

Informatii generale manual de utilizare.

Destinatia prevazuta

Exclusiv pentru diagnosticare in vitro. . _AVPAERICOL . Lo
CLEANAC-810 este un detergent pe baza de acid hipocloros utilizat _Daca, deterge[]tu! intra in Con_ta,Ct cu ochil, Spélatl
pentru diagnosticare in vitro in scopul indepartarii petelor de singe imediat cu apa din abundenta timp de cel putin 15
pentru a curdta traseul de curgere al analizoarelor de hematologie minute si consultati un medic. Detergentul poate

Nihon Kohden. cauza orbirea.

Cititi manualul de utilizare a analizorului de hematologie impreuna
cu acest manual nainte §i in timpul utilizarii.

NOTA: Cititi cu atentie FDS (Fisa cu date de securitate) inainte AN ATENTlE
de utilizare. FDS este disponibila la reprezentantul . . . o
dumneavoastra Nihon Kohden local. * Purtati echipament de protectie atunci cand

manevrati detergentul.
* Nu amestecati detergentul cu acid. Acest lucru
produce clor gazos.
Utilizatori vizati + Nu inhalati vaporii eliberati de detergent. Tn cazul
inhalarii vaporilor eliberafi de detergent, iesiti la

Dispozitive destinate utilizirii in combinatie cu
MEK-9100, MEK-9200

Exclusiv pentru utilizare profesionala in laborator, in laboratoare cu

echipament corespunzitor pentru efectuarea testelor de hematologie. aer curat si odihniti-va Cénteva momente.
Personalul calificat, de exemplu, tehnicienii de laborator instruiti in * Nu ingerati detergentul. In cazul ingerarii
ceea ce priveste implementarea tehnicilor de analizd hematologica, detergentului sau al contactului cu gura, clatiti

va putea utiliza dispozitivul in conformitate cu manualul de utilizare. gura imediat. Nu va inducetj starea de voma.

Consultati un medic.

Simboluri « Daca detergentul intra in contact cu pielea,
Urmitoarele simboluri sunt utilizate in cazul detergentului. spalati cu apa din abundenta. Consultati un
Descrierile fiecdrui simbol sunt furnizate in tabelul de mai jos. medic daca apar anomalii ale pielii.

Simbol Descriere Simbol Descriere

Identificarea pericolelor
Cu partea aceasta in sus

Atentie %

Manual de utilizare;
instructiuni de operare

Utilizat de |

Numar lot

m

Numar catalog

Identificator unic al

9|+ [2l | 21| ]| xa

dispozitivului Dispozitiv medical
I Numsr model pentru diagnosticare Cuvant de avertizare
n vitro Pericol
| A nu se reutiliza Producitor

Fraza de pericol
Reprezentant european « H290

2

A se feri de lumina
solara

IE B B>~

NV
™

e

Poate fi coroziv pentru metale.

Marcajul CE este un

; . « H315 Provoaca iritarea pielii.
marcaj de conformitate

Limite de temperatura

N
m

protejat al Uniunii + H318 Provoaca leziuni oculare grave.
Europene. + H400 Foarte toxic pentru mediul acvatic.
+ H4ll Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Informa;ii rivind si uran;a « EUHO31 In contact cu acizi, degaja un gaz toxic.
P g + EUH210 Fisa cu date de securitate este disponibila la cerere.

A PERICOL  Un pericol reprezinta un simbol utiizat pentru a avertiza utiizatorul cu privire Fraze de precautie privind preventia
la 0 situatje periculoasa ata 3 I . A . ..
a o situafie periculoasa care va cauza vétamarea grava sau decesu . P34 A se pstra numai in ambalajul original.
A ATENTIE  Oatenfjonare avertizeaza utiizatorul in ceea ce priveste posibila . P264 Spalati-va bine dupi utilizare.
vatdmare sau posibilele probleme ale instrumentului asociate e s N .
o o « P273 Evitati dispersarea In mediu.
modului de utilizare sau utilizarii incorecte, de exemplu, ] i ) ) )
defectarea instrumentului, functionarea incorects a instrumentului, + P230 Purtati manusi de protectie, echipament de protectie a
deteriorarea instrumentului sau alte pagube materiale. ochilor, echipament de protectie a fetei.

|| 0604-913488A




Fraze de precautie privind reactia

* P302+P352 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spilati
cu multa apa.

+ P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti-
va cu atentie cu apa timp de cateva minute.
Scoateti lentilele de contact, daca sunt
prezente si daca acest lucru se poate face cu
usurintd. Continuati sa clatiti.

* P310 Sunafi imediat la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic.
* P321 Tratament specific.

» P332+P313
* P362+P364

in caz de iritare a pielii: Consultati medicul.

Scoateti imbracamintea contaminata i
spalati-o inainte de reutilizare.

* P390 Absorbiti scurgerile de produs, pentru a nu
afecta materialele din apropiere.
* P391 Colectati scurgerile de produs.

Fraze de precautie privind depozitarea

» P406 A se depozita intr-un recipient rezistent la
coroziune cu dubluri interioara rezistenta la

coroziune.

Fraze de precautie privind eliminarea

* P501 Eliminati continutul/recipientul in conformitate

cu reglementdrile locale si nationale.

Hipoclorit de sodiu:  6,3%
Hidroxid de sodiu: <0,5%

Utilizarea detergentului

Principii de utilizare

CLEANAC-810 este un detergent pentru analizoarele de
hematologie, alcatuit in principal din acid hipocloros. Cei mai
importanti factori care polueaza traseul de curgere al analizorului

de hematologie sunt proteinele si lipidele din sange, care intra in
categoria de reziduuri ,,dificile”. Prin urmare, acest produs este
pregatit pentru indepartarea eficienta a acestor tipuri de pete de sange
dificile. Contine un acid hipocloros care dizolva chimic proteinele si
lipidele din sange. Prin circularea unei cantitati constante de detergent
prin traseul de curgere al analizorului de hematologie la intervale
regulate, reziduurile ramase pe traseul de curgere pot fi indepartate.

Pentru detalii, consultati manualul de utilizare al analizorului de
hematologie.

Procedura
Introduceti recipientul cu detergent in analizorul de hematologie
Nihon Kohden. Pentru instructiuni de utilizare, consultati manualul
de utilizare al analizorului de hematologie.
NOTA - Utilizati detergentul fara a-l dilua sau steriliza.

* Nu reumpleti cu detergent.

» Atunci cand utilizati detergentul, asigurati-va ca praful,

bacteriile sau alti contaminanti nu patrund in recipient.

» Detergentul este de unica folosinta.

Temperatura ambianta de transport

2-8°C (36 -46°F)

Detergentul poate fi transportat la o temperatura cuprinsa 1 - 30 °C
(34 - 86 °F) in decurs de 4 saptamani. (A nu se congela si a se feri de
lumina solara.)

Temperatura ambianta de functionare

15-30°C (59 - 86 °F)

Data expirarii

Data expirarii este indicatd pe eticheta recipientului si pe ambala;.

Ambalaj si numar de catalog

Model Cantitate NI 7
catalog
MK-810W 15 ml x 3 recipiente T438R
Eliminare

in momentul eliminarii detergentului, de exemplu, la depasirea datei
de expirare, urmati instructiunile de pe FDS aferenta detergentului.

NOTA: Eliminati detergentul in conformitate cu legile locale si
dispozitiile unitatii dumneavoastra privind eliminarea
deseurilor (pentru incinerare, tratare prin topire, sterilizare
si dezinfectare). In caz contrar, mediul inconjurétor poate fi
afectat.

Istoricul reviziilor

Editie Data Detalii Numar de cod
Editia 1 ;gl";tomb“e Versiune initiald 0614-907531
Editia 3 17 martie 2022 | Conformitate IVDR | 0614-907990

Concentratie de
Editia 4 18 mai 2022 hipoclorit de sodiu | 0604-913488
corectata
Simboluri actualizate
I Editia 5 27 ianuarie si temperatura 0604-913488A

2023 mediului de
transport modificata

NOTA « Numarul de cod al acestui manual a fost modificat din
0614-907531A in 0614-907990 atunci cand manualul
a fost actualizat de la Editia 2 la Editia 3 si de la 0614-
907990 la 0604-913488 atunci cand manualul a fost
actualizat de la Editia 3 la Editia 4.

» Modificarile aduse celei mai recente editii sunt indicate
printr-o bara de pe marginea stanga a fiecarei pagini.

Nota pentru utilizatorii de pe teritoriul SEE si Elvetiei:

Producerea unui incident grav in urma utilizarii dispozitivului trebuie
raportatd Reprezentantului european numit de producdtor si Autoritatii
competente a statelor membre din SEE si Elvetia, in care are domiciliul
utilizatorul si/sau pacientul.

Informatii tehnice
Compozitie

Ingrediente active
Hipoclorit de sodiu: 6,0 - 6,3%

Conditii de mediu
Temperatura ambianta de depozitare

2-8°C (36 -46°F)
(A nu se ingheta si a se feri de lumina solara.)

Notificare privind drepturile de autor
Intregul continut al acestui manual este protejat prin drepturile de autor
oferite de catre Nihon Kohden. Toate drepturile sunt rezervate.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
e
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CLEANAC-810
MK-810W

PYKOBOACTBO OINEPATOPA

P NIHON KOHDEN

O6was nHhopmauus

Ll.eneBoe Ha3Ha4YeHue
Tonvbko 05 Ouaznocmuku in vitro.

CLEANAC-810 npenHa3HadeH 15 UCTIONB30BaHHS HCKITIOUUTENBHO IPH
JUATHOCTHKE in Vitro B Ka4€CTBE ICTEPreHTa Ha OCHOBE XJIOPHOBATHCTON
KHCIIOTBI JUTS YJIAJICHUS OCTATKOB KPOBH MPU OYHUCTKE THAPABINYECKOU
cHCTeMBbI TemMaronormieckux anammsaropoB Nihon Kohden.

Crnenyer 03HaKOMUTBCS € PYKOBOJCTBOM OIIEPaTopa reMaTol0ri4eckoro
aHAIN3aTOpa ¥ HACTOSIIIM PYKOBOJICTBOM IIEpe]] UCIIONb30BaHHEM U
o0pamiarbest K 3TUM PYKOBOJCTBAM BO BPEMs UCIOIb30BaHHS.

MPUMEYAHUE. MNepen ncnonb3oBaHneM crieayeT BHUMATENBLHO
03HaKOMUTLCS € nacnoptom besonacHoctu (Safety Data
Sheet, SDS). Macnopt 6e30nacHOCTV MOXET NPefoCTaBUTb
MeCTHbIN npeacTasmuTens komnanum Nihon Kohden.

IpennasHaveHo A5 HCHOJIb30BAHUS B COYETAHUH € YCTPOHCTBAMH
MEK-9100, MEK-9200

ﬂpe,qnonaraeMble nonb3oBaTenu

IpenHa3HAuYEHO UCKIIIOYUTENIBHO 71 TPO(ECCHOHAIBHOTO
11a00paTOPHOTO UCIIOIB30BAHMUS B JITAOOPATOPHUSIX C MOAXOMSIINM
000pyOBaHHEM IS TeMaTOIOHUECKUX UCCIICIOBAHMI.
Kpanu¢uunposanHslii mepcoHan (Hanpumep, 1a00paHThl, 00ydeHHbIE
METO/IaM TeMaTOoJIOTHYECKOT0 aHAJIN3a) CMOXKET UCIIONB30BAaTh
U3JeUe B COOTBETCTBUH C HACTOSIIMM PYKOBOACTBOM ONEpaTopa.

CumMmBoOnbI

IIpu paboTe ¢ JeTEePreHTOM HUCTIONL3YIOTCS MTPUBEICHHBIC HIDKE
CHUMBOJIBL. B Tabnuiie HukKe MPUBEICHO OMMCAHUE KAXKIOTO U3 HUX.

CvmBon OnucaHve Cumson Onucaxune
aTa UCTEYECHUS CpOKa
2 |2 s |t o
TOHOCTH
LoT| | Homep maprum Buumanue!

Homep 1o xaranory PyxoBozcTBO oneparopa;

YHUKaJIBHBINA HHCTPYKIIUH 110
uaeHTU(HUKATOD OKCIUTyaTalun
ycTpoiicTBa Menuuunckoe u3aenue

JUISL TUarHOCTHKH in Vitro
Homep monenu

He ucnonb3oBarh IIpoussozurens

2

i JER=N =

TIOBTOPHO Ipexncrasurens B EBpone

Z

bepeds ot Bo3neiicTBHS
COJTHEYHBIX JTy4dei

3
™

= |9

3nak CE — 310
3allUICHHBINA
3HaK COOTBETCTBHUS

N
m

Jomyctumblii
TEMIICPaTypHbIH JHAa30H

Esponeiickoro corosa

MHcopmauumsa o 6esonacHocTn

/N\ OMACHO!  Hanmucs «OnacHo» npefynpexaaet norb3osatens 06 onacHoi
CUTYyaLWK, KOTOPast NPUBOLMT K CMEPTY W TSHKenoii Tpasme.

A BHUMAHMUE! Hagnucs «BHumarmuey npegynpexaaeT nonb3osartens o
BO3MOXHOW TpaBMe Wi Hernonaakax npubopa, CBsA3aHHbIX C
€r0 UCMOMNb30BAHNEM UM HEMPABUITBHBIM UCMONb30BAHNEM,
TaKu1X Kak HeMCMPABHOCTb, OTKa3 1 MOBpEXeHNe npubopa
UNK NOBPEXAEHINE APYrinX 0OBbEKTOB.

|| 0604-913488A

BHumartensHo nsyunte Bcto nHopmaumio o 6esonacHocTy,
npeacTaBneHHyo B HACTOSLLEM PYKOBOACTBE onepartopa.

/A OMNACHO!
B cny4vyae nonafaHua oetepreHTa B rnasa Heo6X0,CI,I/IMO

HEMEANEHHO NPOMbIBaTh MX BOMbLUMM KONUYECTBOM
BOAbl B TEYEHNE HE MeHee 15 MUHYT 1 0bpaTuThes K
Bpady. [leTepreHT MOXeT Bbl3BaTb CMENOTY.

/A BHUMAHMUE!

+ HapeBaitte cpefctea 3awwmThl Npu paborte ¢
[leTepreHToM.

+ 3anpelyaeTca CMeLLMBaThL AETEPrEHT C KUCNOTOi. B
pesynbTtarte obpa3syeTcsi ra3oo0bpasHblii XIop.

+ 3anpelyaetcs BAbIXaTb UcnapeHust feteprexTa. B
Cryyae BAbIXaHWs UCMapeHWiA feTepreHTa
HeobXo4MMO BLINTW Ha CBEXUI BO3AYX U OTAOXHYTb.

+ 3anpeluaertca rnotatb AeTepreHt. B cnyyae
npornaTbiBaH1s UIu NonagaHns AeTepreHTa B
MomnocTb pTa Heo6X0ANMO HEMEATIEHHO ee NPOMbIT.
He BbI3biBaiiTe peoTy. OGpatutech K Bpady.

« B cnyyae nonafaHust aeTeprexTa Ha koxy Heobxoaumo
MPOMbITL ee GoNbLUMM KOMMYeCTBOM BOdbI. B criyyae
NaToNOMM4ECKNX U3MEHEHWIA KOXM CrieayeT 0BpaTuTbCs K Bpauy.

MpeHTudukauma onacHocTen

¥

CHurHajbHoe CJIOBO

OmacHo!

KpaTkue XapakTepHCTHKH ONACHOCTH
* H290 MoxeT BbI3BaTh KOPPO3UIO METAIIJIOB.
e H315 BrI3bIBaeT pazapakeHue KOXKH.

+ H318 Bri3biBaeT cepbe3Hble OBPEXKACHUS IJ1a3.

* H400 BecbMa TOKCHYHO J17151 BOHBIX OPTaHU3MOB.
« H411 ToxcHYHO 17151 BOJHBIX OPTraHU3MOB C JIOJITOCPOYHBIMU
MOCTIEACTBUSAMH.

e EUHO31 KoHTaKT ¢ KHCIIOTaMH BBEICBOOOK/JAE€T TOKCHYHBIH ra3.

+ EUH210 ITacmopt Ge30macHOCTH MpPEenoCTaBIIETCs 10 3ampocy.

Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTHU M NMPETOTBPALICHUS HEKEJIATECJIbHBIX

TOC/IeACTBHIH

« P234 XpaHUTh TOJIBKO B KOHTCHHEPE 3aBOA-U3TOTOBUTEIS.

* P264 TimaressHO BEIMOITE PYKH MOCHE PadOThI C PEareHTOM.
« P273 He nomyckare nonajganus B OKpYyKaroLlylo Cpeny.

« P280 ITonb30BaTbes 3aLIUTHBIMU NTEpYATKaMU, CPEICTBAMH

3alIMTHI I'1a3 U JIMIa.



MepbI NPeI0CTOPOKHOCTH NPH PeArHPOBAHHH

* P302+P352 ITPU ITOITATAHNU HA KOXY: npoMbITh
GOJTBIIIM KOJIMYECTBOM BOIBL.

e P305+P351+P338 IIPU IIOITAJAHMMU B I'JIA3A: ocTopoxHO
MIPOMBITH IJ1a3a BOJIOHM B TEUEHHE HECKOIBKUX
MUHYT. CHATh KOHTaKTHBIC JIMH3bI, €CJIH BBI
HOJIb3yeTeCh UMM H €CJIH 3TO JIETKO CAEJATh.
[TpomomKUTE MPOMBIBAHUE TJIA3.

* P310 Hemenyenno o0patutses B
TOKCHUKOJIOTUYECKHWU HEHTP / x Bpauy.
* P321 [IpumeneHme cienuambHBIX MeEp.

» P332+P313
* P362+P364

IMpu pasmpaxeHNH KOXHU: 00PaTHThCS K Bpady.

CHSTB 3arps3HEHHYIO OISy U IPOMBITH €€
niepe]] MOBTOPHBIM HCIIOIb30BAaHUEM.

* P390 AbcopOrpoBaTh MPOIUBIIEECS BEMIECTBO, YTOOBI
HE JIOMYCTHTb MOBPEKICHUE MATEPHAIOB.

* P391 Ynanuth pa3inuroe BEUIECTBO.

MepbI Ipe0CTOPOKHOCTH NPH XPaHEHHH

* P406 XpaHUTb B KOPPO3UOHHO-CTOMKOM KOHTelHEpe
CO CTOWKIM BHYTPEHHUM ITOKPBITHEM.

MepsI IpegocTOPOKHOCTH NPH YTHIN3AHH

* P501 YTunm3upoBarh cofiepKuMoe/KOHTeitHep
B COOTBETCTBHHU C MECTHBIMH U
HallMOHAJIbHBIMU HOPMaMHU.

T'unoxnoput Harpust: 6,3%

I'mppoxcun marpus: < 0,5 %

TemnepaTtypa okpy:Kalolei cpebl MIPH TPAHCIIOPTHPOBKe

Ot 2 10 8 °C (ot 36 1o 46 °F)

Mororiee cpefcTBO MOXKHO TPAaHCIOPTHPOBATH IIPH TEMIIEPAType OT
1 1o 30 °C (ot 34 no 86 °F) B Teuenue 4 nenens. (He 3amopakuBats;
XPaHUTh BJAJIH OT COJTHEYHBIX JYUCH.)

TeMneparypa okpy»Kaiouiei cpeabl NPpHU HCIOJb30BAHHT

Ot 15 10 30 °C (o1 59 no 86 °F)

[ata ncredyeHuns cpoka rogHOCTH

Jlata cTedeHns cpoka TOTHOCTH yKa3aHa Ha ITHKETKEe KOHTeHHepa
U Ha yTIaKOBKe.

YnakoBKa u HoMep No Katanory

Ucnonb3oBaHue ageTepreHTa

MpuHUKMN paboTbl

CLEANAC*810 — 3T0 eTepreHT I FeMaToIOTHYECKIX aHAIN3aTOpOB,
IJIABHBIM 00pa30M COCTOSAIIMIT U3 XIIOPHOBATUCTOMN KHUCIOTHL.
BemecTBamu, Gonblne Bcero 3arps3HAIOMMME THAPABIMIECKYI0 CHCTEMY
TeMaToJIOTUIECKOTO AaHATH3aTOPA, SBISIOTCS OSITKH U JINIH/IB KPOBH,
KOTOPbIE OTHOCSTCS K KaTETOPUM CTOMKHX 3arps3HAIOMIMX BEIIECTB. DTO
M3JIeNHe CenNaIbHO pa3paboTano s 3 (HEKTUBHOH OYMCTKH OCTAaTKOB
KpoBH. OHO COZIEPKHUT XIOPHOBATHCTYIO KUCIOTY, KOTOpast XHMHIECKH
pacTBopsieT OeNnKu 1 TUMUIB! KpoBH. IIpomyckanye mocTOSHHOTO
KOJIMYECTBA ITOTO JETEPreHTa Yepe3 THAPABIMIECKYI0 CUCTEMY
TeMaTOoIOTUIECKOTO aHATH3aTOPa C PETYISPHBIM HHTEPBAIOM O3BOMISET
OYHIIATH THAPABIMYECKYIO CUCTEMY OT 3arps3HAIONINX BEIIECTB.

Bonee moapoOHyIo HHGOPMAIHIO CM. B pYKOBOJICTBE OIIepaTropa
TeMaToJIOTNYECKOT0 aHaIU3aTopa.

Mpoueaypa

KoHTeliHep ¢ 1eTepreHToM HeOOXOAMMO YCTaHOBHTh B TEMATOJIOTHUECKHIT
anammsarop Nihon Kohden. MHcTpyKImu o mpuMeHEHHIO CM. B
PYKOBOJICTBE OIepaTopa reMaToIorH4ecKoro aHaIu3aropa.

MPUMEYAHWME « [eTepreHT He Hy>XHO pa3baBnsTb unm
CTepunn3oBaTb nepes UCnosb3oBaHNEM.
+ 3anpelyaertcs AonmBaTb AETEPreHT.

« [lpu ncnonb3oBaHUM geTepreHTa cnegyet cobniogatb
OCTOPOXHOCTb, YTOOLI B KOHTEMHEP HE Monanu rpssb,
GakTepun Unu apyrue 3arpasHsitoLLime BeLlec TBa.

. ,EleTepreHT npeaHasHa4yeH TonbKo And
OHOPAa30BOro NCNoJyib3oBaHUA.

Mopenb Kon-Bo Al lp 1o
KaTanory
MK-810W 15 mn x 3 koHTeiHEpa T438R
YTunusauumsa

YTunm3upoBars JeTepreHT (HaupuMep, 0 HCTEUSHNUH ero CPoKa
TOJHOCTH) HEOOXOANMO B COOTBETCTBHH C HHCTPYKIHSAMH,
HPEICTABICHHBIMU B ACIIOPTE OE30MaCHOCTH AETEPIeHTA.

NMPUMEYAHMWE. YTunusmposatb AeTepreHT Heo6X0aMMO B COOTBETCTBUM
¢ TpebOBaHUSIMM MECTHOTO 3aKOHOAATENLCTBA U
PYKOBOLCTBaMU BALLEr0 YYPEXAEHNS B OTHOLLEHWUN
YTUNU3aLun OTXOA0B (ANS UX CKUraHus, Nepennasky,
cTepunu3auum n aesnHdekumn). B npotuBHoM cnyyae
3TO MOXET HAaHEeCTN BPeL, OKpyXatoLen cpege.

UcTopusa pepakummn

KopoBbin
Pepakuus DaTa MoapobHocTn HOMep
1-51 penakuus églosK;mpﬂ [TepBonayanbHas penaxius | 0614-907531
HpI/IBeﬂeHO B COOTBETCTBHEC
17 mapra | ¢ Peramentom EC o

3- penaxKus 0614-907990

2022 1. MEIUIMHCKHX U3JENHAX JIs
JuarHocTukH in vitro (IVDR)

18 mait VYTo4HeHa KOHLIEHTpALHUs

2022, FHTOXTOpHTA HaTpHS 0604-913488

4-s1 penakuus

O6HoBNeHa TabmHIA
YCIOBHBIX 0003HAYESHHUIA;
V3MEHEHBI YCIIOBHS
Ccpezibl (TeMnepaTypa) Ipu

27 sHBaps

2023 1. 0604-913488A

5-1 penakuus

TPaHCIIOPTUPOBKE

TexHun4yeckasa nHdopmaums
CocrtaB

AKTHBHBIE HUHI'PEIUECHTDBI

I'unoxnopur Harpus: 6,0-6,3 %
YcnoBus okpyxatoLlen cpenbl

Temneparypa oxpy:kalouieii cpeabl IPH XpaHeHUH

Ot 2 1o 8 °C (ot 36 1o 46 °F)
(He 3aMOpaxuBaTh, Oepeyb OT BO3ACHCTBUS COTHEUHBIX JTy4eH).

I 5-a pegakums: 27 siHeaps 2023 r.

MPUMEYAHWME « TMpu o6HOBNEHWUN peaakLmm HacTOSILLEro pykoBoACTBa
CO 2-11 Ha 3-10 KoLOBbI HOMeP Ok nameHeH ¢ 0614-
907531A Ha 0614-907990, a npn obHOoBNEHUM ero
pefakumm ¢ 3-i Ha 4-t0 KOAOBbIN HOMEP ObiN U3MeHeH
¢ 0614-907990 Ha 0604-913488.

* 3MeHeHws1, BHECEHHbIE B NMOCNEHIO0 pefaKLuyio,
OTMeYeHbl NOMOCOoi Ha NEBOM MoJe KaKaoN CTPaHMULbI.

TIpumeuanue ais nosip3oBareneit Ha Teppuropun EO3 u lseiinapun.

O n100BIX CEepbe3HBIX MHIMACHTAX, BOSHUKILIHX B CBA3H C YCTPOHCTBOM,
HE00X0MMO cO00IIaTh HA3HAYCHHOMY TIPOU3BOJUTEIIEM TIPE/ICTABHTEIIO
B EBpone, a Takke B komnereHTHbIH opra IlIBeiinapun u rocynapctsa —
wiena ED3, B KOTOPOM HaXOIUTCs MOJIb30BATEINb U (M) HALUEHT.

YBenomiieHne 06 aBTOPCKHUX NMpaBax
ABTOpCKHE TpaBa Ha BCe COACPKUMOE HACTOSIIIETO PYKOBOICTBA
npuHauiexxatr komnanuu Nihon Kohden. Bee npasa 3amuiieHsl.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
e

1-5 pepakums: 19 oktsbpsi 2015 1.



CLEANAC-810
MK-810W

UPORABNISKI PRIROCNIK

P NIHON KOHDEN

Slovenscina

Splosne informacije

Predvidena uporaba
Samo za diagnosti¢no uporabo in vitro.

Pripomocek CLEANAC-810 je namenjen samo za diagnosti¢no
uporabo in vitro kot detergent na osnovi hipoklorove kisline za

analizatorjev Nihon Kohden.

Pred in med uporabo preberite priro¢nik za uporabo hematoloskega
analizatorja skupaj s tem priro¢nikom.

OPOMBA: Pred uporabo natan¢no preberite varnostni list (SDS,
Safety Data Sheet). Varnostni list je na voljo pri vasem
zastopniku druzbe Nihon Kohden.

Naprave, namenjene za uporabo v kombinaciji s pripomoc¢kom
MEK-9100, MEK-9200

Predvideni uporabniki

Samo za laboratorijsko profesionalno uporabo v laboratorijih,

kjer je na voljo ustrezna oprema za hematoloske preiskave. Ta
pripomocek sme uporabljati kvalificirano osebje, npr. laboratorijski
tehniki, usposobljeni za tehnike hematoloske analize, v skladu s tem
priro¢nikom za uporabo.

Simboli

Na oznaki detergenta se uporabljajo simboli v nadaljevanju. Opisi
vseh simbolov so na voljo v spodnji preglednici.

Simbol Opis Simbol Opis

Rok uporabnosti | Ta stran navzgor

o

Stevilka serije Previdnost

Kataloska Stevilka Uporabniski priro¢nik;

navodila za uporabo

Edinstveni identifikator

pripomocka Medicinski pripomocek
za diagnosti¢no

uporabo in vitro

Stevilka modela

Samo za enkratno

|| [l |[]| )| w2

IE B B>

uporabo Proizvajalec
& Za¥titite pred sonino Predstavnik za Evropo
svetlobo

Oznaka CE je zaS¢itena
oznaka skladnosti v
Evropski uniji.

|9
N
m

Temperaturne omejitve

Varnostne informacije

A NEVARNOST Nevarnost se uporablja za opozarjanje uporabnika na
nevarno situacijo, ki lahko povzroci smrt ali resne poskodbe.

A PREVIDNOST Previdnost opozori uporabnika na moznost poskodbe
ali tezav z instrumentom, povezanih z njegovo
uporabo ali napaéno uporabo, kot so nepravilno
delovanje instrumenta, odpoved instrumenta,
poskodba instrumenta ali Skoda na drugi lastnini.

[ 0604-913488A

Pozorno preberite vse varnostne informacije v tem
uporabniskem priro€niku.

/A NEVARNOST
Ce detergent pride v stik z o&mi, jih nemudoma

vsaj 15 minut spirajte z veliko vode in obis¢ite
zdravnika. Detergent lahko povzroci slepoto.

/A PREVIDNOST

 Pri ravnanju z detergentom nosite zas¢itno
opremo.

* Detergenta ne mesSaijte s kislino. Pri tem bi nastal
klorov plin.

+ Ne vdihujte hlapov detergenta. Ce vdihnete
hlape detergenta, pojdite na svez zrak in
pocivaijte.

* Detergenta ne smete pogoltniti.

Ce detergent pogoltnete ali pride v stik z usti,
nemudoma sperite usta. Ne sprozajte bruhanja.
Pojdite k zdravniku.

+ Ce detergent pride v stik s koZo, sperite z veliko
vode. Pojdite k zdravniku, ¢e se pojavijo kozne
nepravilnosti.

Dolocitev nevarnosti

)

Signalna beseda

Nevarnost

Izjava o nevarnosti

* H290 Lahko je jedko za kovine.

« H315 Povzroca drazenje koze.

« H318 Povzro¢a hude poskodbe odi.

« H400 Zelo strupeno za vodne organizme.

+ H4ll Strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.
+ EUHO031 V stiku s kislinami se spro$ca strupen plin.

* EUH210 Varnosti list na voljo na zahtevo.

Previdnostni stavek — preprecevanje

« P234 Hraniti samo v originalni embalazi.
* P264 Po uporabi temeljito umiti.

« P273 Prepreciti sproscanje v okolje.

« P280 Nositi za$¢itne rokavice/za$¢ito za oc¢i/zas¢ito za obraz.



Previdnostni stavek — odziv
« P302+P352 PRI STIKU S KOZO: Umiti z veliko vode.

+ P305+P351+P338 PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z
vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne lece,
¢e jih imate in Ce to lahko storite brez tezav.
Nadaljujte z izpiranjem.

« P310 Takoj poklicite CENTER ZA
ZASTRUPITVE/zdravnika.
* P321 Posebno zdravljenje.

* P332+P313 Ce nastopi draZenje koze: Poiigite zdravnisko

pomoc/oskrbo.

* P362+P364 Sleci kontaminirana oblacila in jih oprati pred

ponovno uporabo.

* P390 Odpraviti razlitje, da se prepreci materialna
Skoda.
* P391 Prestreci razlito tekocino.

Previdnostni stavek — shranjevanje

* P406 Hraniti v posodi, odporni proti koroziji, z
odporno notranjo oblogo.

Previdnostni stavek — odlaganje

* P501 Odstraniti vsebino/posodo v skladu z
lokalnimi in nacionalnimi predpisi.

Natrijev hipoklorit: 6,3 %
Natrijev hidroksid: < 0,5 %

Uporaba detergenta

Nacela delovanja

CLEANAC-810 je detergent za hematoloSke analizatorje, ki ga v glavnem
sestavlja hipoklorova kislina. Glavni dejavniki, ki onesnazujejo pot pretoka
hematoloskega analizatorja, so beljakovine in lipidi v krvi, ki spadajo v
kategorijo »trde« umazanije. Zato je ta izdelek pripravljen za u¢inkovito
odstranjevanje tako mo¢nih madezev krvi. Vsebuje hipoklorovo kislino,

ki kemicno raztaplja krvne beljakovine in lipide. S pretokom enakomerne
koli¢ine tega detergenta skozi pot pretoka hematoloskega analizatorja v
rednih intervalih lahko ocistite umazanijo, ki se je prijela na pot pretoka.

Za podrobnosti glejte uporabniski priro¢nik za hematoloski
analizator.

Postopek

Vstavite posodo z detergentom v hematoloski analizator Nihon
Kohden. Za navodila za uporabo glejte uporabniski priro¢nik za
hematoloski analizator.

OPOMBA - Detergent uporabite brez red¢enja ali sterilizacije.

« Detergenta ne napolnite ponovno.

« Pri uporabi detergenta pazite, da v posodo ne pridejo
prah, bakterije ali drugi kontaminanti.

« Detergent je namenjen samo enkratni uporabi.

Tehniéni podatki
Sestava

Uc¢inkovine

Natrijev hipoklorit: od 6,0 do 6,3 %
Okoljski pogoji

Temperatura okolja med shranjevanjem

od 2 do 8 °C (od 36 do 46 °F)
(Ne zamrzujte in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi.)

Temperatura okolja med prevozom
0Od 2 do 8 °C (od 36 do 46 °F)

Detergent se lahko prevaza pri temperaturi od 1 do 30 °C (34 do 86
°F) 4 tedne. (Ne zamrzujte in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi.)

Temperatura okolja med uporabo

od 15 do 30 °C (od 59 do 86 °F)

Rok uporabnosti

Rok uporabnosti je naveden na nalepki na posodi in pakiranju.

Pakiranje in kataloska stevilka

Model Kol. Kataloska Stevilka

MK-810W 15 ml x 3 posode T438R

Odlaganje med odpadke

Pri odlaganju detergenta, na primer ob preteku roka uporabnosti,
upostevajte navodila na varnostnem listu detergenta.

OPOMBA: Detergent zavrzite v skladu z lokalno zakonodajo in
smernicami vase ustanove za odstranjevanje odpadkov
(za sezig, obdelavo taline, sterilizacijo in razkuzevanje). V
nasprotnem primeru lahko vpliva na okolje.

Zgodovina revizij

Izdaja Datum Podrobnosti Kodna Stevilka

1. izdaja 19. oktober 2015 | Prvotna izdaja 0614-907531

Skladnost z

direktivo IVDR | 2014-907990

3. izdaja 17. marec 2022

Popravljena
koncentracija
natrijevega
hipoklorita
Posodobljeni
simboli in

27. januar 2023 | spremenjena
temperatura okolja
za transport

4. izdaja 18. maj 2022 0604-913488

5. izdaja 0604-913488A

OPOMBA - Kodna Stevilka tega priro¢nika je bila spremenjena
iz 0614-907531A na 0614-907990, ko je bil prirocnik
posodobljen z 2. na 3. izdajo, in iz 0614-907990 na
0604-913488, ko je bil priro¢nik posodobljen s 3. na 4.
izdajo.
+ Spremembe, ki so del zadnje izdaje, oznacuje vrstica na
levem robu vsake strani.

Opomba za uporabnike na ozemlju EGP in Svice:

O vsakem resnem incidentu, do katerega pride v zvezi s tem pripomoc-
kom, je treba porocati zastopniku za Evropo, ki ga imenuje proizvajalec,
ter pristojnemu organu drzave Glanice EGP in Svice, kjer ima uporabnik
in/ali bolnik bivalisce.

Obvestilo o avtorskih pravicah
Celotna vsebina tega priro¢nika je zas€itena z avtorskimi pravicami druzbe
Nihon Kohden. Vse pravice pridrzane.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person
NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328
Ce

1.izdaja: 19. oktober 2015
5.izdaja:  27.januar 2023



MANUAL DEL OPERADOR 24 NIHON KOHDEN

CLEANAC-810
MK-810W

Preste atencion a toda la informacién de seguridad descrita

General en este manual del operador.

Uso previsto

Solo para uso diagnostico in vitro. . A\ PELIGRO .
CLEANAC-810 esté indicado para uso diagndstico in vitro como S,I el deFergen.te entra en contacto con los ojos,
detergente con base de acido hipocloroso con el propésito de lavelos 'nmed'a_tamente con agua abundante
eliminar manchas de sangre para limpiar la trayectoria del flujo de durante un minimo de 15 minutos y acuda a un

los analizadores hematologicos de Nihon Kohden. médico. El detergente puede provocar ceguera.

Lea el manual del operador del analizador hematoldgico junto con
este manual antes y durante el uso.

NOTA: Lea atentamente la ficha de datos de seguridad antes del A\ PRECAUCléN
uso. Puede solicitar la ficha de datos de seguridad a un . L .
representante de Nihon Kohden. * Lleve un equipo de proteccion cuando manipule

el detergente.

Dispositivos previstos para el uso en combinacién con - No mezcle el detergente con acido. Produce gas

MEK-9100, MEK-9200

de cloro.
Usuarios previstos * No |nhale.los lhumos del detergente. Si lo hace,
. . . salga al aire libre y descanse.
Solo para uso profesional en laboratorios con equipos adecuados 2 o
para pruebas hematolégicas. El personal cualificado, como por * Noingiera el detergente. Si ingiere el detergente
ejemplo los técnicos de laboratorio formados en técnicas de anélisis o este entra en contacto con la boca, lavela
de hematologia, podra utilizar el equipo siguiendo este manual del inmediatamente. No se provoque el vomito.
operador. Consulte a un médico.
+ Si el detergente entra en contacto con la piel,
Simbolos lavela con agua abundante. Consulte a un
En el detergente se utilizan los siguientes simbolos. Las médico si la piel presenta anomalias.

descripciones de cada simbolo se indican en la tabla siguiente.

Identificacion de riesgos

$ &)

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

Fecha de caducidad | Este lado hacia arriba

o

&9 |[+l| (¢ | ] |[B] | ma

Numero de lote Precaucion

Numero de catalogo Manual del operador;

instrucciones de
funcionamiento

Identificador tinico del

Advertencia impresa
dispositivo

Peligro

Dispositivo médico de

Numero de modelo diagnostico in vitro

Indicacion de riesgo

IEE B >=

| No reutilizar Fabricante « H290  Puede ser corrosivo para los metales.
;/K\ Mantener apartado de Representante europeo + H315 Provoca irritacion cutanea.
- la lu.Z solar CE es una marca de + H318 Provoca lesiones oculares graves.
I /ﬂf Limites de c € conformidad protegida « H400  Muy toxico para los organismos acudticos.
temperatura Y L . .
peray de la Unién Europea. - H411 Toxico para los organismos acudticos, con efectos

nocivos duraderos.

» EUHO31 En contacto con acidos libera gases toxicos.

Informacion de segurldad * EUH210 Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

/N\ PELIGRO  Un peligro se utiliza para avisar al usuario sobre una situacion Indicacién preventiva - Prevencion
de riesgo que provocara la muerte o lesiones graves. L, . ..
« P234 Conservar Unicamente en el embalaje original.
/N\ PRECAUCION Una precaucion avisa al usuario sobre una posible - P264 Lavar concienzudamente tras la manipulacion.
lesién o problemas relacionados con la utilizacion o la . . ., . .
P « P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

utilizacion incorrecta del instrumento como, por
ejemplo, funcionamiento incorrecto, fallos, dafios en « P280 Llevar guantes/gafas/méscara de proteccion.

el propio instrumento o en otros materiales.

|| 0604-913488A




Indicacion preventiva - Respuesta

* P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
Lavar con abundante agua.

* P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS
0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentes y pueda

hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

* P310 Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médico.
* P321 Se necesita un tratamiento especifico.

» P332+P313

* P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas

antes de volver a usarlas.
* P390 Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.
» P391 Recoger el vertido.

Indicacion preventiva - Almacenamiento

* P406 Almacenar en un recipiente resistente a la
corrosion con revestimiento interior resistente.

Indicacion preventiva - Eliminacién
* P501 Eliminar el contenido/recipiente siguiendo las
normativas locales y nacionales.

Hipoclorito de sodio: 6,3%
Hidroxido de sodio: < 0,5%

En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.

Entorno de transporte - Temperatura

2a8°C (36 a46 °F)

El detergente se puede transportar con una temperatura de 1 a 30 °C
(34 a 86 °F) durante 4 semanas. (No congelar y mantener apartado de
la luz solar).

Entorno de funcionamiento - Temperatura
15a30°C (59 a 86 °F)

Fecha de caducidad

La fecha de caducidad se muestra en la etiqueta y el envase del
recipiente.

Envase y numero de catalogo

Modelo Ctd. Numero de catalogo
MK-810W 15 mL x 3 recipientes T438R
Eliminacion

Al eliminar el detergente, como por ejemplo una vez transcurrida
la fecha de caducidad, siga las instrucciones de la ficha de datos de
seguridad del detergente.

NOTA: Elimine el detergente siguiendo la legislacion local y las
directrices de su instalacion para la eliminacion de desechos
(para incineracion, tratamiento de fundidos, esterilizacion
y desinfeccion). De lo contrario, podria perjudicar el medio
ambiente.

Uso del detergente

Principios de funcionamiento

CLEANAC-810 es un detergente para analizadores hematologicos
compuesto principalmente de acido hipocloroso. Los principales
factores que contaminan la trayectoria del flujo de un analizador
hematologico son las proteinas y los lipidos en la sangre, que se
incluyen en la categoria de suciedad «incrustadax. Por tanto, este
producto estd preparado para la eliminacion enérgica de estas manchas
de sangre incrustadas. Contiene un acido hipocloroso que disuelve
quimicamente las proteinas y los lipidos de la sangre. Mediante la
circulacion de una cantidad constante de este detergente a través de la
trayectoria del flujo del analizador hematoldgico a intervalos regulares,
se puede limpiar la suciedad adherida a la trayectoria del flujo.

Para ver informacion detallada, consulte el manual del operador del
analizador hematoldgico.

Procedimiento

Introduzca el recipiente con el detergente en el analizador
hematolégico de Nihon Kohden. Para ver las instrucciones de uso,
consulte el manual del operador del analizador hematologico.

NOTA - Utilice el detergente sin diluirlo ni esterilizarlo.

* No rellene el detergente.

» Durante el uso del detergente, evite que el polvo,
bacterias u otros contaminantes se introduzcan en el
recipiente.

» El detergente estéd indicado para un solo uso.

Historial de revisiones

Edicion Fecha Detalles NI CL
codigo
1* edicion | 10 de 0ctubre b icacion inicial | 0614-907531
de 2015
a 1. | 17 de marzo de |Cumplimiento de
3* edicion 2022 IVDR 0614-907990
18 de mavo de Concentracion de
4* edicion Y hipoclorito de sodio | 0604-913488
2022 .
corregida
Simbolos actualizados
a 1. .. |27 deenerode |y temperaturade
I 3" edicién 2023 entorno de transporte 0604-913488A
cambiada

NOTA + El numero de cédigo de este manual se ha cambiado
de 0614-907531A a 0614-907990 cuando el manual se
actualizé de la segunda a la tercera edicion, y de 0614-
907990 a 0604-913488 cuando el manual se actualiz6 de
la tercera a la cuarta edicion.

* Los cambios realizados en la edicién mas reciente se indican
mediante una barra en el margen izquierdo de cada pagina.

Nota para usuarios en el territorio del EEE y Suiza:

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo
se debe notificar al representante europeo designado por el fabricante y a
la autoridad competente del Estado miembro del EEE y de Suiza en el que
resida el usuario y/o paciente.

Informacion técnica
Composicion

Ingredientes activos
Hipoclorito de sodio: 6,0 a 6,3 %

Condiciones ambientales
Entorno de almacenamiento - Temperatura

2a8°C (36a46°F)
(No congelar y mantener apartado de la luz solar).

Notificacion de derechos de autor
Los derechos de autor del contenido completo de este manual estan
registrados a nombre de Nihon Kohden. Todos los derechos reservados.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
e

12 edicién: 19 de octubre de 2015
52 edicion: 27 de enero de 2023
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