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CACLEAN™I

Identification of the IVD reagent
CACLEAN™T ;
detergent for fully automated blood coagulation analyzer

Intended use
The product is applied to cleanse the pipets used for fully automated blood
coagulation analyzer.

Principles of the examination method
CA CLEAN Tl is a detergent product used for cleansing the pipets used for our
fully automated blood coagulation analyzer.

Components
Hydrochloric acid 0.16%
Non-ionic surfactant 0.50%

Warnings and precautions

1. Forin vitro diagnostic use only. Never use this on the human body.

2. The product is acidic. Be especially careful when handling it.

3. If eye or mouth contact occurs by mistake, take emergency measures such as
washing the area with plenty of water; see a doctor if needed.

4. If you get the detergent on your hands, quickly wash the area with plenty of
water.

5. Neutralize the product using plenty of water or other materials when
disposing of it.

6. Never freeze the product.

7. Keep the unsealed product at 5 to 35°C and use it within 2 months after
unsealing it.

8. Ensure that dust, refuse, or fungi do not get mixed into the product after
unsealing it.

9. Do not use an outdated product.

Examination procedure
For actual use of the product, refer to the user instruction manual for the fully
automated blood coagulation analyzer.

Storage and shelf life of unopened product

Storage and shelf life after first opening

Store the product from 5 to 35°C (Do not freeze). The expiry date is indicated on
both the box and the bottle label. The product is stable for 2 months after
unsealing.

Limitations of the examination procedure

The use of this reagent, respectively control or calibrator, is validated on specific
analyzers to optimize product performance and meet product specifications.
Please refer to Instructions For Use of your analyzer whether the use of this
reagent, respectively control or calibrator, is authorised by Sysmex. Sysmex
cannot take the responsibility for patient results received from the use of
Sysmex reagents, controls or calibrators on unauthorised analyzers. It is the
responsibility of the user to validate modifications to these instructions or use
of the reagent, control or calibrator on analyzers other than those specified by
Sysmex.

Manufacturer
Sysmex Corporation

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Authorized representatives

Americas: Sysmex America, Inc.

577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
Asia-Pacific: Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.

9 Tampines Grande #06-18 Singapore 528735
Product information
CA CLEAN T (GSZ-500A) 500 mL
CA CLEAN T (GSZ-510A) 5L
CA CLEAN T (GSZ-520A) 45mL

Date of issue or revision
11/2021
Printed in Japan

DE

CACLEAN™II

Identifizierung des IVD-Reagenz
CACLEAN™T ;
Reinigungsmittel fiir vollautomatischen Blutgerinnungsanalysatoren

Vorgesehene Anwendung
Das Produkt dient zur Reinigung der Pipetten, die in vollautomatischen
Blutgerinnungsanalysatoren verwendet werden.

Grundprinzipien des Untersuchungsverfahrens
CA CLEAN T ist ein Reinigungsmittel zur Reinigung der Pipetten, die in
vollautomatischen Blutgerinnungsanalysatoren verwendet werden.

Bestandteile
Chlorwasserstoff 0,16%
Nicht ionische Oberflachenbehandlungsmittel 0,50%

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

1. Zur in-vitro-Diagnose. Es darf niemals am menschlichen Kérper eingesetzt
werden.

2. Das Produkt ist siurehaltig. Beim Umgang ist daher besondere Vorsicht
geboten.

3. Sollte das Reinigungsmittel versehentlich in Mund oder Augen gelangen,
unbedingt sofort NothilfemaRnahmen einleiten. Unmittelbar die betroffenen
Stellen mit reichlich Wasser abspiilen. Gegebenenfalls sofort einen Arzt
aufsuchen.

4. Sollte Reinigungsmittel an die Hande gelangen, die betroffenen Stellen sofort
griindlich unter flieBendem Wasser waschen.

5. Beim Entsorgen des Reinigungsmittels muB dieses unbedingt durch reichlich
Wasser oder auf sonstige geeignete Weise neutralisiert werden.

6. Das Produkt niemals einfrieren lassen.

7. Das angebrochene Produkt bei Temperaturen zwischen 5°C und 35°C
aufbewahren und innerhalb von 2 Monaten verbrauchen.

8. Darauf achten, daB weder Schmutz, Pilze noch sonstige Verunreinigungen
nach dem Offnen der Flasche in das Reinigungsmittel gelangen kénnen.

9. Niemals ein Produkt iiber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

Untersuchungsverfahren
Néheres zum Gebrauch des Produktes entnehmen Sie bitte der
Bedienungsanleitung des vollautomatischen Blutgerinnungsanalysators.

Lagerung und Haltbarkeit des ungedffneten Produkts

Lagerung und Haltbarkeit nach dem ersten Offnen

Das Produkt bei Temperaturen zwischen 5 und 35°C (nicht einfriere.)
aufbewahren. Das Verfallsdatum ist sowohl auf dem Karton als auch auf der
Flasche aufgedruckt. Das Produkt kann nach dem ersten Offnen der Flasche 2
Monate verwendet werden.

Einschrinkungen des Untersuchungsverfahrens

Der Gebrauch dieses Reagenz bzw. der Kontrolle oder des Kalibrators ist zur
Optimierung ~ der  Produktleistung  und  zur  Erfillung  der
Produktvoraussetzungen an spezifischen Analysatoren validiert worden. Bitte
entnehmen Sie der Gebrauchsanweisung lhres Analysators, ob der Gebrauch
dieses Reagenz, bzw. dieser Kontrolle oder dieses Kalibrators von Sysmex
zugelassen ist. Sysmex kann keine Verantwortung fiir Patientenergebnisse
tibernehmen, die aus dem Gebrauch von Sysmex-Reagenzien, Kontrollen oder
Kalibratoren an nicht zugelassenen Analysatoren erhalten werden. Der
Anwender ist dafir verantwortlich, Modifizierungen dieser
Gebrauchsanweisung oder des Gebrauchs des Reagenz, der Kontrolle oder des
Kalibrators an anderen Analysatoren als den von Sysmex zugelassenen, zu
validieren.

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

Bevollméchtigte
Amerika: Sysmex America, Inc.

577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
Region Asien-Pazifik: ~ Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.

9 Tampines Grande #06-18 Singapore 528735

Produktinformation
CACLEAN I (GSZ-500A) 500 mL
CA CLEAN TI (GSZ-510A) 5L

CA CLEAN T (GSZ-520A) 45mL

Datum der Herausgabe oder Uberarbeitung
172021
Gedruckt in Japan

CA CLEAN™T R

Identification du réactif de diagnostic in vitro
CACLEAN™T ;
Détergent pour analyseur autmatique de coagulation sanguine

Usage prévu
Ce produit est utilisé pour nettoyer les pipettes utilisées sur les analyseurs
automatiques de coagulation sanguine.

Principe de la méthode d'analyse
CA CLEAN TI est un détergent utilisé pour nettoyer les pipettes utilisées sur les
analyseurs automatiques de coagulation sanguine.

Composants
Acide chlorhydrique 0,16%
Surfactant non ionique 0,50%

Avertissements et mesures de précaution

1. In-vitro test. Ne jamais utiliser sur le corps humain.

2. Le produit est acide. Faire trés attention lors de sa manipulation.

3. Si, parerreur, ce produit entre en contact avec les yeux ou la bouche, prendre
immédiatement des mesures d'urgence notamment laver les parties atteintes
a grande eau; consulter un médecin si nécessaire.

4. Si vous touchez le détergent avec les mains, lavez les immédiatement a
grande eau.

5. Lors de son évacuation, neutraliser le produit avec beaucoup d'eau ou
d'autres produits.

6. Ne jamais congeler le produit.

7. Conserver le produit non entamé a 5-35°C et l'utiliser dans les deux mois qui
suivent son ouverture.

8. Assurez-vous que de la poussiere, des déchets ou de la moisissure ne s'est pas
mélangé au produit apres l'ouverture stet.

9. Nutilisez pas de produit dont la date limite est passée.

Procédure d'analyse
Pour l'utilisation effective du produit, se reporter aux manuels d'instruction des
analyseurs automatiques de coagulation sanguine.

Conservation et durée de vie du produit non ouvert
Conservation et durée de vie aprés la premiére ouverture du
récipient

Conserver ce produit a 5-35°C (Ne pas congeler). La date limite d'utilisation est
indiquée sur I'emballage et I'étiquette de la bouteille. Le produit doit étre utilisé
dans deux mois qui suit 'ouverture de la bouteille.

Limites du mode opératoire d'analyse

L'utilisation de ce réactif, contréle ou calibrateur, est validée pour des
analyseurs spécifiques afin d'optimiser les performances du produit et de
répondre aux spécifications du produit. Consultez les instructions d'utilisation
de votre analyseur pour vérifier si I'utilisation de ce réactif, contréle ou
calibrateur, est autorisée ou non par Sysmex. Sysmex ne peut étre tenu
responsable des résultats des patients obtenus suite a l'utilisation de réactifs,
de contrdles ou de calibrateurs Sysmex sur des analyseurs non autorisés. Il est
de la responsabilité de l'utilisateur de valider les modifications de ces
instructions ou l'utilisation du réactif, du contréle ou du calibrateur sur des
analyseurs autres que ceux spécifiés par Sysmex.

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

Représentants autorisés

Amériques: Sysmex America, Inc.

577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.

9 Tampines Grande #06-18 Singapore 528735

Asie-Pacifique:

Information produit

CACLEAN II (GSZ-500A) 500 mL
CA CLEAN T (GSZ-510A) 5L
CACLEAN II (GSZ-520A) 45mL

Date de publication ou de révision
1172021
Imprimé au Japon

CA CLEAN™TI :

Identificazione del reagente IVD
CACLEAN™T ;
detergente per coagulmetri automatici

Uso previsto
Il prodotto viene utilizzato per la pulizia delle pipette dei coagulometri
automatici.

Principi del metodo di anali
CA CLEAN T & un prodotto detergente utilizzato per la pulizia delle pipette dei
coagulometri automatici di nostra produzion.

Componenti
Acido cloridrico 0,16%
Sostanza tensioattiva nonionica 0,50%

Avvertenze e precauzioni

1. Per uso diagnostico in vitro. Non usare mai sul corpo umano.

2. Il prodotto & acido. Fare molta attenzione nel maneggiarlo.

3. Se per errore finisse in bocca o negli occhi, lavare subito, con molta acqua, la
parte contaminata, come rimedio d'emergenza; se necessario, farsi visitare da
un medico.

4. Sedel detergente venisse a contatto delle mani, lavarle immediatamente con
molta acqua.

5. Per lo smaltimento del prodotto, neutralizzarlo con molta acqua, o altri
materiali.

6. Assolutamente non congelare il prodotto.

7. Conservare il prodotto a temperatura da 5 a 35°C, ed utilizzarlo
completamente entro 2 mesi dall'apertura della bottiglia.

8. Unavolta aperta la bottiglia, assicurarsi che polvere, rifiuti o fungosita non si
mescolino nel prodotto.

9. Non utilizzare un prodotto oltre il termine di scadenza.

Procedura di analisi
Per l'uso effettivo del prodotto, far riferimento ai manuali d'istruzione all'uso
degli analizzatori.

Conservazione e stabilita del prodotto in confezione integra
Conservazione e stabilita dopo la prima apertura

Il prodotto deve essere conservato a temperatura da 5 a 35°C (Non conglelare).
La data di scadenza del prodotto & indicata sia sulla confezione che
sull'etichetta della bottiglia. Una volta che la bottiglia & stata aperta, la validita
del prodotto & di 2 mesi.

Limiti della procedura di esame

L'uso di questo reagente, rispettivamente come controllo o calibratore, &
validato sugli specifici analizzatori per migliorare le prestazioni del prodotto e
soddisfare le specifiche dello stesso. Fare riferimento alle istruzioni per 'uso del
proprio analizzatore per verificare se Sysmex autorizza l'utilizzo di questo
reagente, rispettivamente per controllo o calibrazione. Sysmex non si assume
alcuna responsabilita per i risultati relativi ai pazienti derivanti dall'utilizzo di
reagenti, controlli o calibratori Sysmex su analizzatori non autorizzati. E
responsabilita dell'utilizzatore verificare la validita di eventuali modifiche a
queste istruzioni per l'uso, cosi come l'utilizzo del reagente, controllo o
calibratore su analizzatori diversi da quelli specificati da Sysmex.

Produttore
Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan
Mandatari
Americhe: Sysmex America, Inc.
577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
Asia-Pacifico: Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.

9 Tampines Grande #06-18 Singapore 528735

Informazioni sul prodotto

CA CLEAN I (GSZ-500A) 500 mL
CACLEAN T (GSZ-510A) 5L
CA CLEAN II (GSZ-520A) 45mL

Data di rilascio o di revisione
1172021
Stampato in Giappone

Sysmex Corporation

CA CLEAN™TI £

Identificacion del reactivo de IVD
CACLEAN™T ;
detergente para analizador de coagulacion de sangre totalmente automatico

Uso previsto
El producto sirve para limpiar las probetas utilizadas en el analizador de
coagulacion de sangre totalmente automatico.

Principios del método de ensayo
EI CACLEAN T es un detergente para la limpieza de las probetas utilizadas
para nuestro analizador de coagulacion de sangre totalmente automatico.

Componentes
Acido clorhidrico 0,16%
Superficiactivo no i6nico 0,50%

Advertencias y precauciones

1. Para uso diagndstico in vitro. Nunca lo utilice en el cuerpo humano.

2. El producto es un acido. Tenga especial cuidado con su utilizacion.

3. Sientrara por error en sus ojos, como medida de primeros auxilios, lave esa
parte con abundante agua y consulte con su médico si fuera necesario.

4. Siel detergente toca sus manos, lave con abundante agua.

5. Neutralice el producto utilizando abundante agua u otro material cuando se
deshaga de éste.

6. Nunca congele el producto.

7. Guarde los productos con el sello abierto en a temperaturas de 5 a 35°C y
utilice antes de que transcurran 2 meses después de abrir el sello.

8. Aseglrese de que no se mezcle polvo, residuos, moho u hongos en el
producto después de abrir el sello.

9. No utilice un producto que tenga la fecha vencida.

Procedimiento de ensayo
Para el uso de este producto, lea el manual de instrucciones del analizador de
coagulacion de sangre totalmente automatico.

Conservacion y caducidad del producto sin abrir

Conservacion y caducidad una vez abierto

Guarde este producto a temperaturas de 5 a 35°C (No congelar). La fecha de
vencimiento se indica en la caja y en la etiqueta de la botella. El producto puede
utilizarse durante 2 meses después de quitar el sello.

Limitaciones del procedimiento de ensayo

Este reactivo, control o calibrador respectivamente, estd validado en
analizadores especificos para optimizar el rendimiento del producto y cumplir
con las especificaciones del mismo. Por favor, consulte las instrucciones de uso
de su analizador si el uso de este reactivo, control o calibrador respectivamente,
esta autorizado por Sysmex. Sysmex no se responsabiliza de los resultados de
pacientes derivados del uso de reactivos, controles o calibradores de Sysmex, en
analizadores no autorizados. Es responsabilidad del usuario validar las
modificaciones de estas instrucciones, asi como el uso del reactivo, control o
calibrador, en analizadores que no sean los especificados por Sysmex.

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

Representantes autorizados

América: Sysmex America, Inc.
577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
Asia-Pacifico: Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.

9 Tampines Grande #06-18 Singapore 528735

Informacién del producto

CA CLEAN T (GSZ-500A) 500 mL
CACLEAN II (GSZ-510A) 5L
CA CLEAN T (GSZ-520A) 45 mL

Fecha de publicacién o revision
11/2021
Impreso en Japén

sysmex

CA CLEAN™I o

Identificacdo do reagente de DIV

CACLEAN™T ;

produto de limpeza para os analisadores completamente automaticos de
coagulagdo sanguinea

Utilizagao prevista
O produto serve para a limpeza de pipetas empregues em analisadores
completamente autométicos de coagulagdo sanguinea.

Principios do método de exame
CA CLEAN I é um produto de limpeza de pipetas empregues em analisadores
completamente autométicos de coagulagdo sanguinea.

Composicao
Acido cloridrico 0,16%
Produto nao idnico de tratamento de superficie 0,50%

Adverténcias e precaugoes

1. Para adiagnose in-vitro. Jamais deve ser empregue em corpo humano.

2. O produto contém &cido. Portanto durante o seu manuseio proceda de forma
particularmente cautelosa.

3. Caso o produto de limpeza entre casualmente em contacto com a boca ou os
olhos, tome as medidas de primeiros socorros imediatamente. Logo apés esta
ocorréncia lave a parte atingida com dgua em abundancia. Se necessario
consulte um médico imediatamente.

4. Caso o produto de limpeza entre em contacto com as maos, lave as partes
atingidas imediata e profundamente sob 4gua corrente.

5. Ao eliminar o produto de limpeza, é imprescindivel que este seja lavado com
4gua em abundancia ou seja neutralisado de uma outra forma qualquer
adequada.

6. Jamais deixe o produto congelar.

7. O produto aberto deve ser mantido sob temperaturas entre 5°C e 35°C e
consumido dentro de 2 meses.

8. Estejaatento para que nao penetre p6, fungos ou outras sujeiras quaisquer no
produto de limpeza apés a abertura do frasco.

9. Jamais utilize um produto cuja data de validade ja tenha expirado.

Procedimento de exame

Para obter maiores informagdes sobre o emprego do produto, consulte o
manual de uso do analisador completamente automatico de coagulagao
sanguinea.

Conservagao e prazo de validade do produto nao aberto
Conservagao e prazo de validade apés a primeira abertura

O produto deve ser mantido sob temperaturas entre 5 e 35°C (Nao congelar).

A data do vencimento do prazo estd impressa tanto na caixa quanto no frasco.
Ap6s o frasco ter sido aberto, o produto pode ser utilizado dentro de 2 meses.

Limites do procedimento de exame

A utilizagao deste reagente, controlo ou calibrador respectivamente, estd
validada em analisadores especificos para optimizar o desempenho do produto
e cumprir as especificagdes do mesmo. Consulte as Instrugdes de Utilizagdo do
analisador para saber se a utilizagdo deste reagente, controlo ou calibrador
respectivamente, estd autorizada pela Sysmex. A Sysmex ndo pode assumir a
responsabilidade pelos resultados das andlises de pacientes obtidos através da
utilizagdo de reagentes, controlos ou calibradores da Sysmex em analisadores
ndo autorizados. E da responsabilidade do utilizador validar quaisquer
alteracdes a estas instrugdes ou utilizagdo do reagente, controlo ou calibrador
em analisadores que ndo os especificados pela Sysmex.

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

Representantes autorizados

Américas: Sysmex America, Inc.

577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
Asia-Pacifico: Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.

9 Tampines Grande #06-18 Singapore 528735
Informagao do produto
CA CLEAN T (GSZ-500A) 500 mL
CA CLEAN TI (GSZ-510A) 5L
CACLEAN T (GSZ-520A) 45 mL

Data de emissao ou de revisao
1172021
Impresso no Japao
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CACLEAN™I

Identifikation af IVD-reagenset
CACLEAN™T ;
renggringsmiddel til fuldautomatiske koagualeringsanalysatorer

Tiltaenkt anvendelse
Produktet tjener til renggring af pipetterne, der anvendes i fuldautomatiske
koagualeringsanalysatorer.

Undersggelsesmetodens principper
CA CLEAN T er et renggringsmiddel til renggring af pipetter, der anvendes i
fuldautomatiske koagualeringsanalysatorer.

Komponenter
Hydrogenklorid 0,16%
Ikke ioniske overfladebehandlingsmidler 0,50%

Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger

1. Tilin-vitro-diagnose. Det ma aldrig anvendes pa mennesker.

2. Produktet indeholder syre. Veer derfor saerlig forsigtig ved handteringen.

3. Huvis renggringsmidlet utilsigtet skulle komme ind i mund eller gjne, skal der
omgéende indledes ngdhjaelpsforanstaltninger. De steder, der umiddelbar er
pavirket, skylles rigeligt med vand. Om ngdvendigt konsulteres en lzege.

4. Hvis renggringsmidlet skulle komme pa handerne, vaskes de pagaeldende
steder omgaende grundigt med flydende vand.

5. Ved bortskaffelse af renggringsmidlet skal det under alle omstaendigheder
neutraliseres ved hjeelp af rigeligt vand eller pa anden egnet made.

6. Dette produkt m3 aldrig fryse ind.

7. Det pabegyndte produkt skal opbevares ved temperaturer mellem 5°C og
35°C og bruges indenfor 2 maneder.

8. Veer opmaerksom pa, at at hverken smuds, svampe eller andre forureninger
efter abning af flasken kan komme ind i renggringsmidlet.

9. Benyt aldrig et produkt efter at holdbarhedsdato er udlgbet.

Undersggelsesprocedure
Naermere informationer vedr. brugen af produktet findes i
betjeningsvejledningen til den fuldautomatiske koaguleringsanalysator.

Opbevaring og holdbarhed pa uabnet produkt

Opbevaring og holdbarhed efter ibrugtagning

Produktet skal opbevares ved temperaturer mellem 5 og 35°C (ma ikke
indfryses).

Sidste holdbarhedsdato er trykt bade pa karton og flasken. Produktet skal efter
forste abning bruges indenfor to maneder.

Undersggelsesprocedurens begransninger

Brugen af dette reagens, henholdsvis kontrol eller kalibrator, valideres pa
specifikke analyseinstrumenter for at optimere produktydelse og overholde
produktspecifikationer. Se venligst i brugsanvisningen til analyseinstrumentet,
om brugen af dette reagens, henholdsvis kontrol eller kalibrator, er godkendt af
Sysmex. Sysmex kan ikke patage sig ansvaret for patientresultater, der
modtages fra brugen af Sysmex-reagenser, -kontroller eller -kalibratorer pa
uautoriserede analyseinstrumenter. Brugeren har ansvaret for at validere
modifikationer af disse instrumenter eller brug af reagenset, kontrollen eller
kalibratoren pa andre analyseinstrumenter end dem, der er specificeret af
Sysmex.

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

Autoriserede repraesentanter
Nord- og Sydamerika: Sysmex America, Inc.

577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
Asien/Stillehavsomradet: Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.

9 Tampines Grande #06-18 Singapore 528735

Produktinformation

CA CLEAN I (GSZ-500A) 500 mL
CA CLEAN II (GSZ-510A) 5L
CA CLEAN I (GSZ-520A) 45mL

Dato for sidste revision
1172021
Trykt i Japan
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CACLEAN™I

Identifiering av IVD-reagenset
CACLEAN™T ;
rengéringsmedel for automatiska blodkoaguleringsanalysatorer

Avsedd anvéndning
Produkten anvands for rengéring av pipetter som anvinds i automatiska
blodkoaguleringsanalysatorer.

Analysmetodens principer
CA CLEAN TI &r ett rengdringsmedel for rengéring av pipetter som anvénds i
automatiska blodkoaguleringsanalysatorer.

Komponenter
Klorvite 0,16%
Icke-joniska ytbehandlingsmedel 0,50%

Varningar och férebyggande atgarder

1. Férin-vitro-diagnos. Far aldrig anvandas direkt pa den manskliga kroppen.

2. Produkten &r syrahaltig. Den méste darfér hanteras mycket varsamt.

3. Om rengéringsmedlet oavsiktligt trdnger in i mun eller 6gon maste
omedelbart forsta hjilpen-atgérder vidtas. Skolj genast den berdrda ytan med
rikligt med vatten. S6k genast upp en lakare.

4. Tvdtta hénderna genast noggrannt med rikligt med vatten om
rengdringsmedlet kommer i kontakt med handerna.

5. Nér detta rengéringsmedlet avfallshanteras maste det férst neutraliseras
med en tillrackligt stor mangd vatten eller pa ett annat lampligt satt.

6. Produkten far aldrig frysas.

7. Oppnad produkt maste lagras vid temperaturer mellan 5°C och 35°C och
maste férbrukas inom 2 manader.

8. Se till att varken smuts, svamp eller andra fororeningar kan trdnga in i
rengdringsmedlet efter det att flaskan 6ppnats.

9. Anvind aldrig produkten efter forfallodatumet.

Analysprocedur
Mer information om hur produkten skall anvéndas finns i den fullautomatiska
blodkoaguleringsanalysatorns anvandarhandbok.

Forvaring och hallbarhet fér o6ppnad produkt

Forvaring och héllbarhet efter 6ppnande

Lagra produkten vid temperaturer mellan 5 och 35°C (far ej frysas).
Forfallodatumet &r angivet bade pa kartongen och pa flaskan. Produkten kan
anvidndas i tva manader efter det att flaskan oppnats for férsta gangen.

Analysprocedurens begransningar

Anvéndningen av detta reagens, respektive kontroll eller kalibrator, valideras pa
specifika analysatorer fér att optimera produktens prestanda och uppfylla
produktspecifikationerna. Kontrollera i bruksanvisningen fér din analysator om
anvéandningen av detta reagens, respektive kontroll eller kalibrator, &r godkdnd
av Sysmex. Sysmex kan inte ta ansvar for patientresultat som erhallits genom
anvandning av Sysmex reagenser, kontroller eller kalibratorer pa analysatorer
som inte &r godkdnda. Det &r anvdndarens ansvar att validera dndringar i dessa
anvisningar eller anvidndningen av reagens, kontroll eller kalibrator pa andra
analysatorer &n de som specificeras av Sysmex.

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

Auktoriserade representanter
Amerika: Sysmex America, Inc.

577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
Asien, Stilla havsomradet: Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.
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Produktinformation

CA CLEAN II (GSZ-500A) 500 mL
CA CLEAN T (GSZ-510A) 5L
CA CLEAN TI (GSZ-520A) 45 mL

Datum for utfardande eller revision
11/2021
Tryckt i Japan

CACLEAN™I

Ovopacia avtidpactnpiouv IVD

CACLEAN™T ;

KaBaptoTikd UMKO yla TEAEIWG QUTOPATOUG AVAAUTEG EEETAOEWY TINKTIKGTNTAG
Tou aipatog.

MpoPBAemopevn xprion
To TPOidV XPNOLHEVEL YIa TOV KABAPLOPO TWY PUYXWY SLAVONG OE QUTOHATOUS
AVOAUTEG EEETACEWY TINKTIKOTNTOG TOU QiHATOG.

Apxég tng peBoSou efétaong
CA CLEAN T ivat éva UAKO KaBOpPLOPOU yiat T pUYXT SLOVOFG OE QUTOHOTOUG
QAVOAUTEG EEETAOEWY TINKTIKOTNTAG TOU AHOTOG.

ZuoTATLKA
Yépoyovo xhwpiou 0,16%
Mn tovilouoa oucia emekepyaciag emipavelov 0,50%

Npodulatels kat tpostSomoLroelg

1. Na Sidyvwon in vitro. Aev €MITPEMELTAL OE KAMLA TIEPITITWOT VO XPNOLY
omotnBei 610 avBpwTIvVO GWHA.

2. To mpoiov mepiéxeL 0§U. Amauteitat SLaiTePn TIPOCOXT] KATA TN XPrioT Tou.

3. Ie mepimTwon Tou To UAKO KaBoplopol eloéNBeL katd AdBog oTo oTopa 1
ota patia Ba mpémeL va AngBolv Gpeca PETPA EKTAKTNG avaykng. Ot
TiepLoxég ou mpooPBArnBnkav Ba mpémet va EemhuBouv apéows pe apOovo
vepo. EGv auto kpibei avaykaio avalnTriote apEowS £va yiatpo.

4. Ie mepimtwon Tou To LAMKG kabaplopou €pbel o' emadn pe Ta XEpLa,
TemAOVETE QpEOWG Ta QVTIOTOLO ONpEIX OXOAXOTIKG pE GpBovo vepd KATw
QTto o Bpuon.

5. To UAKO KaBOPLOHOU SeV ETITPEMETAL OF KAHLG TTEPITTTWON V& £pBeL o’ emadn
pE OFa 1} UAIKG TTou TtepLéxouv o&€a, StadoepeTikd Ba SnptoupynBel aéplo
¥Awpiou. Amtauteitat (SLaiTEPA TETAPEVT TIPOTOKT).

6. Kota tnv omoppupn Tou TPoiovTog Kabaplopou Oa TIPEMEL QUTO VX
oudeteporonBei pe xprion apBovou vepou 1} e kamotov GAAO KATGAANAO
TpoTO.

7. MnV adrVeTe TO TIPOIOV TTOTE VA TIAYWOEL.

8. To avolypévo Tpoidv TIpETEL va amoBnkevetal oe Beppokpacies petagy 5°C
Kt 35°C KOt var KATAVOAWVETAL HECO OE SLAOTNHA 2 PNnvev.

9. Tpooétte Slaitepa PETA TO Avolypa NG GEANG va pn pmopolv va
S1El08VO0UV PHUKNTES, BpwH L& 1} GANEG OKABAPOIES, OTO ECWTEPLKO TNG.

10. Mn XpnGLHOTIOLEITE TIOTE TO TIPOTOV PETA TNV Npepopnvia AREng Tou.

Awdikaoia egétaong
Meploootepeg TANPOGOPIES yia TN XPFON TOU TIPOIOVTOG VA TIAPEXOVIAL OTIG
o8nyieg Xprong Twv avTIoTOKWY AUTOPATWY AVOAUTWY EEETACEWY yia TNV
TINKTIKOTNTA TOU AipOTOG.

DUAaEn Kat StapkeLa {wrig TOU PN AVOLYHEVOU TEPOIGVTOG
DUAa¥n kat Stapkela (WG HETE TO TTPLITO AVOLYHA

To Tpoi6V TIpEMEL va GUAGOOETAL OE OKOTEWVO PEPOG Kot 0 Beppokpacia petafu
5°C Kait 35°C (Vo pnv TTaywveL).

H nuepopnvia Ajgng tou avaypadetat 1000 otnV ELWTEPIKI CUOKEVOOIA GGO
Kal TTavw ot GLaAn. MTopeite va XpnOLHOTIOLEITE TO TIPOIOV PETA TO AVOLYHX
yia éva prfva.

Neprlopiopoi tng Stadikaoiag eéraong

H xprion autou tou avtidpactnpiou, Tou LAKOU eAéyxou f Tou Babpovountr
QaVTIOTOIK®,  ETIKUPWVETAL OF  OUYKEKPLUEVOUG  QVaAUTEG  WOTE  va
BeAtiotomonBei n amdSoon ToU TPOIGVTOG Kal Va TTANPOUVTAL OL TTPOSIaypadEg
tou. Mapakalovpe avatpégte otig Odnyieg Xpriong tou avaAuth cog €av n
XPrion autou tou avtidpactnpiou, UAkol eéyxou i BaBpovountr avtictola,
eykpivetatl oo tn Sysmex. H Sysmex &ev avahapfdver tnv €ubovn yua
amnoteAéopata aoBeviov TTou eEAjdONcay aTtod T Xprion avTidpaoTnPiwy, UALKWY
eNéyxou 1 BaBpovopntwv tng Sysmex O€ pn €YKEKPLUEVOUG avaAuTéG. Eival
£0BUVN TOU XPrOTN VO ETIIKUPWVEL TIG TPOTIOTIOLNOELG OE AUTEG TIG 0dnyies 1} T
Xpron tou avtidpaotnpiou, UAkou eAéyxou 1 Babpovountr og avaAutég GANoug
a6 autoug Tou kabopilovtat amo T Sysmex.

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

EZoucto80tnpévol avTimpoowtoL

Apepkng: Sysmex America, Inc.

577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.
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Aoiog-EtpnvikoU:

NAnpodopisg mpoiovrog

CA CLEAN T (GSZ-500A) 500 mL
CA CLEAN T (GSZ-510A) 5L
CA CLEAN T (GSZ-520A) 45mL

Hpepopnvia ékdoong fj avabewpnong
1172021
Tumwlnke oty lanwvia
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