
PTCA CLEAN
TM
ⅡⅡ

Identificação do reagente de DIV
CA CLEANTMⅡ ; 
produto de limpeza para os analisadores completamente automáticos de 
coagulação sanguínea

Utilização prevista
O produto serve para a limpeza de pipetas empregues em analisadores 
completamente automáticos de coagulação sanguínea.

Princípios do método de exame
CA CLEAN Ⅱ é um produto de limpeza de pipetas empregues em analisadores 
completamente automáticos de coagulação sanguínea.

Composição
Acido cloridrico 0,16%
Produto não iônico de tratamento de superfície 0,50%

Advertências e precauções
1. Para a diagnose in-vitro. Jamais deve ser empregue em corpo humano.
2. O produto contém ácido. 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 após esta 
ocorrência lave a parte atingida com água em abundância. Se necessário
consulte um médico imediatamente.

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

5. Ao eliminar o produto de limpeza, é imprescindível que este seja lavado com 
água em abundância 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. Esteja atento para que não penetre pó, fungos ou outras sujeiras quaisquer no 

produto de limpeza após a abertura do frasco.
9. Jamais utilize um produto cuja data de validade já tenha expirado.

Procedimento de exame
Para obter maiores informações sobre o emprego do produto, consulte o 
manual de uso do analisador completamente automático de coagulação 
sanguínea.

Conservação e prazo de validade do produto não aberto

Conservação e prazo de validade após a primeira abertura
O produto deve ser mantido sob temperaturas entre 5 e 35°C (Não congelar).
A data do vencimento do prazo está impressa tanto na caixa quanto no frasco. 
Após o frasco ter sido aberto, o produto pode ser utilizado dentro de 2 meses.

Limites do procedimento de exame
A utilização deste reagente, controlo ou calibrador respectivamente, está 
validada em analisadores específicos para optimizar o desempenho do produto 
e cumprir as especificações do mesmo. Consulte as Instruções de Utilização do 
analisador para saber se a utilização deste reagente, controlo ou calibrador 
respectivamente, está autorizada pela Sysmex. A Sysmex não pode assumir a 
responsabilidade pelos resultados das análises de pacientes obtidos através da 
utilização de reagentes, controlos ou calibradores da Sysmex em analisadores 
não autorizados. É da responsabilidade do utilizador validar quaisquer 
alterações a estas instruções ou utilização do reagente, controlo ou calibrador 
em analisadores que não os especificados pela Sysmex.

Fabricante

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

Representantes autorizados
Américas:

577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
Ásia-Pacífico:

9 Tampines Grande #06-18 Singapore 528735

Informação do produto
CA CLEAN Ⅱ (GSZ-500A) 500 mL
CA CLEAN Ⅱ (GSZ-510A) 5 L
CA CLEAN Ⅱ (GSZ-520A)  45 mL

Data de emissão ou de revisão
11/2021

CA CLEAN
TM
Ⅱ

Identificación del reactivo de IVD
CA CLEANTMⅡ ; 
detergente para analizador de coagulación de sangre totalmente automático

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

Principios del método de ensayo
El CA CLEAN Ⅱ es un detergente para la limpieza de las probetas utilizadas 
para nuestro analizador de coagulación de sangre totalmente automático.

Componentes
Acido clorhídrico 0,16%
Superficiactivo no iónico 0,50%

Advertencias y precauciones
1. Para uso diagnóstico in vitro. Nunca lo utilice en el cuerpo humano. 
2. El producto es un ácido. Tenga especial cuidado con su utilización.
3. Si entrara 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. Si el 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. Asegúrese 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 
coagulación de sangre totalmente automático.

Conservación y caducidad del producto sin abrir

Conservación 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, está validado en 
analizadores específicos 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, 
está 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, así como el uso del reactivo, control o 
calibrador, en analizadores que no sean los especificados por Sysmex.

Fabricante

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

Representantes autorizados
América:

577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
Asia-Pacífico:

9 Tampines Grande #06-18 Singapore 528735

Información del producto
CA CLEAN Ⅱ (GSZ-500A) 500 mL
CA CLEAN Ⅱ (GSZ-510A) 5 L
CA CLEAN Ⅱ (GSZ-520A) 45 mL

Fecha de publicación o revisión
11/2021

ES
CA CLEAN

TM
Ⅱ

Identificazione del reagente IVD
CA CLEANTMⅡ ; 
detergente per coagulmetri automatici

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

Principi del metodo di analisi
CA CLEAN Ⅱ è 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 è 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. Se del 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. Una volta aperta la bottiglia, assicurarsi che polvere, rifiuti o fungosità 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 stabilità del prodotto in confezione integra

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

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

Produttore

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

Mandatari
Americhe:

577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
Asia-Pacifico:

9 Tampines Grande #06-18 Singapore 528735

Informazioni sul prodotto
CA CLEAN Ⅱ (GSZ-500A) 500 mL
CA CLEAN Ⅱ (GSZ-510A) 5 L
CA CLEAN Ⅱ (GSZ-520A) 45 mL

Data di rilascio o di revisione
11/2021

ITFR
CA CLEAN

TM
Ⅱ

Identification du réactif de diagnostic in vitro
CA CLEANTMⅡ ; 
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 Ⅱ 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 très attention lors de sa manipulation. 
3. Si, par erreur, ce produit entre en contact avec les yeux ou la bouche, prendre 

immédiatement des mesures d'urgence notamment laver les parties atteintes 
à grande eau; consulter un médecin si nécessaire.

4. Si vous touchez le détergent avec les mains, lavez les immédiatement à
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 à 5-35°C et l'utiliser dans les deux mois qui 

suivent son ouverture.
8. Assurez-vous que de la poussière, des déchets ou de la moisissure ne s'est pas 

mélangé au produit après l'ouverture stet.
9. N'utilisez 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 après la première ouverture du 

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

Limites du mode opératoire d'analyse
L'utilisation de ce réactif, contrôle 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 l'utilisation de ce réactif, contrôle ou 
calibrateur, est autorisée ou non par Sysmex. Sysmex ne peut être tenu 
responsable des résultats des patients obtenus suite à l'utilisation de réactifs, 
de contrôles 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 contrôle ou du calibrateur sur des 
analyseurs autres que ceux spécifiés par Sysmex.

Fabricant

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

Représentants autorisés
Amériques:

577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
Asie-Pacifique:

9 Tampines Grande #06-18 Singapore 528735

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

Date de publication ou de révision
11/2021

CA CLEAN
TM
Ⅱ

Identifizierung des IVD-Reagenz
CA CLEANTMⅡ ; 
Reinigungsmittel für vollautomatischen Blutgerinnungsanalysatoren

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

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

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

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
1. Zur in-vitro-Diagnose. Es darf niemals am menschlichen Körper eingesetzt 

werden. 
2. Das Produkt ist säurehaltig. Beim Umgang ist daher besondere Vorsicht

geboten. 
3. Sollte das Reinigungsmittel versehentlich in Mund oder Augen gelangen,

unbedingt sofort Nothilfemaßnahmen einleiten. Unmittelbar die betroffenen 
Stellen mit reichlich Wasser abspülen. Gegebenenfalls sofort einen Arzt
aufsuchen. 

4. Sollte Reinigungsmittel an die Hände gelangen, die betroffenen Stellen sofort
gründlich unter fließendem Wasser waschen.

5. Beim Entsorgen des Reinigungsmittels muß 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, daß weder Schmutz, Pilze noch sonstige Verunreinigungen

nach dem Öffnen der Flasche in das Reinigungsmittel gelangen können.
9. Niemals ein Produkt über das Verfallsdatum hinaus verwenden.

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

Lagerung und Haltbarkeit des ungeöffneten Produkts

Lagerung und Haltbarkeit nach dem ersten Öffnen
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 Öffnen der Flasche 2 
Monate verwendet werden.

Einschränkungen des Untersuchungsverfahrens
Der Gebrauch dieses Reagenz bzw. der Kontrolle oder des Kalibrators ist zur 
Optimierung der Produktleistung und zur Erfüllung der 
Produktvoraussetzungen an spezifischen Analysatoren validiert worden. Bitte 
entnehmen Sie der Gebrauchsanweisung Ihres Analysators, ob der Gebrauch 
dieses Reagenz, bzw. dieser Kontrolle oder dieses Kalibrators von Sysmex 
zugelassen ist. Sysmex kann keine Verantwortung für Patientenergebnisse 
übernehmen, die aus dem Gebrauch von Sysmex-Reagenzien, Kontrollen oder 
Kalibratoren an nicht zugelassenen Analysatoren erhalten werden. Der 
Anwender ist dafür 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

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

Bevollmächtigte
Amerika:

577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
Region Asien-Pazifik:

9 Tampines Grande #06-18 Singapore 528735

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

Datum der Herausgabe oder Überarbeitung
11/2021

DE
CA CLEAN

TM
Ⅱ

Identification of the IVD reagent
CA CLEANTMⅡ ; 
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 Ⅱ 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. For in 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

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

Authorized representatives
Americas:

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

9 Tampines Grande #06-18 Singapore 528735

Product information
CA CLEAN Ⅱ (GSZ-500A) 500 mL
CA CLEAN Ⅱ (GSZ-510A) 5 L
CA CLEAN Ⅱ (GSZ-520A) 45 mL
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11/2021
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CA クリーンTM
Ⅱ

販売名
CA クリーンTMⅡ ; 全自動血液凝固測定装置用洗浄液

使用目的
全自動血液凝固測定装置のピペット洗浄用
 
方法論及び方法の原則
CA クリーン Ⅱ は弊社全自動血液凝固測定装置のピペット洗浄（キャリ
ーオーバー防止）に使用する洗浄液です。

組成
塩酸 0.16% 
非イオン界面活性剤 0.50% 

使用上又は取扱い上の注意
1. 本製品を人体には絶対に使用しないでください。
2. 本製品は酸性です。取扱いには十分注意してください。
3. 誤って目や口に入った場合には、水で大量に洗い流す等の応急処置
を行い、必要があれば医師の手当等を受けてください。

4. 手についた場合には、速やかに多量の水で洗い流してください。
5. 廃棄の際には、中和してください。
6. 絶対に凍結させないでください。
7. 開封後は5～35ºCで保存し、2カ月以内に使用してください。
8. 開封後はホコリ・ゴミや菌などが入らないようにしてください。
9. 使用期限をすぎて使用しないでください。

測定手順
使用方法については、各全自動血液凝固測定機器の取扱説明書に従っ
てご使用ください。

開封前の貯法及び有効期間
開封後の貯法及び有効期間
5～35ºCで保存してください（禁凍結）。使用期限は、箱およびラベルに記
載されています。開封後は2カ月間使用可能です。

製造販売元

〒651-0073　神戸市中央区脇浜海岸通1丁目5番1号

代理人の名称及び住所
 

米州:
577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
 

アジア太平洋：  
9 Tampines Grande #06-18 Singapore 528735

 
包装単位
CA クリーン Ⅱ (GSZ-500A) 500 mL
CA クリーン Ⅱ (GSZ-510A) 5 L
CA クリーン Ⅱ (GSZ-520A) 45 mL

発行又は改訂の日付
11/2021

JA全自动血液凝固分析装置清洗液/CA CLEAN
TMⅡ

 

[预期用途]
本产品用于清洗全自动血凝分析仪的取样器。
 

[检验原理]
CA CLEAN Ⅱ是一种清洁剂，用于清洗全自动血凝分析仪的取样器。

[主要组成成分]
盐酸 0.16％
非离子表面活性剂 0.50％

[警告及注意事项]
1. 仅供体外诊断使用。请勿作用于人体。
2. 本品呈酸性。使用时请务必小心操作。
3. 如不慎接触眼睛或口腔，请采取紧急措施，如用大量水冲洗所接
触部位，必要时请就医。

4. 如不慎接触到手部皮肤，请迅速用大量水冲洗所接触部位。
5. 处理本品时请用大量水或其它物质中和。
6. 请勿冷冻。
7. 请将未开启的产品于5～35ºC保存。一经开启，请在2个月内使用
完毕。

8. 请确保不要将灰尘、污物、霉菌混入开盖后的产品。
9. 请勿使用过期产品。

[检验方法]
实际使用本品时，请参阅全自动血凝分析仪的使用说明书。

[为开封产品的保存及有效期]
[储存条件及开封后有效]
请将本品于5～35ºC保存（请勿冷冻）。有效期在包装盒及容器标签
上均有标示。
开盖后本品在2个月内性质稳定。

[检验方法的局限性]
将本试剂用于质控品或校准品，都要以特定分析仪进行检验，以优化
产品性能并符合产品的规格。将本试剂用于质控品或校准品时，都请
参阅Sysmex授权分析仪的使用说明书。Sysmex对于将Sysmex试剂、
质控品或校准品用于未授权分析仪对患者造成的结果不负任何责任。
检验这些说明的修正，或将本试剂、质控品或校准品应用在非Sysmex
指定的分析仪，均为使用者的责任。

[生产商]

[注册地址] 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, 
 Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan
[生产地址] 日本国兵库县小野市匠台17番地  邮编: 675-1322

[授权代表]
美洲：

577 Aptakisic Road,  Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
亚太：

9 Tampines Grande #06-18 Singapore 528735
中国： 希森美康医用电子（上海）有限公司

中国（上海）自由贸易试验区冰克路500号5幢
209室
联系方式：400-820-0815

[包装单位]
CA CLEAN Ⅱ （GSZ-500A） 500 mL
CA CLEAN Ⅱ （GSZ-510A） 5 L
CA CLEAN Ⅱ （GSZ-520A） 45 mL

[制定或修订日期]
11/2021

ZH-CNEL
CA CLEAN

TM
Ⅱ

Ονομασία αντιδραστηρίου IVD
CA CLEANTMⅡ ; 
Καθαριστικό υλικό για τελείως αυτόματους αναλυτές εξετάσεων πηκτικότητας 
του αίματος.

Προβλεπόμενη χρήση
Το προϊόν χρησιμεύει για τον καθαρισμό των ρυγχών διανομής σε αυτόματους 
αναλυτές εξετάσεων πηκτικότητας του αίματος.

Αρχές της μεθόδου εξέτασης
CA CLEAN Ⅱ είναι ένα υλικό καθαρισμού για τα ρύγχη διανομής σε αυτόματους 
αναλυτές εξετάσεων πηκτικότητας του αίματος.

Συστατικά
Υδρογόνο χλωρίου 0,16%
Μη ιονίζουσα ουσία επεξεργασίας επιφανειών 0,50%

Προφυλάξεις και προειδοποιήσεις
1. Για διάγνωση in vitro. Δεν επιτρέπειται σε καμιά περίπτωση να χρησιμ

οποιηθεί στο ανθρώπινο σώμα.
2. Το προϊον περιέχει οξύ. Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή κατά τη χρήση του.
3. Σε περίπτωση που το υλικό καθαρισμού εισέλθει κατά λάθος στο στόμα ή 

στα μάτια θα πρέπει να ληφθούν άμεσα μέτρα έκτακτης ανάγκης. Οι 
περιοχές που προσβλήθηκαν θα πρέπει να ξεπλυθούν αμέσως με άφθονο 
νερό. Εάν αυτό κριθεί αναγκαίο αναζητήστε αμέσως ένα γιατρό.

4. Σε περίπτωση που το υλικό καθαρισμού έρθει σ’ επαφή με τα χέρια, 
ξεπλύνετε αμέσως τα αντίστοιχα σημεία σχολαστικά με άφθονο νερό κάτω 
από μια βρύση.

5. Το υλικό καθαρισμού δεν επιτρέπεται σε καμιά περίπτωση να έρθει σ’ επαφή 
με οξέα ή υλικά που περιέχουν οξέα, διαφοερετικά θα δημιουργηθεί αέριο 
χλωρίου. Απαιτείται ιδιαίτερα τεταμένη προσοχή.

6. Κατά την απόρριψη του προϊόντος καθαρισμού θα πρέπει αυτό να 
ουδετεροποιηθεί με χρήση άφθονου νερού ή με κάποιον άλλο κατάλληλο 
τρόπο.

7. Μην αφήνετε το προϊόν ποτέ να παγώσει.
8. Το ανοιγμένο προϊόν πρέπει να αποθηκεύεται σε θερμοκρασίες μεταξύ 5ºC 

και 35ºC και να καταναλώνεται μέσα σε διάστημα 2 μηνών.
9. Προσέξτε ιδιαίτερα μετά το άνοιγμα της φιάλης να μη μπορούν να 

διεισδύσουν μύκητες, βρωμ ιά ή άλλες ακαθαρσίες, στο εσωτερικό της.
10. Μη χρησιμοποιείτε ποτέ το προϊόν μετά την ημερομηνία λήξης του.

Διαδικασία εξέτασης
Περισσότερες πληροφορίες για τη χρήση του προϊόντος να παρέχονται στις 
οδηγίες χρήσης των αντίστοιχων αυτομάτων αναλυτών εξετάσεων για την 
πηκτικότητα του αίματος.

Φύλαξη και διάρκεια ζωής του μη ανοιγμένου προϊόντος

Φύλαξη και διάρκεια ζωής μετά το πρώτο άνοιγμα
Το προϊόν πρέπει να φυλάσσεται σε σκοτεινό μέρος και σε θερμοκρασία μεταξύ 
5ºC και 35ºC (να μην παγώνει).
H ημερομηνία λήξης του αναγράφεται τόσο στην εξωτερική συσκευασία όσο 
και πάνω στη φιάλη. Μπορείτε να χρησιμοποιείτε το προϊόν μετά το άνοιγμα 
για ένα μήνα.

Περιορισμοί της διαδικασίας εξέτασης
H χρήση αυτού του αντιδραστηρίου, του υλικού ελέγχου ή του βαθμονομητή 
αντίστοιχα, επικυρώνεται σε συγκεκριμένους αναλυτές ώστε να 
βελτιστοποιηθεί η απόδοση του προϊόντος και να πληρούνται οι προδιαγραφές 
του. Παρακαλούμε ανατρέξτε στις Οδηγίες Χρήσης του αναλυτή σας εάν η 
χρήση αυτού του αντιδραστηρίου, υλικού ελέγχου ή βαθμονομητή αντίστοιχα, 
εγκρίνεται από τη Sysmex. Η Sysmex δεν αναλαμβάνει την ευθύνη για 
αποτελέσματα ασθενών που ελήφθησαν από τη χρήση αντιδραστηρίων, υλικών 
ελέγχου ή βαθμονομητών της Sysmex σε μη εγκεκριμένους αναλυτές. Είναι 
ευθύνη του χρήστη να επικυρώνει τις τροποποιήσεις σε αυτές τις οδηγίες ή τη 
χρήση του αντιδραστηρίου, υλικού ελέγχου ή βαθμονομητή σε αναλυτές άλλους 
από αυτούς που καθορίζονται από τη Sysmex.

Κατασκευαστής

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

Εξουσιοδοτημένοι αντιπρόσωποι
Αμερικής:

577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
Ασίας-Ειρηνικού:

9 Tampines Grande #06-18 Singapore 528735

Πληροφορίες προϊόντος
CA CLEAN Ⅱ (GSΖ-500A) 500 mL
CA CLEAN Ⅱ (GSZ-510A) 5 L
CA CLEAN Ⅱ (GSΖ-520A) 45 mL

Ημερομηνία έκδοσης ή αναθεώρησης 
11/2021

SV
CA CLEAN

TM
Ⅱ

Identifiering av IVD-reagenset
CA CLEANTMⅡ ; 
rengöringsmedel för automatiska blodkoaguleringsanalysatorer

Avsedd användning
Produkten används för rengöring av pipetter som används i automatiska 
blodkoaguleringsanalysatorer.

Analysmetodens principer
CA CLEAN Ⅱ är ett rengöringsmedel för rengöring av pipetter som används i 
automatiska blodkoaguleringsanalysatorer.

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

Varningar och förebyggande åtgärder
1. För in-vitro-diagnos. Får aldrig användas direkt på den mänskliga kroppen.
2. Produkten är syrahaltig. Den måste därför hanteras mycket varsamt.
3. Om rengöringsmedlet oavsiktligt tränger in i mun eller ögon måste 

omedelbart första hjälpen-åtgärder vidtas. Skölj genast den berörda ytan med 
rikligt med vatten. Sök genast upp en läkare.

4. Tvätta händerna genast noggrannt med rikligt med vatten om 
rengöringsmedlet kommer i kontakt med händerna.

5. När detta rengöringsmedlet avfallshanteras måste det först neutraliseras 
med en tillräckligt stor mängd vatten eller på ett annat lämpligt sätt.

6. Produkten får aldrig frysas.
7. Öppnad produkt måste lagras vid temperaturer mellan 5°C och 35°C och 

måste förbrukas inom 2 månader.
8. Se till att varken smuts, svamp eller andra föroreningar kan tränga in i 

rengöringsmedlet efter det att flaskan öppnats.
9. Använd aldrig produkten efter förfallodatumet.

Analysprocedur
Mer information om hur produkten skall användas finns i den fullautomatiska 
blodkoaguleringsanalysatorns användarhandbok.

Förvaring och hållbarhet för oöppnad produkt

Förvaring och hållbarhet efter öppnande
Lagra produkten vid temperaturer mellan 5 och 35°C (får ej frysas).
Förfallodatumet är angivet både på kartongen och på flaskan. Produkten kan 
användas i två månader efter det att flaskan öppnats för första gången.

Analysprocedurens begränsningar
Användningen av detta reagens, respektive kontroll eller kalibrator, valideras på 
specifika analysatorer för att optimera produktens prestanda och uppfylla 
produktspecifikationerna. Kontrollera i bruksanvisningen för din analysator om 
användningen av detta reagens, respektive kontroll eller kalibrator, är godkänd 
av Sysmex. Sysmex kan inte ta ansvar för patientresultat som erhållits genom 
användning av Sysmex reagenser, kontroller eller kalibratorer på analysatorer 
som inte är godkända. Det är användarens ansvar att validera ändringar i dessa 
anvisningar eller användningen av reagens, kontroll eller kalibrator på andra 
analysatorer än de som specificeras av Sysmex.

Tillverkare

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

Auktoriserade representanter 
Amerika:

577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
Asien, Stilla havsområdet:

9 Tampines Grande #06-18 Singapore 528735

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

Datum för utfärdande eller revision
11/2021

CA CLEAN
TM
Ⅱ

Identifikation af IVD-reagenset
CA CLEANTMⅡ ; 
rengøringsmiddel til fuldautomatiske koagualeringsanalysatorer

Tiltænkt anvendelse
Produktet tjener til rengøring af pipetterne, der anvendes i fuldautomatiske 
koagualeringsanalysatorer.

Undersøgelsesmetodens principper
CA CLEAN Ⅱ er et rengøringsmiddel til rengøring af pipetter, der anvendes i 
fuldautomatiske koagualeringsanalysatorer.

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

Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger
1. Til in-vitro-diagnose. Det må aldrig anvendes på mennesker.
2. Produktet indeholder syre. Vær derfor særlig forsigtig ved håndteringen.
3. Hvis rengøringsmidlet utilsigtet skulle komme ind i mund eller øjne, skal der 

omgående indledes nødhjælpsforanstaltninger. De steder, der umiddelbar er 
påvirket, skylles rigeligt med vand. Om nødvendigt konsulteres en læge.

4. Hvis rengøringsmidlet skulle komme på hænderne, vaskes de pågældende 
steder omgående grundigt med flydende vand.

5. Ved bortskaffelse af rengøringsmidlet skal det under alle omstændigheder 
neutraliseres ved hjælp af rigeligt vand eller på anden egnet måde.

6. Dette produkt må aldrig fryse ind.
7. Det påbegyndte produkt skal opbevares ved temperaturer mellem 5°C og 

35°C og bruges indenfor 2 måneder.
8. Vær opmærksom på, at at hverken smuds, svampe eller andre forureninger 

efter åbning af flasken kan komme ind i rengøringsmidlet.
9. Benyt aldrig et produkt efter at holdbarhedsdato er udløbet.

Undersøgelsesprocedure
Nærmere informationer vedr. brugen af produktet findes i 
betjeningsvejledningen til den fuldautomatiske koaguleringsanalysator.

Opbevaring og holdbarhed på uåbnet produkt

Opbevaring og holdbarhed efter ibrugtagning
Produktet skal opbevares ved temperaturer mellem 5 og 35°C (må ikke 
indfryses).
Sidste holdbarhedsdato er trykt både på karton og flasken. Produktet skal efter 
første åbning bruges indenfor to måneder.

Undersøgelsesprocedurens begrænsninger
Brugen af dette reagens, henholdsvis kontrol eller kalibrator, valideres på 
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 påtage sig ansvaret for patientresultater, der 
modtages fra brugen af Sysmex-reagenser, -kontroller eller -kalibratorer på 
uautoriserede analyseinstrumenter. Brugeren har ansvaret for at validere 
modifikationer af disse instrumenter eller brug af reagenset, kontrollen eller 
kalibratoren på andre analyseinstrumenter end dem, der er specificeret af 
Sysmex.

Producent

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

Autoriserede repræsentanter
Nord- og Sydamerika:

577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
Asien/Stillehavsområdet:

9 Tampines Grande #06-18 Singapore 528735

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

Dato for sidste revision
11/2021

DA
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CV765239

Tryckt i Japan

Trykt i Japan

Τυπώθηκε στην Ιαπωνία

本说明书印刷于日本

日本国内で印刷


