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XL SysPack
XL ISE Cleaning XL ISE Cleaning
Cat. No. Pack Name Packaging (Content) Kat. €. Nazev Baleni
XSYS0062 XL ISE CLEAN 1 x 52 mL, Instruction for use XSYS0062 XL ISE CLEAN 1 x 52 ml, navod k pouziti
GY) C€ 2, C€
INTENDED USE POUZITI

XL ISE CLEANING is an aqueous enzyme mixture, used for cleaning the fluid lines of
the ISE module of automatic analysers ERBA XL intended for in vitro diagnostics. For
professional use in clinical laboratory only.

PRINCIPLE

The performance of any Erba XL analyzer ISE module depends on the cleanliness
of the fluidic system. The use of serum or plasma or urine samples results in protein
deposition. Over a period of time this may interfere with the assay resulting in erro-
neous results. XL ISE CLEAN contains a surfactant which solubilises proteins and
cleans the fluidic system of ISE module.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
Protease (Bacterial) 0.06 pg/m?®
Propylene glykol >3 %

REAGENT PREPARATION
Ready to use.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
Erba XL — analyzer with ISE

STABILITY AND STORAGE

The reagent is stable till the expiry date mentioned on the label when stored at
room temperature 15-25 °C. Before use, keep the reagent at room temperature for
at least 2 hours.

ASSAY PROCEDURE

Dispense 500 pL of cleaning solution into the XL sample cup and place on the ISE2
position of the sample tray. The cleaning solution should be run once a day to pre-
vent protein build up or at 8 hrs intervals if the ISE module performs more then 50
samples per day.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated
person.

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and / or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
UFI: CMHN-DSQS-QN5T-8FSX

Danger
Contains: subtilisin
Hazard statement:
H315 Causes skin irritation.
H318 Causes serious eye damage.
H334 May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled.
Precautionary statement:
P261 Avoid breathing mist/vapours/spray.
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water and soap.
P304+ P340 IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for
breathing.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
P342+P311 If experiencing respiratory symptoms: Call a POISON CENTER/doctor.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY

Catalogue Number LOT Lot Number
Katalogové ¢islo Cislo sarze
In vitro diagnostic

medical device Manufacturer
Diagnosticky zdravotnicky Vyrobce

prostfedek in vitro

XL ISE CLEANING je vodna smés enzymdu, kterd se pouziva pro ¢isténi fluidnich cest
ISE modulu v automatickych analyzatorech ERBA XL, uréenych pro in vitro diagnostiku.
Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

PRINCIP

Funkce ISE modulu v analyzatorech ERBA XL zavisi na Cistoté fluidniho systému.
Pouzivani vzorkd séra, plazmy nebo moci vede k usazovani proteinti. Po ur¢ité dobé
mUze usazenina zacit ovliviiovat méfeni a zapficinit chybné vysledky. XL ISE CLE-
AN obsahuje povrchové aktivni latky, které rozpoustéji proteiny a Cisti fluidni systém
ISE modulu.

SLOZENI

Proteaza (Bakterialni) 0,06 pg/m?®
Propylenglykol >3 %
PRIPRAVA

Cinidlo je pfipraveno k pouziti.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
Erba XL — analyzator s ISE.

STABILITA A SKLADOVANI

Reagencie je stabilni az do data exspirace uvedeného na stitku, pokud je skladovana
pfi pokojové teploté 15-25 °C. Pfed pouzitim udrzujte ¢inidlo po dobu alespor 2 hodin
pfi pokojové teploté.

POSTUP MERENI

Odméfte 500 pl Cisticiho roztoku do nadobky na vzorky a umistéte na pozici ISE2 zasob-
niku na vzorky. Aby se zabranilo usazovani bilkovin, je tfeba Cistici roztok pouZzit jednou
denné nebo v osmihodinovych intervalech, pokud ISE modul zpracovava vice nez 50
vzorkd denné.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Ur&eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou.
Jakakoli zavazna, nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostred-
kem, musi byt nahlaSena vyrobci a statni autorité.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Nafrizenim (EC) €. 1272/2008
UFI: CMHN-DSQS-QN5T-8FSX

o

Nebezpeci

Obsahuje: subtilisin

Hazard statement:

H315 Drazdi kazi.

H318 Zplsobuje vazné poskozeni o¢i.

H334 Pfi vdechovani muze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
Pokyny pro bezpec¢né zachazeni:

P261 Zamezte vdechovani mlhy/par/aerosolu.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.

P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydla.

P304 + P340 PRI VDECHNUTI: Pteneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v
poloze usnadriujici dychani.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatné vyplachujte
vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.

P342+P311 Pfi dychacich potiZich: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/Iékate.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materiali musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Expiry Date
Datum expirace

See Instructions for Use
Ctéte navod k pouziti

Content

Storage Temperature
Obsah

Teplota skladovani

| QUALITY SYSTEM CERTIFIED

1SO 13485

| Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com
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XL SysPack
XL ISE Cleaning XL ISE Cleaning
Kat. ¢. Nazov Balenie Num. Cat. Nome del pacchetto Imballaggio (Contenuto)
XSYS0062 XL ISE CLEAN 1 x 52 ml, Navod na pouZzitie XSYS0062 XL ISE CLEAN 1 x 52 ml, Istruzioni per 'uso
GO C€ aD C€
POUZITIE USO PREVISTO

XL ISE CLEANING je vodna zmes enzymoyv, ktora sa pouziva na cistenie fluidnych
ciest ISE modulu v automatickych analyzatoroch ERBA XL, uréenych pre in vitro
diagnostiku. Len na odborné pouZzitie v klinickych laboratériach.

PRINCIP

Funkcia ISE modulu v analyzatoroch ERBA XL zavisi od &istoty fluidného systé-
mu. Pouzivanie vzoriek séra, plazmy alebo mocu vedie k usadzovaniu proteinov.
Po ur¢itom €ase moéze usadenina zacat' ovplyviiovat meranie a zapri€init chybné
vysledky. XL ISE CLEAN obsahuje povrchovo aktivne latky, ktoré rozpustaju proteiny
a Cistia fluidny systém ISE modulu.

ZLOZENIE

Proteaza (Bakterialna) 0.06 pg/m?®
Propylénglykol >3 %
[‘RiPRAVA

Cinidlo je pripravené na pouZitie.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
Erba XL — analyzator s ISE.

STABILITA A SKLADOVANIE

Reagencia je stabilna az do datumu exspiracie uvedeného na stitku, pokial je skla-
dovana pri izbovej teplote 15-25 °C. Pred pouzitim udrzujte ¢€inidlo po dobu aspori
2 hodin pri izbovej teplote.

POSTUP MERANIA

Odmerajte 500 pl Cistiaceho roztoku do nadobky na vzorky a umiestnite na poziciu ISE2
zasobnika na vzorky. Aby sa zabranilo usadzovaniu bielkovin, je potrebné Cistiaci roztok
pouzit raz denne alebo v osemhodinovych intervaloch, pokial ISE modul spracovava
viac ako 50 vzoriek denne.

VAROVANIE A POKYNY PRE BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Ur&ené pre in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou.
Akakolvek zavazna, neziaduca prihoda, ku ktorej doslo v suvislosti s tymto pros-
triedkom, musi byt nahlasena vyrobcovi a Statnej autorite.

Identifikacia nebezpecnosti v silade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

UFIl: CMHN-DSQS-QN5T-8FSX
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Nebezpecenstvo
Obsahuje: subtilizin
Standardné vety o nebezpeéenstve:
H315 Drazdi kozu.
H318 Spésobuje vazne poskodenie oi.
H334 Pri vdychnuti méZe vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.
Pokyny pre bezpe¢né zaobchadzanie:
P261 Zabrarite vdychovaniu hmly/par/aerosdlov.
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom vody
a mydla.
P304 +P340 PO VDYCHNUTI: Presufite osobu na &erstvy vzduch a umoznite jej
pohodine dychat.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko min(t ich opatrne vyplachujte
vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte
vo vyplachovani.
P342+P311 Pri stazenom dychani: Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/lekara.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

POUZITE SYMBOLY / SIMBOLI USATI

Cislo $arze
Lotto di produzione

Katalogové cislo
Codice prodotto

LOT

a

XL ISE CLEANING e una miscela enzimatica acquosa, utilizzata per la pulizia delle
linee dei fluidi del modulo ISE degli analizzatori automatici ERBA XL per la diagnosi
in vitro. Solo per uso professionale in laboratori clinici.

PRINCIPIO

Le prestazioni di qualsiasi modulo ISE dell'analizzatore Erba XL dipendono dalla
pulizia del sistema fluidico. L‘uso di campioni di siero, plasma o urina comporta il de-
posito di proteine. Con il tempo, questo puo interferire con il test, portando a risultati
errati. XL ISE CLEAN contiene un tensioattivo che solubilizza le proteine e pulisce il
sistema fluidico del modulo ISE.

DESCRIZIONE E COMPOSIZIONE DEL REAGENTE
Proteasi (Batterica) 0,06 pg/m?®
Propilenglicolo >3 %

PREPARAZIONE DEL REAGENTE
Pronto per l'uso.

MATERIALE RICHIESTO MA NON FORNITO CON IL DISPOSITIVO
Erba XL — analizzatore con ISE

STABILITA E CONSERVAZIONE

Il reagente € stabile fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta se conservato a tem-
peratura ambiente (15-25 °C). Prima dell'uso, tenere il reagente a temperatura ambiente
per almeno 2 ore.

PROCEDURA DI PROVA

Dispensare 500 pL di soluzione detergente nel recipiente per campioni XL e posizionarlo
nella posizione ISE2 del vassoio dei campioni. La soluzione di pulizia dovrebbe essere
usata una volta al giorno per evitare I'accumulo di proteine o a intervalli di 8 ore se il mo-
dulo ISE esegue piu di 50 campioni al giorno.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per uso diagnostico in vitro. Deve essere gestito da una persona qualificata e pro-
fessionalmente istruita.

Qualsiasi incidente grave che coinvolga il dispositivo deve essere segnalato al fa-
bbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utilizzatore
e/o il paziente.

Identificazione dei pericoli secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008
UFI: CMHN-DSQS-QN5T-8FSX

£

Pericolo
Contiene: subtilisina
Dichiarazione di pericolo:
H315 Provoca irritazione cutanea.
H318 Provoca gravi lesioni oculari.
H334 Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.
Dichiarazione precauzionale:
P261 Evitare di respirare la nebbiali vapori/gli aerosol.
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
P302+P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: Lavare abbondantemente con
acqua e saponi.
P304 +P340 IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato all'aria aperta e mante-
nerlo a riposo in posizione che favorisca la respirazione.
P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accura-
tamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se € agevole farlo.
Continuare a sciacquare.
P342+P311 In caso di sintomi respiratori: contattare un CENTRO ANTIVELENI/medico.

GESTIONE DEI RIFIUTI
Si prega di fare riferimento ai requisiti legali locali.

Datum exspiracie
Data di scadenza

Citajte navod k pouZitiu
Consultate le istruzione operative

In vitro Diagnostikum Vyrobca Teplota skladovania CONT Obsah
Per uso diagnostico in vitro Prodotto da Temperatura di conservazione Contenuto

| QUALITY SYSTEM CERTIFIED| ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

1SO 13485

e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com

CC/IFU/050/22/A Datum revizie/Data di revisione: 20. 4. 2022
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Solucion de Limpieza ISE XL

rba’
XL SysPack
3PBA Oumwarowmm pacrteop ana ISE 6noka

Empaquetado (Conte-
nido)
1 x 52 mL

Num. De Catalogo | Nombre

XSYS0062

Instrucciones de uso
ES C€
INSTRUCCIONES DE USO

La Solucién de Limpieza ISE XL es una mezcla acuosa de enzimas, utilizada para la
limpieza de las lineas de fluido del médulo ISE de los analizadores automaticos ERBA
XL destinados al diagnéstico in vitro. Solo para uso profesional en laboratorio clinico.

PRINCIPIO

El rendimiento de cualquier médulo ISE del analizador Erba XL depende de la lim-
pieza del sistema de fluidos. El uso de muestras de suero, plasma u orina da como
resultado la deposicion de proteinas. Durante un periodo de tiempo, esto puede in-
terferir con el ensayo y producir resultados erréneos. XL ISE CLEAN contiene un
tensioactivo que solubiliza las proteinas y limpia el sistema de fluidos del médulo ISE.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
Proteasa (bacteriana) 0,06 pg/m?
Propilenglicol >3 %

PREPARACION DEL REACTIVO
Listo para su uso.

MATERIAL REQUERID PERO NO PROPORCIONADO CON ESTE DISPO-
SITIVO
Erba XL — analizador con ISE.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

El reactivo es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta cuando
se almacena a temperatura ambiente entre 15 y 25 °C. Antes de usar, mantenga el
reactivo a temperatura ambiente durante al menos 2 horas.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Dispense 500 pL de solucion de limpieza en el vaso de muestras XL y coloquelo en
la posicion ISE2 de la bandeja de muestras. La solucién de limpieza debe ejecutar-
se una vez al dia para evitar la acumulacion de proteinas o en intervalos de 8 horas
si el médulo ISE realiza mas de 50 muestras por dia.

PRECAUCIONES

Para uso diagnéstico in vitro. Para uso profesional.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto se
comunicara al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario y/o el paciente.

Solucion de Limpieza ISE XL

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008
UFI: CMHN-DSQS-QN5T-8FSX

Peligro
Contiene: subtilisin
Indicacion de peligro:
H315 Provoca irritacién cutanea.
H318 Provoca lesiones oculares graves.
H334 Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en
caso de inhalacion.
Precauciones:
P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el aerosol.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LAPIEL: Lavar con abundante agua
y jabones.
P304 + P340 EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y
mantenerla en una posicién que le facilite la respiracion.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con
agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cu-
ando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.
P342+P311 En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un CENTRO DE TOXI-
COLOGIA/médico.

GESTION DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

UTILIZADOS SiMBOLOS / UICMOJIb3YEMbIE CUMBOJbI

Numero de lote
Howmep naptun

Numero de Catalogo
KatanoxHbin Homep

LOT

Kat.Ne HasBaHue HaGopa ®dacoBka (copepxaHue)

X8YS0062 S:cﬁso(glgnnu;a}g? 2;410,(3 ;chﬁgy'mmn 10 NPUMEHEHMIO
Ce
HA3HAYEHME

OPBA Ouuwatowmii pacteop ana ISE 6noka — BogHasi cMmecb (DEPMEHTOB,
npegHas3HavYeHHast aAns O4YUCTKW XKUOKOCTHOM NUHUKM mogyns ISE B aBTOMatnyeckmx
aHanu3atopax ERBA XL, npegHasHayeHHbIX Ans in vitro gynarHocTvku. Tonbko ans
nNpodeCCnoHanbLHOTO NCMOMb30BaHWA B KITMHUYECKOW NnabopaTtopum.

OMUCAHMUE

MpownssoauTensHocTb nboro ISE mMoayns B aBTOMaTUYeCKUX aHanusartopax
ERBA XL 3aBUCWUT  OT YMCTOTbI XMAKOCTHOW CUCTEMBI. Vicnonb3oBaHne obpasLoB
CbIBOPOTKM, NMNa3mbl UM MOYM NPUBOAMT K OTIIOXEHUIO Benka, Yepes kakoe-To Bpems,
3TO MOXET MoMeLLaTb aHanuay, Y4to npueefeT K owunbouHbIM pesynstatam. OPBA
Ounwatowuin pacteop ans ISE 6noka conepxut noBepxXHOCTHO-aKTUBHOE BELLIECTBO,
KOTOpOEe pacTBopsieT Genky 1 OYULLAET XUAKOCTHY0 cuctemy Moayns ISE.

COCTAB PEAFEHTOB
MpoTeasa GakTepuansHas 0,06 mkr/m®
[MponuneHrnukons >3 %

noaAroToBKA PEATEHTOB
[OTOBbLI K MICMONBL30BaHMIO.

HEOBXOAUMBIE MATEPUAINDI, HE NOCTABJIAEMbLIE C HABOPOB
Erba XL — aHanusatop c ISE.

CTABUIIbHOCTb U XPAHEHUE

He BCKpbITLI peareHT cTabuneH [0 AOCTWKEHUS! Yka3aHHOro cpoka rofHOCTU, ecrn
xpaHsaTcsa npu (15-25°) C. MNepen ncnonb3oBaHWeM BbiAepKaTb peareHT Npy KOMHATHOW
TemnepaTtype, MUHUMYM 2 Yaca.

UHCTPYKLUMA NPOBEAEHUA AHATIU3A

Haneiite 500 MK ouMLL@IOLLErO pacTBOpa B YalleyKky Ans obpasua 1 noctaBbTe ee B
nosuuwmto 2 ISE, B poTtop Anst obpasuos APBA Ounwwatowwmii pacteop anst ISE Groka
UCMOSb3YHOT TOMbKO OAMH pa3 B AeHb, YTOObl NPenoTBpaTUThL OTOXeHWe Genka unm
Kaxxable 8 yacos, ecnm moayrb ISE BbinonHsieT 6onee 50 npob B AeHb.

NPEAYNPEXXAEHUE U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHU

[ns in vitro AnarHOCTUKK.

WccnepoBaHve [OOMKHO NPOBOAMTLCA YMONMHOMOYEHHbIM M MpodeccmoHansHo
NOArOTOBMNEHHBLIM JMLIOM

O no6oM cepbe3HOM MPOUCLLECTBUM, MPOM3OLLeLeM BO BpeMsi NpoBedeHus
nccneaoBaHus HeobxoamMmo coobLaTe NPOM3BOAMTENIO U KOMMNETEHTHOMY OpraHy
rocyaapcTsa, B KOTOPOM HaxoaMTCs Nofb3oBaTternb U/Mnv naumneHT.

Upentudukaums onacHocren B coorsercteumn ¢ Pernamenrtom (EC) No 1272/2008
UFI: CMHN-DSQS-QN5T-8FSX
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OnacHocTb
CopaepxuT: cyoTUNM3nH
MpeaynpexaeHue o6 onacHocTu:
H315 BbisbiBaeT pasgpakeHne KOXu.
H318 Bbi3biBaeT cepbe3Hoe noBpexaeHue rmas.
H334 TMpu BAObIXaHUM MOXET BbI3bIBATb annepruieckme Wnu acrtmaTuveckve
CUMNTOMbI UMK 3aTPyAHEHWE AblXaHWS.
MpepocTepexeHue:
P261 N3beratb BObIxaHWUA TyMaHa/napoB/pacnblinnTenei XnakocTu.
P280 Monb3oBaTtbca 3aMUTHbIE NepyYaTKu/3allUTHas oaexaa/3alUTHbIE OYKU.
P302+P352 NPV MOMNAJAHUN HA KOXY: MNpombiTe G0MbLUMM KOMMYECTBOM
BOAbI U MbIna.
P304+P340 MPU BObIXAHWW: BbiHecTn mocTpafaBlUero Ha CBEXWIA BO3AYyX U
obecneunTb emy MorHbI NOKOW B yAOOHOM ANs AbIXaHUSI NONIOXKEHNN.
P305+P351+P338 MNPW MONAJAHNN B ITTIA3A: OcTopoXXHO NPOMBITh rna3a Bodow
B TEYEHWNE HECKOMNbKNUX MUHYT. CHSITb KOHTaKTHbIE MUH3bI, €CINN Bbl NOMNb3yeTech MU
1 ecnu aTo nerko caenatb. [pogomKnTL NPOMbIBaHNE Mnas.
P342+P311 Tpu nosiBNeHUM pecnmpaTopHbIX CUMMTOMOB:
TOKCUKONOTMMYECKNA MHOOPMALIMOHHBIV LIEHTP/Bpava.

YTUNU3ALMUA OTXOO0B
CornacHo ¢ TpeboBaHVSIMM MECTHOTO 3aKOHOAATEeNbCTBA.

obpatuteca B

KaTt.Ne HaumeHoBaHue Kak B PY Homep PY Lata Bbigaum PY
Xsvsoosz | OPBA Ounuiatoumi ®C32011/09958 | ot 14.05.2019
pacTteop ans ISE 6noka

Véase instructiones de uso

Mepen “cnonb3oBaHMEM BHUMATENbHO
U3yyanTe UHCTPYKLMIO

Fecha de caducidad
Cpok rogHocTu

Dispositivo Meédico para Fabricante Rango de Temperatura Contenido
IVD Diagnésticoin Vitro Solamente MpounseoauTens Temnepatypa xpaHeHus CONT CopepxaHue
[Lnst in vitro anarHocTukm

| QUALITY SYSTEM CERTIFIED| ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

1SO 13485

e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com

CC/IFU/050/22/A Fecha de revisién/ Jama nposedeHusi koHmpons: 20. 4. 2022
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XL SysPack
XL ISE Cleaning
Kar. Ne HasBa HaGopy NakyBaHHsA (BmicT)
XSYS0062 XL ISE CLEAN 1 x 52 mn, iHCTpYKUis N0, 3aCTOCYBaHHI0
OE q
BUKOPUCTAHHA

XL ISE CLEANING - ue ogHa cymiw @epMeHTiB, Npu3HavyeHa Anst OuWLLEHHS
pigvHHOI NiHii Mmogynst ISE B aBTomMatnyHMx aHanisatopax ERBA XL, npuaHayeHux
ana giarHocTukv in vitro. Tinbkn ANs npodeciiHoro BUKOPUCTAHHA Y KNIHIYHUX
naboparopisix.

nPUHLUMUN

MpogykTuBHicTb Byab-akoro ISE mogyns B aHanidatopax ERBA XL 3anexwutb Big
YMNCTOTW PIAMHHOI cucTemun. BukopucTaHHa 3paskiB cupoBaTtku, nnasmu abo cedi
npu3BoaMTb A0 BigknageHHs Ginka. Yepe3 neBHMi nepiog Ue Moxe 3aBaxatu
aHanisy, wo npusBeae A0 nomunkoBux pesynbratiB. XL ISE CLEAN wmictutb
NOBEPXHEBO-AKTUBHY PEYOBUHY, SKa PO3UYMHSIE BiNKM Ta OYMLLAE PIAVHHY cUCTEMY
moayns ISE.

ONUC TA CKNAQA PEATEHTIB
Mpoteasa (bakTepianbHa) 0,06 mkr/m®
MponineHrnikons >3 %

NiAroToBKA PEAFEHTIB
[OTOBI 10 BUKOPUCTaHHS.

HEOBXIAHWUW MATEPIAT, WO HE MOCTABMNAETLCSA PA30OM 3 HABOPOM
Erba XL — aHanizatop 3 ISE

CTABIIbLHICTb TA 3BEPIFAHHA

PeareHT cTabinbHWin OO AaTV 3aKiHYeHHS TepMiHy NpWAATHOCTI, 3a3HaveHoi Ha
eTuKeTUIi, 338 yMOoBM 36epiraHHsi Npu KiMHaTHi Temnepatypi

15-25 °C. lMepen BWKOPWUCTaHHSIM HEOOXiOHO BUTPUMATK peareHT Mpu KiMHaTHil
Temnepartypi He MeHLUE 2 rOAWH.

NMPOLIEAYPA AHARNI3Y

Hanuitte 500 MKN 04MCHOTO PO34MHY B HaLuKy Anst 3paskie XL i noMicTiTb il Ha noauuiio
ISE2 B noTok Ans 3paskiB. Po34nH Anst OYMLLIEHHS Crif, BUKOPUCTOBYBATV OAWH pa3 Ha
feHb, Wob 3anobirti HakonuyeHHio Binka, abo 3 iHTepBanom KOXHWX 8 roawH, SKLO
Mozyrnb ISE BukoHye BinbLue sik 50 3paskiB Ha AeHb.

MOMNEPEMXEHHSA TA 3AMOBDKHI 3AX0AU

lMpusHavyeHo AONs BUKOPWUCTaHHA B AjarHOCTUUi in  Vifro ynoBHOBaXKeHOW Ta
npodeciiHo  kBanidikoBaHoto ocoboto. po Oyab-SKMA  CEPRO3HUIA  IHUUOEHT,
SAKWIA CTaBCsl MiA 4Yac MPOBEAEHHSI OYMLLEHHS, Cnig MoBigOMWUTW BUMPOOHMKa Ta
KOMNETEHTHWI OpraH AepKaBu-4reHa, B sikin nepebyBae kopucTyBay Ta/abo naujieHT.

lnenTudbikauia sarpos BianosinHo no PernameHnTty (EC) N2 1272/2008
UFI: CMHN-DSQS-QN5T-8FSX

HeGesneuHo
MicTuTb: cy6TUnianH
MonepenxeHHA Npo HeGe3neky:
H315 CnpuunHsie nogpasHeHHs LWKipW.
H318 CnpuynHsie cepro3He NOLLKOOXEHHSI OYeN.
H334 Moxe CnpUYnHATY BUHVKHEHHS anepriyHnx abo acTMaTn4HMX CMMNTOMIB abo
YTPYAHEHOTO ANXaHHS MPU BAWXaHHI.
3acTepexeHHs::
P261 YHukaiiTe BAUXaHHS TymaH/napu/cTpyMiHb.
P280 HocuTu 3axuCHi pyKkaBUYKWU/3aXUCHUIA OAST/3aXUCT OYEN.
P302+P352 AKWO HA LWKIPI: BumwniiTe BEnNUKOK KiNbKiCcTIO BOAW i MWIO.
P304+P340 Y PA3l BOMXAHHA: BuHecTn noTepninoro Ha cBike noBiTps i
PO3MICTUTK B TAKOMY CMOKIAHOMY CTaHi, B AKOMY Nneriue auxartu.
P305+P351+P338 ¥ PA3I KOHTAKTY 3 OUMMA: lMpoTarom AeKinbKox XBUIMH
peTenbHO NPOMUTU BOAOK. FAKLIO € KOHTaKTHI NiH3W, 3HATU y pasi MOXIMBOCTI.
MpopoBxyBaTh NpoMmnBaTH.
P342+P311 Akwo cnocTepiraloTbca pecnipaTopHi cumntomu: 3atenedoHyinTe o
TOKCUKOMOTIYHWWM LIEHTP/nikap.

NMOBOMXKEHHA 3 BIAXOAAMMU
YTunisauia BiaxodiB NoOBUHHA 3AiMCHIOBATUCSA 3MAHO 3 MICLIEBUMMW BUMOraMu.

UA YnoBHOBaXXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABJA Il, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com
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