50005941

ELite H Clean
Haematology Analyser Cleaner

Cat. No. Product Name Packaging (Content)

HEM00023 ELite H Clean

50 mL, Instruction for use
ED C€
INTENDED USE

ELite H Clean is an in vitro diagnostic solution used for cleaning, rinsing and washing of automa-
ted haematology analysers ELite 580, H560 and H360. The ELite H Clean should be used by
trained professionals in the haematology laboratory.

PRINCIPLE
The product is an alkaline solution that effectively cleans and stabilizes optical and flow
parts. Provides clean environment and defends contamination of samples.

DESCRIPTION AND COMPOSITION
Sodium Hypochlorite; Sodium Hydroxide; Surfactant.

PREPARATION
This reagent is ready for use and can be applied straight from the container; no special
reagent preparation is necessary. Avoid reagent contaminations.

MATERIAL REQUIRED BUT IS NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
Haematology analysers: H360, Cat. No. INS00077

H560, Cat. No. INS00078

ELite 580, Cat. No. INS00071

SPECIFICATION
The product is a clear liquid without particles, precipitate or floccule. Background result:
WBC <0.2x10%L, RBC <0.2x10"?/L, HGB <1 g/L, PLT <10x10°/L.

STABILITY AND STORAGE
The product is stable till the expiry date mentioned on the label when stored at (+2 to +30) °C.
Discard opened container after 60 days.

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: P3DF-D3C3-QN4R-3N95
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Danger
Product cogntains: Sodium hypochlorite, sodium hydroxide
Hazard statements:
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
H400 Very toxic to aquatic life.
H411 Toxic to aquatic life with long lasting effects.
Precaution statements:
P273 Avoid release to the environment.
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.
P301+P330+P331 IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting.
P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing.
Rinse skin with water or shower.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove
contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY
Catalogue Number

Lot Number
Katalogové ¢islo

Cislo Sarze

LOT

In vitro diagnostic

medical device
Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

Manufacturer

vD Vyrobce

rba’

ELite H Clean
Cistici roztok pro hematologické analyzatory

Kat. €.
HEMO00023

50 ml, navod k pouziti
) C€
UCEL POUZITI

ELite H Clean je in vitro diagnosticky roztok pouzivany k ¢isténi, oplachovani a myti automatic-
kych hematologickych analyzatort ELite 580, H560 a H360. ELite H Clean je uréen pouze pro
odborné pouziti v hematologické laboratofi.
PRINCIP
Produkt je alkalicky roztok, ktery ucinné cCisti a stabilizuje optické a pratokové ¢asti. Posky-
tuje Cisté prostiedi a brani kontaminaci vzorku.
SLOZENI
Chlornan sodny; Hydroxid sodny; Povrchové aktivni latka.
PRIPRAVA
Cinidlo je pripraveno k pouziti a Ize jej aplikovat pfimo z nadoby; neni nutna adna specialni
pfiprava. Zabrarite kontaminaci roztoku.
POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi BALENI
Hematologické analyzatory: H360, Kat. €. INS00077

H560, Kat. ¢. INS00078

ELite 580, Kat. €. INS00071

Nazev Baleni

ELite H Clean

SPECIFIKACE

Produkt je svétle Zluta, prahledna kapalina bez ¢astic, srazenin nebo viocek. Vysledek pozadi:
WBC <0.2x10%1, RBC <0.2x10'?1, HGB <1 g/I, PLT <10x10%I.

STABILITA A SKLADOVANI

Pri teploté skladovani (+2 az +30) °C je vyrobek stabilni do data expirace uvedeného na obalu.
Po otevieni spotfebujte do 60 dnu.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplisobilou osobou.
Jakakoliv zavazna nezadouci prihoda, ke které doSlo v souvislosti s timto prostfedkem,
musi byt nahlaSena vyrobci a statni autorité.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Narizenim (EC) €. 1272/2008
UFI: P3DF-D3C3-QN4R-3N95

Nebezpeéi
Cinidlo obsahuje: Chlornan sodny, hydroxid sodny
Standardni véta o nebezpeénosti:
H314 Zplsobuje tézké poleptani kiize a poskozeni oci.
H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
Pokyny pro bezpecné zachazeni:
P273 Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostredi.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P301+P330+P331 PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.
P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s viasy): Veskeré kontaminované ¢asti odévu
okamzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou nebo osprchujte.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracuijte ve vyplachovani.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materiald musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

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@erba.com, www.erbamannheim.com

H/IFU/016/23/B Date of revision/Datum revize: 3. 11. 2023
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ELite H Clean

Pac-rsop AN OYUCTKM remaTosiorm4yecKMx aHanm3arTopos

rba’

ELite H Clean

Limpiador para analizadores de hematologia

KaranoxHbin Homep | HassaHue YnakoBka

Cat. num. Nombre Volumen

HEM00023 ELite H Clean

HEMO00023 ELite H Clean 50 ml, Inserto

50 M1, MHCTPYKLMSA NO NPUMEHEHUIO
C€
PEKOMEHOYEMOE UCMOJIb30BAHUE

ELite H Clean — peareHT ansi AMarHOCTUKK in Vitro, CNonb3yeTcs Ans O4UCTKN U NPOMbIBKU
aBTOMaTMYEeCKNX remaTonornyecknx aHanmaatopos ELite 580, H560 n H360. ELite H Cle-
an npegHasHayeH ToNbKo ANa NPodheCcCMOoHanbHOro UCNONb30BaHUA B reMaTonornieckomn
nabopaTopumn 1 TONBKO C OPUTMHANbHBLIMW peakTMBamm.

nPUHUMN

MpoaykT npeacTaBnsietT coboii LIENoYHOW pacTBoOp, KOTOPbIN 3(PMEKTUBHO ounLlaeT 1
CTabunmanpyeT onTUYEecKMe N MexaHu4eckne Yactu aHanusatopa. Obecneumsaer YUCTyo
OKpY>KaloLLYy0 cpeay U 3aluiiaeT obpasLbl OT 3arpsisHeHuS.

OMUCAHMUE U COCTAB
MMnoxnoput HaTpus; rmapokeug Hatpus; MAB.

noaroToBKA

PeareHT rotoB K MCMONMb30BaHWIO U €ro MOXHO MCMOMb30BaTb HEMOCPEeACTBEHHO U3
yNakoBKWU, B KOTOPOW OH MOCTaBMsETCs, CreuuarnbHoi noaroToBku He TpebyeTcs. Ecnn
npoaykT Bbln 3aMOPOXEH (4aCTUYHO WM MOMHOCTLIO), AaiTe MPOAYKTY Harpetbes Ao
KOMHaTHOW TemnepaTypbl. AKKypaTHO nepemMeLLanTe.

MATEPUWAIbI, HEOBEXOAUMBIE ONA PABOTbI

lematonornyeckune aHanusatopbl: H360, kat. Ne INS00077
H560, Kat. Ne INS00078
OnuT 580, Kat. Ne INS00071

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

MpoaykT npencraensier coboi Npo3payvHylo XUAKOCTb 6e3 YacTul, ocafka MU XIoMbeB.
®oHoBbIn pesynsrar: WBC <0,2x10%n, RBC <0,2x10"%/n, HGB <1 r/n, PLT <10x10%n.
CTABUJIbHOCTb U XPAHEHUE

MpogykT ctabuneH A0 UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKE MPU COXPaHEHUN
Temnepatypbl xpaHeHus 2-30 °C. YTUnmnanpymnTe oTKpbITbIN KOHTEHep Yepe3 60 aHen.
NPEAYNPEXXAEHUE U MEPbI MPEQOCTOPOXXHOCTHU

PaspaboTtaHo Ans  AMarHOCTUKW in  Vitro yNOMHOMOYEHHBIM W NPOEeCCUMOHaNbHO
KkBanuuumMpoBaHHbIM NuuoM. O No6OM CEPLE3HOM MPOUCLLIECTBUN, NPOU3OLLEALLEM C
aHanu3aTopoMm, Heobxoammo coobLuaTh ouLmanbHOMY NPeaCTaBUTENIO NPOU3BOANTENS.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
UFI: P3DF-D3C3-QN4R-3N95

da3

OnacHo
CopepXuT: HaTpuii runoxnopur, kayctudeckas coga
CTaHAapTHbIE XapaKTepUCTUKU O BO3MOXHOW OMAaCHOCTHU:
H314 BbI3bIBAET CUMbHbIE OXOTN KOXM 1 NOBPEXAEHUS rnas.
H400 BecbMma TOKCMYHO 7151 BOAHbLIX OPraHW3MOoB.
H411 Tokcn4HO Ans BOAHLIX OPraHM3MOB C AONTOCPOYHBLIMU MOCMEACTBUSIMM.
PekomeHaaumm no 6esonacHomy obpalleHuto:
P273 He ponyckaTe nonagaHvs B OKpyxatoLLyto cpeay.
P280 Monb3oBaTbCs 3aLLMTHbIE NEpYATKW/3aLLMTHAS OAEKAA/3ALUNUTHBIE OYKU.
P301+P330+P331 MNMPW MPOITIATBIBAHUW: Mpononockate poT. HE BbI3biBaTh PBOTY.
P303+P361+P353 MNPU MOMNAOAHUN HA KOXY (unm Bonocsl): HemeaneHHo CHATb BCO
3arpsisHeHHyo ofexay. [poMbITb KOXY BOAOW UMW NPUHSATL AyLu.
P305+P351+P338 MPW MOMNAJAHNN B TTIA3A: OCTOpPOXHO NPOMbITh rMasa Bodow B
TeYeHUe HECKONbKUX MUHYT. CHSATb KOHTaKTHbIE NH3bI, ECNW Bbl MOMb3YETECh UMW U €Crin
370 nerko caenatb. MNpofomkUTL NPOMbIBaHUe rnas.

YTUIMN3ALUUA
MoxanyicTa, o3HaKoMbTECH C TPeBOBaHUSIMM MECTHOIO 3akoHOAaTENbCTBA.

NCMNONb3YEMBbIE CUMBOI/IbI / UTILIZADOS SiMBOLOS

KatanoxHbii Homep
Numero de Catalogo

Homep naptum
Numero de lote

LOT

Cpok rogHocTH
Fecha de caducidad

€S €
INSTRUCCIONES DE USO

ELite H Clean es una solucion de diagndstico in vitro utilizada para la limpieza, enjuague y lavado
de analizadores de hematologia automatizados ELite 580, H560 y H360. El ELite H Clean debe
ser utilizado por profesionales capacitados en el laboratorio e hematologia.

PRINCIPIO
El producto es una solucion alcalina que limpia y estabiliza eficazmente las piezas pticas y de
flujo. Proporciona un ambiente limpio y defiende la contaminacion de las muestras.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DE LOS REACTIVOS
Hipoclorito de sodio; Hidroxido de sodio; Surfactante

PREPARACION DEL REACTIVO

Este reactivo esta listo para usar y se puede aplicar directamente del envase; no especial
es necesaria la preparacién del reactivo. Evite contaminaciones de reactivos. Si el pro-
ducto se congeld (parcial o completamente), deje que el producto alcance la temperatura
ambiente antes de mezclarlo. Mezclar el producto por inversion suave.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROVISTOS
Analizador de Hematologia: H360, Cat. No. INS00077
H560, Cat. No. INS00078
ELite 580, Cat. No. INS00071

ESPECIFICACIONES
El producto es un liquido transparente sin particulas, precipitados o floculos. Resultado de fondo:
WBC <0.2x10%L, RBC <0.2x10'?/L, HGB <1g/L, PLT <10x10%/L.

ESTABILIDAD Y ALMACENAJE
El producto es estable hasta la fecha de caducidad mencionada en la etiqueta cuando se alma-
cena entre (+2 y +30) °C. Deseche el envase abierto después de 60 dias.

PRECAUCIONES

Para uso diagnéstico in vitro. Para ser manejado por una persona titulada y educada profe-
sionalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion 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.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) No 1272/2008
UFI: P3DF-D3C3-QN4R-3N95

Peligro

Contiene: Hipoclorito de sodio, soda caustica

Declaracion de riesgos:

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

H400 Muy téxico para los organismos acuaticos.

H411 Toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Declaracion de precauciones:

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

P301+P330+P331 EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. NO provocar el vomito.
P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar inmediata-
mente toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con agua o ducharse.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuida-
dosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y
pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

GESTION DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.
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n3yyanTe MHCTPYKLMIO

DE Mepen “cnonb3oBaHNeM BHUMATENbHO
Véase instructiones de uso

Ans in vitro pnarHocTukn MpoussoauTerb TemnepaTypa xpaHeHus ConepxaHue
B:Zgg%‘;‘t‘i’&wf\(};ﬁg B o mente Fabricante /ﬂ/ Rango de Temperatura CONT/ Contenido
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ELite H Clean

3aci6 pna ouMweHHA reMmaTosnoriuyHoOro aHanisaropa

rba’

ELite H Clean

Solucgéao de limpeza para analisadores hematolégicos

Kar. Ne HasBa npoaykrty MakyBaHHsA (BmicT) Cat. No. Nome do Produto Embalagem (Contetido)

HEMO00023 ELite H Clean 50 Mn, [HCTPYKUis N0 3aCTOCYBaHHIO HEMO00023 ELite H Clean 50 mL, Instrugéo de uso
DC C€ €
BUKOPUCTAHHA USO PRETENDIDO

ELite H Clean - ue AiarHOCTUYHWIA PO34MH N Vitro, LLO BUKOPUCTOBYETHCS AJS OYULLEHHS,
MPOMUBaHHS Ta MUTTS @aBTOMaTUYHMX remartororiyHnx aHanizatopis ELite 580, H560 i H360.
ELite H Clean npusHaveHwii nuwe Ana npodeciiHoro BUKOPUCTAHHS B reMaTonorivHuX
na6oparopisix.

nPUHUMN
MpoayKT siBNsie o600 NMY>KHWI PO34UH, KU ehEeKTUBHO oYULLae Ta cTabinisye onTuyHi Ta
nNpoToYHi YacTuHK. 3abesnevye uncte cepenosuile Ta 3anobirae 3abpyaHEHHIO 3paskiB.

ONMUC TA CKJIAA PEATEHTY
[inoxnopwT HaTpito; MNgpokcua HaTpito; MNoBepXHEBO-aKTMBHA peyoBUHA.

NMIArOTOBKA PEATEHTY

Lleit peareHT rotoBuin 4O BUKOPUCTAHHSA i MOXe OyTW 3acTOCOBaHWI MPSIMO 3 EMHOCTI;
cneuianbHa NiAroToBKa peareHTy He NoTpibHa. YHUKanTe 3abpyaHEeHHS peareHTy.

Akwo npoaykt GyB 3amopoxeHuid (HacTkoBo abo MOBHICTIO), AaiTe oMy Harpitucs 4o
KIMHaTHOT TeMnepaTtypu nepeq 3aMillyBaHHAM. 3MillanTe NpoayKT, obepexHo obepTatoun.

HEOBXIAHUX MATEPIAI, WO HE MOCTABMAETbLCA PA3OM 3 IPUCTPOEM
lematonoriyHi aHanizatopu: H360, Kat. Ne INS00077

H560, Kat. Ne INS00078

ELite 580, Kat. Ne INS00071

CMEUUOIKALIA
MponyKT siBMsie co6oto NPo3opy pianHy 6e3 YacTUHOK, ocaay Un crokynn. POHOBMI pesynbTaT:
WBC <0.2 x 10%n, RBC <0.2 x 10'%/n, HGB <1g/n, PLT <10 x 10%n.

CTABINbHICTb TA 3BEPIFAHHA
MpogyxkT Byae cTabinbHUM npoTsirom 2 pokie npu 36epiranHi npu (+2 o +30) °C.
BuKnHLTE BiAKPUTY EMHICTL Yepes 60 AHiB.

NMONEPEMKEHHA TA 3ANOBDKHI 3AX04OU

[Mpu3HayeHo ANsi BUKOPUCTaHHS B AiarHocTuui in vitro ynoBHOBaXeHol Ta npodeciiHo
kBanicikoBaHo ocoboto. Mpo ByAb-sakun Cepro3HUIN IHLUMAEHT, SIKUIA CTaBCS Yy 3B'A3KY 3
NPUCTPOEM, CNif NOBIAOMUTU BUPOGHUKA Ta KOMMETEHTHWIA OpraH AepXKaBu-yneHa, B skii
nepebyBae kopucTyBay Ta/abo naujieHT.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
UFI: P3DF-D3C3-QN4R-3N95
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HeGesneka

MicTuTb: HaTpito rinoxnopwur, kaycTnyHa coga

3Haku HeGe3neku:

H314 CnpuunHsie TSHKKi OMikv LIKIPU Ta NOLLKOKEHHS O4ei.

H400 [dy»e TOKCUYHO Ans BOOHUX OpraHi3miB.

H411 TokcnyHO ANst BOOHMX OpraHiamiB 3 OBrOCTPOKOBMMM HacigKaMu.

3acTepexeHHs:

P273 YHukaTv noTpannsiHHA B HAaBKOMULLHE CepefoBULLE.

P280 Hocutu 3axucHi pykaBUYK/3aXUCHUI OASIT/3aXUCT OYel.

P301+P330+P331 AKLO MPOKOBTHYIIN: npononockat poT. HE BUKNuKaTu GnoBoTY.
P303+P361+P353 AKLO HA LLUKIPI: (a6o Bonocci): HeranHo 3HiMiTb Becb 3abpyaHeHui
opgr. MpomuiTe LWkipy Bogoto abo nig ayLem.

P305+P351+P338 Y PA3I KOHTAKTY 3 OYMMA: MpoTarom AekinbKoX XBUMUH pETENbHO
NPOMUTU BOZO. FAKWO € KOHTaKTHI NiH3W, 3HATU Yy pasi MoxnumeocTi. [MpogosxyBaTtu
npommBeaTy.

NMOBOAXEHHA 3 BIAXOAAMU
YTunisauis Bigxogis NOBMHHA 3A4IMCHIOBATUCS 3riAHO 3 MICLIEBMMW BUMOTramMu.

UA YnoBHOBaXKe€HUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IIATHOCTUKC YKPAIHA*
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA II, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

BMKOPUCTAHI MO3HAYKM / SIMBOLOS USADOS

REF|

KaranoxHuit Homep
Numero de Catalogo

Homep naprii
Numero de lote

LOT

In vitro piarHocTuka

Diagnéstico in vitro Fabricante

TepMiH npuaaTHOCTI
Data de Validade

Brpo6Huk TemnepaTtypa 36epiraHHs
Temperatura de armazenamento

ELite H Clean é uma solugéo de diagndstico in vitro para limpeza e lavagem dos analisadores
hematoldgicos automaticos Elite 580, H560 e H360. Detergente Elite Clean deve ser usado por
profissionais qualificados em laboratério de hematologia.

PRINCIiPIO
O produto € uma solugéo alcalina que limpa e estabiliza eficazmente as pegas Opticas e de
fluxo. Fornece um ambiente limpo e previne a contaminagdo das amostras.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
Hipoclorito de Sédio; Hidroxido de Sodio; Surfactante.

PREPARAGAO DO RREAGENTE

Este reagente esta pronto a ser usado e pode ser aplicado a partir do recipiente de origem,
nao sendo necessaria qualquer preparagao especial. Evite contaminacéo do reagente. Se
o produto tiver sido congelado (completa ou parcialmente), deixe-o aquecer a temperatura
ambiente antes de misturar. Misture o produto por invers&do suave.

MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
Analisadores hematoldgicos H360, Cat. No. INS00077

H560, Cat. No. INS00078

ELite 580, Cat. No. INS00071

ESPECIFICAGAO
O produto € um liquido transparente, sem particulas, precipitacdo ou floculacéo. Resultados
de fundo: WBC <0,2x10%1, RBC <0,2x10'%/l, HGB <1 g/I, PLT £10x10°%1.

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO
O produto mantem-se estavel durante 2 anos quando mantido entre 2-30 °C.
Uma vez aberto, descarte o recipiente apés 60 dias.

AVISO E CUIDADOS

Para uso de diagnostico in vitro. Deve ser manuseado por técnicos com a adequada for-
magcao profissional. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou o doente se encontra intermado.

Identificacao de perigos de acordo com o Regulamento (CE) No 1272/2008
UFI: P3DF-D3C3-QN4R-3N95

Perigo

Contém: hipoclorito de sédio, soda caustica

Declaragdes de perigo:

H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

H400 Muito téxico para os organismos aquaticos.

H411 Téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Declaragdes de precaucao:

P273 Evitar a libertagédo para o ambiente.

P280 Usar luvas de protecéo/vestuario de protecdo/protecdo ocular.

P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca. NAO provocar o vémito.
P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar ime-
diatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua ou tomar um duche.
P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosa-
mente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for
possivel. Continue a enxaguar.

GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.
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Mepen BUKOPUCTAHHSAM yBaXHO
Dﬂ BUBYITb IHCTPYKLUjt0

Veja as Instrugdes de uso
BwmicT

Conteudo @

HauioHanbHuin 3HaK
BigNoBIAHOCTI ANst YkpaiHu

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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ELite H Clean
Nettoyant pour analyseur d’hématologie

No. Cat. Nom du produit Emballage

HEMO00023 ELite H Clean 50 mL, Mode d‘emploi
e
UTILISATION

ELite H Clean est une solution de diagnostic in vitro utilisée pour le nettoyage, le ringage et le
lavage des analyseurs d'hématologie ELite 580, H560 et H360. Le ELite H Clean doit étre utilisé
par professionnels formés au laboratoire d‘hématologie.

PRINCIPE
Le produit est une solution alcaline qui nettoie et stabilise efficacement les optiques et les
pieces hydrauliques. Fournit un environnement propre et protege la contamination des
échantillons.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
L‘hypochlorite de sodium ; Hydroxyde de sodium ; Tensioactif.

PREPARATION DES REACTIFS

Ce réactif est prét a I'emploi et peut étre utilisé directement a partir du récipient ; aucune
préparation spéciale de réactif n‘est nécessaire. Eviter les contaminations de réactifs. Si
le produit a été congelé (partiellement ou complétement), laissez le produit se réchauffer
a température ambiante avant de mélanger. Mélanger le produit par inversions douces.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
Analyseurs d'hématologie: H360, Réf. INS00077

H560, Réf. INS00078

ELite 580, Réf. INS00071

SPECIFICATIONS
Le produit est un liquide clair sans particules, précipité ni flocons. Résultat des « bruits de
fond »: GB <0.2x10%L, RBC <0.2x10"%/L, HGB <1 g/L, PLT <10x10%/L.

STABILITE ET STOCKAGE
Le produit sera stable pendant 2 ans lorsqu'il est stocké a (+2 & +30) °C.
Jeter le contenant ouvert apres 60 jours.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour usage diagnostic in vitro. A manipuler par une personne habilitée, ayant suivi une
formation professionnelle.

Tout incident grave survenu en rapport avec |‘appareil doit étre signalé au fabricant et
l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) N° 1272/2008
UFI: P3DF-D3C3-QN4R-3N95

EHED

Danger
Contient: hypochlorite de sodium, soude caustique
Mentions de danger:
H314 Provoque de graves brilures de la peau et de graves lésions des yeux.
H400 Tres toxique pour les organismes aquatiques.
H411 Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
Conseils de prudence:
P273 Eviter le rejet dans I'environnement.
P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de pro-
tection des yeux.
P301+P330+P331 EN CAS D'INGESTION: Rincer la bouche. NE PAS faire vomir.
P303+P361+P353 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): Enlever
immédiatement tous les vétements contaminés. Rincer la peau a |‘'eau ou se doucher.
P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution
a l'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si
elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

GESTION DES DECHETS
Veuillez-vous référer aux exigences légales locales.
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