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Zastosowanie

Deproteinizer (nr mat. 03110435180) jest przeznaczony do uzycia przez
profesjonalnych uzytkownikéw wykonujacych badania przy t6zku pacjenta

i w $rodowisku laboratoryjnym. Stuzy do okresowego czyszczenia
powierzchni zewnetrznych lub dekontaminaciji systemu pomiarowego

w ramach procedur wykonywanych recznie lub automatycznie w systemach
cobas b 221, 9180 Electrolyte Analyzer oraz cobas ISE neo.

W przypadku systemu 9180 Electrolyte Analyzer odczynnik Deproteinizer
jest stosowany do regularnej dekontaminacji powierzchni analizatora, w tym
przednich drzwiczek i obszaréw naokoto okienka komory pomiarowe;.

Oprocz tego w przypadku systemu cobas b 221 jest stosowany do
dekontaminaciji separatora wody, tarczy T&D, rurek oraz do przecierania
powierzchni zewnetrznych po oprdznieniu pojemnika na odpady W Waste
Container, a takze do dekontaminacji komory pomiarowej po jj
zanieczyszczeniu (osady biatkowe) lub gdy zajdzie konieczno$c wymiany
podzespotéw Sciezki probek.

Ponadto odczynnik Deproteinizer jest przeznaczony do stosowania

Vé analizatorze cobas ISE neo w celu wyczyszczenia Sciezki przeptywu
ISE.

Podsumowanie

Deproteinizer jest przeznaczony do stosowania przy tézku pacjenta

w krytycznych obszarach intensywnej opieki medycznej, np. na oddziatach
intensywnej terapii, oddziatach ratunkowych i na salach operacyjnych, jak
réwniez w laboratoriach szpitalnych.

Wiecej informacji na temat postepowania z odczynnikiem znajduije si¢

w instrukcji uzytkowania systemu 9180 Electrolyte Analyzer, instrukcji
uzytkowania systemu cobas b 221 lub podreczniku uzytkownika systemu
cobas ISE neo.

Zasada pomiaru

Przestrzegajgc wytycznych obowigzujacych w danym laboratorium, nalezy
regulamie przeprowadza¢ dekontaminacje powierzchni analizatora zgodnie
z najnowszg instrukcjg uzytkowania systemu 9180 Electrolyte Analyzer lub
instrukcjg uzytkowania systemu cobas b 221.

Regularnie czysci¢ Sciezke przeptywu odczynnikéw ISE zgodnie

z podrecznikiem uzytkownika systemu cobas ISE neo. W przypadku
konserwacji systemu cobas ISE neo odczynnik Deproteinizer musi byé
przygotowany na $wiezo.

Odczynniki
Deproteinizer to wodny roztwdr podchlorynu sodu.

Szkolenie uzytkownika

Nie nalezy obstugiwaé analizatora ani przeprowadzaé¢ czynnosci
konserwacyjnych bez uprzedniego przeszkolenia przez firme Roche
Diagnostics. Czynnosci, ktdrych nie opisano w dokumentacii dla
uzytkownikow, nalezy pozostawi¢ przeszkolonym przedstawicielom serwisu
firmy Roche.

Zalecenia i Srodki ostroznosci

Do diagnostyki in vitro prowadzonej przez fachowy personel medyczny.

Nie stosowaé odczynnika Deproteinizer ani innych srodkow
dezynfekcyjnych na stykach elektrycznych.

Po dezynfekcji nie wolno dotyka¢ powierzchni analizatora przez co najmniej
15 minut.

/\ PRZESTROGA! Aby unikngé¢ uszkodzenia kasety MSS, nie uzywaé
odczynnika Deproteinizer w komorze pomiarowej MSS systemu

cobas b 221 ani w jej otoczeniu.

A\ OSTRZEZENIE! Odczynnika Deproteinizer nie wolno uzywaé po
uptywie podanej daty waznosci.

/\ PRZESTROGA! Przestrzega¢ dobrych praktyk laboratoryjnych podczas
korzystania z odczynnika Deproteinizer.

9180 Electrolyte Analyzer
cobas b 221 <2>

cobas b 221 <4>

cobas b 221 <6>

cobas ISE neo

Stosowac normalne $rodki ostroznosci wymagane w zakresie obchodzenia
sig z wszystkimi odczynnikami laboratoryjnymi.

/\ OSTRZEZENIE! Bezpos$rednie narazenie na dziatanie odczynnika
Deproteinizer, takie jak wdychanie, potkniecie lub kontakt ze skorg, moze
spowodowac powazne obrazenia skory, uszkodzenie wzroku i inne
powazne zagrozenia dla zdrowia.

Podczas obchodzenia sie z odczynnikiem Deproteinizer nalezy stosowaé
$rodki ochrony indywidualnej, takie jak okulary ochronne z bocznymi
ostonami, fartuch laboratoryjny odporny na dziatanie ptynéw, certyfikowane
rekawiczki laboratoryjne i maske na twarz.

Odpady zakazne lub zawierajgce drobnoustroje:

Ostrzezenie: postepowac z odpadami jak z materiatem potencjalnie
niebezpiecznym biologicznie. Odpady nalezy utylizowac zgodnie

z przyjetymi instrukcjami i procedurami laboratoryjnymi.

Zagrozenie dla Srodowiska:

W celu okreslenia bezpiecznego sposobu utylizacji odpadéw nalezy sie
stosowaé do wszystkich lokalnych przepiséw obowigzujgcych w tym
zakresie.

Przed rozpoczeciem korzystania z odczynnika Deproteinizer nalezy
przeczytac karte charakterystyki substancji niebezpieczne;.

Karta charakterystyki substanciji niebezpiecznej jest dostepna dla
profesjonalnego uzytkownika na zadanie.

Wiecej informacji na temat postepowania z odczynnikiem znajduije sie

w instrukcji uzytkowania systemu 9180 Electrolyte Analyzer, instrukcji
uzytkowania systemu cobas b 221 lub podreczniku uzytkownika systemu
cobas ISE neo.

Zestaw zawiera sktadniki sklasyfikowane zgodnie z Wytyczng (UE)
nr 1272/2008, w nastepujgcy sposob:

Ostrzezenie:

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia
oczu.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

Zapobieganie:

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Nalezy nosi¢ rekawice ochronne/ odziez ochronna/

okulary/zabezpieczenie twarzy/ zabezpieczenie stuchu.
Postepowanie w razie kontaktu:

P301 + P330 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta. NIE
+P331 wywotywaé wymiotow.

P303 + P361 JESLI NA SKORE (lub wlosy): Natychmiast zdja¢
+P353 zanieczyszczong odziez. Sptukaé rece woda.

P304 + P340 W PRZYPADKU WDYCHANIA: Osobe zatrutg nalezy

+P310 wyprowadzi¢ na $wieze powietrze i utatwi¢ jej oddychanie.
Natychmiast skontaktowa¢ sie z CENTRUM ZATRUC lub z
lekarzem.
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P305 + P351 JESLI ZANIECZYSZCZENIE DOTYCZY OCZU: Ostroznie

+P338 przemywacé wodg przez kilka minut. Jedli obecne i mozna to

+P310 wykonaé, wyjg¢ soczewki kontaktowe. Kontynuowaé
przemywanie. Natychmiast skontaktowac sie z CENTRUM
ZATRUC lub z lekarzem.

Niebezpieczne sktadniki: podchloryn sodu 7681-52-9
Oznakowanie wyrobu dotyczace bezpieczenstwa wg. wytycznych EU GHS.

Telefon kontaktowy dla wszystkich krajéw: +49-621-7590; USA:
1-800-428-2336

Przechowywanie i trwato$¢

Czas przechowywania i uzytkowania:

= do podanej daty waznosci w temperaturze od +15°C do +30°C (od
+59°F do +86°F)

Materiaty wymagane (niedostarczone w zestawie)

Nalezy zapoznac¢ sie z odpowiednig instrukcjg uzytkowania danego
analizatora.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy odnies¢ sie do instrukcii
uzytkowania wtasciwego analizatora.

Kazde powazne zdarzenie, jakie miato miejsce w zwigzku z wyrobem,
nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktdrym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.
Symbole

Oprdcz znakéw zawartych w normie ISO 15223-1 (dla Stanéw
Zjednoczonych definicje uzywanych symboli, zob.: navifyportal.roche.com)
firma Roche Diagnostics uzywa nastepujacych symboli i znakéw:

Wyréb przeznaczony do badan przy tézku pacjenta

Wyréb nie jest przeznaczony do samokontroli

T

SYSTEM Analizatory/aparaty, w ktérych mozna stosowaé
odczynniki
ONTENT Zawarto$é zestawu

GTIN Globalny numer jednostki handlowe;
Produkt zracy
Rx only Stany Zjednoczone - Przestroga: prawo federalne

zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu wytacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

Dodatki, usuniete fragmenty oraz zmiany zostaty oznaczone na marginesie.
© 2024, Roche Diagnostics

C€

For USA: Rx only

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
www.roche.com

R +800 5505 6606

E

Dystrybucja w Stanach Zjednoczonych:

Roche Diagnostics, 9115 Hague Road,

Indianapolis, Indiana, Stany Zjednoczone

Wsparcie techniczne dla klientéw ze Stanéw Zjednoczonych: 1-800-526-2272
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