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COULTER CLENZ Cleaning Agent

8448222, 8448188

For In Vitro Diagnostic Use
Rx Only in the U.S.A.

INTENDED USE

For use as a cleaning agent for COULTER hematology analyzer components that come in contact with blood samples, including apertures and blood sampling
valves. Refer to your instrument product manuals and/or online help, as applicable.

Not intended for use on the COULTER LH 780 hematology analyzer.

SUMMARY

This biodegradable and azide-free reagent contains a proteolytic enzyme that aids in the removal of protein buildup in the sensing orifices of a hematology
analyzer.

PRINCIPLE

Blood proteins flowing through blood counting orifices (apertures) in an instrument over time accumulate around these openings to a point that the size of
the orificef are minimized and eventually blocked. The proteolytic enzyme in the cleaning agent reacts with and dissolves the protein in and around the
apertures.

REACTIVE INGREDIENTS

A solution of proteolytic enzyme

WARNING AND PRECAUTIONS
. Do not inhale and/or ingest.
. Avoid eye and skin contact. In case of eye or skin contact, flush affected area with copious amounts of water for at least 15 minutes.
. DO NOT REUSE CONTAINERS.

GHS HAZARD CLASSIFICATION
COULTER CLENZ DANGER May cause an allergic skin reaction.

Cleaning Agent
%" May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled.

Avoid breathing vapours.

Wear protective gloves, protective clothing and eye/face protection.

In case of inadequate ventilation, wear respiratory protection.

IF INHALED: Remove person to fresh air and keep at rest in a position
comfortable for breathing.

If experiencing respiratory symptoms: Call a POISON CENTER or
doctor/physician.

Diazolidinyl Urea <1%

Subtilisin <1%

Reaction Mass of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC# 247-500-7] and
2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC# 220-239-6](3:1) <0.0015%

STORAGE STABILITY, AND DISPOSAL

Store COULTER CLENZ CIeamng Agent at 2-25°C.
. Do not use product past expiration date.
. Use product at temperatures stated in the instrument product manuals and/or online help.
. Opened containers are stable for 3 months when stored as recommended.
. Dispose of waste product, unused product, and contaminated packaging in compliance with federal, state, and local regulations.
PREPARATION
COULTER CLENZ Cleaning Agent is ready to use. Replace the reagent container as directed in your instrument product manuals and/or online help.

IMPORTANT: If product has been partially or completely frozen, allow product to warm to room temperature. Mix product by gentle inversion prior to placement
on the instrument. Install the reagent, and prime if necessary, as directed in your instrument product manuals and/or online help.
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PRODUCT AVAILABILITY
COULTER CLENZ Cleaning Agent-1x 1L

8448188

COULTER CLENZ Cleaning Agent-1x5L

8448222
TRADEMARKS

Beckman Coulter, the stylized logo, and the Beckman Coulter product and service marks mentioned herein are trademarks or registered trademarks of
Beckman Coulter, Inc. in the United States and other countries.

For additional information or if damaged product is received, call Beckman Coulter Customer Service at 800-526-7694 (USA or Canada) or contact your local
Beckman Coulter Representative.

ADDITIONAL INFORMATION
Glossary of Symbols is available at techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)
May be covered by one or more pat. - see www.beckmancoulter.com/patents

Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com

Revision History
Revision AF, 01/2018

Changes were made to:
. Added new Serbian language
Revision AG, 04/2018
Changes were made to:
. Added new Ukrainian language
Revision AH, 09/2018
Changes were made to:
. Added new Patent Information Statement
. Added new Dutch, Finnish, Croatian and Serbian languages
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Agent de Nettoyage COULTER CLENZ
8448222, 8448188

Pour une utilisation en Diagnostic In Vitro
Sur prescription uniquement aux Etats-Unis

UTILISATION

A utiliser comme agent de nettoyage sur les composants des analyseurs d’hématologie COULTER qui entrent en contact avec les échantillons de sang, y
compris les orifices et les vannes d’échantillonnage. Consulter les manuels d’utilisation de I'instrument et/ou I'aide en ligne.

N’est pas destiné a une utilisation sur I'analyseur d’hématologie COULTER LH 780.

RESUME

Ce réactif biodégradable sans azide contient une enzyme protéolytique qui contribue a I'élimination des protéines accumulées dans les orifices de détection
d'un analyseur d'hématologie.

PRINCIPE

Les protéines du sang qui circule dans les orifices de comptage d’un instrument s'accumulent avec le temps autour de ces orifices, provoquant une réduction
de leur diamétre et éventuellement leur obstruction. L'enzyme protéolytique contenue dans I'agent de nettoyage réagit avec et dissout la protéine dans et a
proximité des orifices."

INGREDIENTS REACTIFS

Une solution d'enzyme protéolytique
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Ne pas inhaler ni/ou ingérer.

. Eviter le contact avec les yeux ou la peau. En cas de contact avec les yeux ou la peau, rincer abondamment la zone touchée avec de I'eau pendant
au moins 15 minutes.

. NE PAS REUTILISER LES RECIPIENTS.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
Agent de Nettoyage DANGER Peut provoquer une allergie cutanée.

COULTER CLENZ
Peut provoquer des symptomes allergiques ou d’asthme ou des difficultés
respiratoires en cas d’inhalation.

Eviter de respirer les vapeurs.

Porter des gants de protection, des vétements de protection et un équipement
de protection des yeux/du visage.

Lorsque la ventilation du local est insuffisante, porter un équipement de
protection respiratoire.

EN CAS D’INHALATION : transporter la personne a I'extérieur et la maintenir
au repos dans une position ou elle peut confortablement respirer.

En cas de symptémes respiratoires : appeler un CENTRE ANTIPOISON ou
un médecin.

Diazolidinyl urée <1%

Subtilisine <1%

Stabilisateur composé de 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one [n° CE
247-500-7] avec du 2-méthyl-4-isothiazolin-3-one [n°® CE 220-239-6] (3:1)
<0,0015%

CONSERVATION STABILITE ET ELIMINATION

Conserver I'agent de nettoyage COULTER CLENZ entre 2 et 25°C.
. Ne pas utiliser le produit au-dela de sa date de péremption.

. Utiliser le produit aux températures indiquées dans les manuels d'utilisation de I'instrument et/ou sur 'aide en ligne.
. Les récipients ouverts restent stables pendant 3 mois lorsqu’ils sont conservés selon les recommandations.
. Eliminer les produits usagés, les produits inutilisés et les emballages contaminés conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales.

PREPARATION

L'agent de nettoyage COULTER CLENZ est prét a 'emploi. Remplacer le réactif conformément aux recommandations figurant dans les manuels d'utilisation
de linstrument et/ou I'aide en ligne.

IMPORTANT: Si le produit a été partiellement ou complétement congelé, attendre qu'il revienne a température ambiante. Mélanger le produit en le retournant
doucement avant de le placer sur I'instrument. Installer le réactif et 'amorcer, si nécessaire, conformément aux recommandations figurant dans les manuels
d’utilisation et/ou I'aide en ligne.
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DISPONIBILITE DU PRODUIT

Agent de Nettoyage COULTER CLENZ - 1 x 1|

8448188

Agent de Nettoyage COULTER CLENZ - 1 x 5 |

8448222
MARQUES

Beckman Coulter, le logo stylisé et les marques des produits et des services Beckman Coulter mentionnées ici sont des marques ou des marques déposées
de Beckman Coulter, Inc. aux Etats-Unis et dans d’autres pays.

Pour plus de renseignements ou si un produit défectueux est livré, appeler le service client de Beckman Coulter au 800-526-7694 (Etats-Unis ou Canada),
ou votre représentant Beckman Coulter local.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Un glossaire des symboles est disponible sur techdocs.beckmancoulter.com (Réf. C07163)
Peut étre protégé par un ou plusieurs brevets. — voir www.beckmancoulter.com/patents

La fiche technique santé-sécurité est disponible a I'adresse techdocs.beckmancoulter.com

Historique des révisions
Révision AF, 01/2018

Des modifications ont été apportées a :
. Ajout d’'une nouvelle langue : serbe
Révision AG, 04/2018
Des modifications ont été apportées a :
. Ajout d’'une nouvelle langue : ukrainien
Révision AH, 09/2018
Des modifications ont été apportées a :
. Ajout d’une nouvelle Patent Information Statement (Déclaration d’information de brevet)
. Ajout de nouvelles traductions en néerlandais, en finnois, en croate et en serbe
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COULTER CLENZ-Reinigungsreagenz
8448222, 8448188

In-vitro-Diagnostikum
In den USA nur fiir den (behandeilnden) Arzt

VERWENDUNGSZWECK

Verwendung als Reinigungsreagenz fir COULTER H&matologie-Analysatorkomponenten, die mit Blutproben in Kontakt kommen, einschlieBlich
Messbaugruppen und Blutteilerventile. Sehen Sie bitte ggf. die Produktanleitungen und/oder die Online-Hilfe lhres Gerates ein.

Nicht zur Verwendung am COULTER LH 780 Hamatologie-Analysator.

ZUSAMMENFASSUNG

Das biologisch abbaubare und azidfreie Reagenz mit einem proteolytischen Enzym dient zur Entfernung von Proteinablagerungen in den Messoffnungen
eines Hamatologie-Analysators.

PRINZIP

Die durch die Messéffnungen (Zellzéhlungsbereich einer Baugruppe) eines Analysengeréts flieRenden Blutproteine akkumulieren, d.h. lagern sich bei
Betrieb mit der Zeit um diese Offnungen herum ab, wodurch die Messoffnungen verkleinert und letztendlich blockiert werden. Das proteolytisches Enzym
im Reinigungsreagenz reagiert mit dem Protein und Iést es in und um die Messoffnungen herum auf.’

WIRKSAME BESTANDTEILE

Eine Losung eines proteolytischen Enzyms

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
. Nicht einatmen und/oder verschlucken.
. Augen- und Hautkontakt vermeiden. Bei Augen- oder Hautkontakt die betroffene Stelle mindestens 15 Minuten lang mit reichlich Wasser spiilen.
. BEHALTER NICHT WIEDERVERWENDEN.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
COULTER GEFAHR Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
CLENZ-Reinigungsreagenz

Kann bei Einatmen allergische oder asthmaartige Symptome oder
Atembeschwerden verursachen.

Einatmen von Dampf vermeiden.

Schutzhandschuhe, Schutzkleidung und Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Bei unzureichender Bellftung Atemschutz tragen.

BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fir ungehinderte
Atmung sorgen.

Bei Symptomen der Atemwege: GIFTNOTRUFZENTRALE oder Arzt anrufen.
Diazolidinylharnstoff <1%

Subtilisin <1%

Reaktionsmasse aus: 5-Chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on [EG-Nummer
247-500-7] und 2-Methyl-4-isothiazolin-3-on [EG-Nummer 220-239-6] (3:1)
<0,0015%

LAGERUNG STABILITAT UND ENTSORGUNG

COULTER CLENZ Reinigungsreagenz bei 2-25°C aufbewahren.
. Produkt nicht Uiber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

. Produkt bei den in den Produkthandbiichern und/oder der Online-Hilfe des Instruments angegebenen Temperaturen einsetzen.
. Gedffnete Behalter sind 3 Monate lang stabil, sofern sie den Empfehlungen entsprechend gelagert werden.

. Abfallprodukte, ungebrauchte Produkte und verunreinigtes Verpackungsmaterial entsprechend den bundesstaatlichen, staatlichen und lokalen
Regulierungen entsorgen.

VORBEREITUNG

COULTER CLENZ Reinigungsreagenz ist gebrauchsbereit. Ersetzen Sie den Reagenzienbehalter entsprechend den Produktanleitungen Ihres Gerates
und/oder der Online-Hilfe.

WICHTIGER HINWEIS: Falls das Produkt teilweise oder vollstédndig gefroren war, es auf Raumtemperatur aufwarmen lassen. Das Produkt vor der Platzierung
im Gerat durch behutsame Inversion mischen. Installieren und fiillen Sie das Reagenz ggf. entsprechend den Produktanleitungen lhres Gerates und/oder
der Online-Hilfe auf.
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PRODUKTVERFUGBARKEIT

COULTER CLENZ Reinigungsreagenz - 1 x 1 |

8448188

COULTER CLENZ Reinigungsreagenz - 1 x 5 |

8448222
HANDELSMARKEN

Beckman Coulter, das stilisierte Logo und die in diesem Dokument erwahnten Beckman Coulter-Produkt- und -Dienstleistungsmarken sind in den USA und
anderen Landern eingetragene Marken von Beckman Coulter, Inc.

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen oder falls das Produkt beschadigt bei lhnen eintrifft, setzen Sie sich (innerhalb der USA und Kanada)
unter der Rufnummer 800-526-7694 mit dem Kundendienst von Beckman Coulter bzw. auRerhalb dieser beiden Lander mit Ihrem zustdndigen
Beckman Coulter-Mitarbeiter in Verbindung.

WEITERE INFORMATIONEN
Ein Glossar der Symbole finden Sie unter techdocs.beckmancoulter.com (Bestell-Nr. C07163)
Kann durch ein Patent oder mehrere Patente geschutzt sein — sieche www.beckmancoulter.com/patents

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com verfiigbar.

Revisionsverlauf
Revision AF, 01.2018

Es wurden Anderungen vorgenommen:
. Serbische Sprache wurde hinzugefiigt
Revision AG, 04.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
. Ukrainische Sprache wurde hinzugefuigt
Revision AH, 09.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
. Neue Erklarung zur Patentinformation hinzugefiigt
. Niederlandische, finnische, kroatische und serbische Sprache wurden hinzugeflgt
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Detergente COULTER CLENZ

8448222, 8448188

Per uso diagnostico in vitro
Solo su prescrizione medica negli USA.

USO PREVISTO

Da utilizzarsi come detergente per i componenti degli analizzatori ematologici COULTER che vengono a contatto con campioni di sangue, comprese aperture
e valvole di campionamento ematico. Fare riferimento alle istruzioni riportate nei manuali e/o nella guida in linea dello strumento, come necessario.

Da non utilizzarsi su analizzatori ematologici COULTERLH 780.
RIEPILOGO

Questo reagente biodegradabile e privo di azide contiene un enzima proteolitico che viene utilizzato come ausilio nella rimozione dell'accumulo di proteine
negli orifizi di rilevamento dell'analizzatore ematologico.

PRINCIPIO

Le proteine ematiche che scorrono attraverso gli orifizi per il conteggio ematico di uno strumento tendono nel tempo ad accumularsi attorno a queste aperture
in misura tale da ridurre al minimo gli orifizi con conseguente ostruzione. L'enzima proteolitico nel detergente reagisce con le proteine dissolvendole nelle
aperture e attorno a esse.’

COMPOSIZIONE DEL REAGENTE

Soluzione di enzima proteolitico
AWERTENZE E PRECAUZIONI
Non inalare e/o ingerire.

. Evitare il contatto con gli occhi e la cute. In caso di contatto con gli occhi o la cute, lavare la zona interessata con grandi quantita di acqua per almeno
15 min.

. NON RIUTILIZZARE | CONTENITORI.

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS
Detergente COULTER |PERICOLO Pud provocare una reazione allergica cutanea.

CLENZ
‘g Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.

Evitare di respirare i vapori.

Indossare guanti/indumenti protettivi e proteggere gli occhi/il viso.

In caso di ventilazione insufficiente, indossare un apparecchio di protezione
respiratoria.

IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato all’aria aperta e mantenerlo
a riposo in posizione che favorisca la respirazione.

In caso di sintomi respiratori: contattare un CENTRO ANTIVELENI o un
medico.

Diazolidinil urea <1%

Subtilisina <1%

Massa di reazione di: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-one [n. CE 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolin-3-one [n. CE 220-239-6](3:1) <0,0015%

CONSERVAZIONE STABILITA E SMALTIMENTO
Conservare il detergente COULTER CLENZ a 2-25°C.

. Non utilizzare il prodotto successivamente alla data di scadenza.

. Utilizzare il prodotto alle temperature indicate nei manuali e/o nella guida in linea dello strumento.

. | contenitori aperti sono stabili per 3 mesi, se conservati secondo le istruzioni.

. Smaltire il prodotto di scarto, il prodotto non utilizzato e le confezioni contaminate in conformita alle normative locali e nazionali.
PREPARAZIONE

Il detergente COULTER CLENZ & pronto per l'uso. Sostituire il contenitore del reagente attenendosi alle istruzioni riportate nei manuali e/o nella guida in
linea dello strumento.

IMPORTANTE: se congelato completamente o solo in parte, attendere che il prodotto raggiunga la temperatura ambiente. Mescolare il prodotto delicatamente
mediante capovolgimento prima di posizionarlo nello strumento. Installare e, se necessario, avvinare il reagente attenendosi alle istruzioni riportate nei
manuali e/o nella guida in linea dello strumento.

772621-AH 8 of 49



DISPONIBILITA DEL PRODOTTO

Detergente COULTER CLENZ - 1 x 1|

8448188

Detergente COULTER CLENZ -1 x 5|

8448222
MARCHI COMMERCIALI

Beckman Coulter, il logo stilizzato ed i marchi commerciali dei prodotti e servizi di Beckman Coulter menzionati qui, sono marchi commerciali o marchi
commerciali registrati di Beckman Coulter, Inc., negli Stati Uniti e in altri paesi.

Per ulteriori informazioni o in caso di ricezione di prodotto difettoso, rivolgersi all’Assistenza clienti Beckman Coulter al numero 800-526-7694 (USA e Canada)
o mettersi in contatto con il rappresentante locale Beckman Coulter.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
Il Glossario dei simboli & disponibile sul sito techdocs.beckmancoulter.com (codice articolo C07163)
E possibile che siano attivi uno o pili brevetti. - Visitare il sito www.beckmancoulter.com/patents

La scheda tecnica sulla sicurezza & disponibile su techdocs.beckmancoulter.com

Cronologia revisioni
Revisione AF, 01/2018

Modifiche apportate a:
. Aggiunta la lingua serba
Revisione AG, 04/2018
Modifiche apportate a:
. Aggiunta dell'ucraino come nuova lingua
Revisione AH, 09/2018
Modifiche apportate a:
. Aggiunta una nuova informativa sui brevetti
. Aggiunta la lingua danese, finlandese, croata e serba
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Agente Limpiador COULTER CLENZ

8448222, 8448188

Para uso diagnéstico in vitro
Unicamente con receta médica en EE. UU.

INDICACIONES

Para uso como agente limpiador para componentes de analizadores hematologicos COULTER que entren en contacto con muestras de sangre, incluidas
las aberturas y las valvulas de muestreo de sangre. Consulte los manuales del instrumento o la ayuda en linea seguin sea necesario.

No debe usarse en el analizador hematolégico COULTER LH 780.

RESUMEN

El reactivo sin azida biodegradable contiene un enzima proteolitico que se utiliza para facilitar la eliminaciéon de la acumulacién de proteinas en los orificios
de deteccion de un instrumento hematolégico.

PRINCIPIO

Las proteinas sanguineas que atraviesan los orificios de recuento (aberturas) de sangre de los instrumentos se acumulan con el tiempo alrededor de dichas
aberturas, reduciendo el tamafio de éstas y llegando incluso a obturarlas. El enzima proteolitico del agente de limpiador reacciona y disuelve la proteina
acumulada de las aberturas y sus alrededores."

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

Solucion de enzima proteolitico
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
No inhale ni ingiera el producto.

. Evite el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto con la piel o los ojos, lave la zona afectada con abundante agua durante 15 minutos como
minimo.

. NO REUTILICE LOS RECIPIENTES.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
Agente Limpiador PELIGRO Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

COULTER CLENZ
Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias si
@ se inhala.

Evite respirar vapores.

Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos y la cara.

En caso de ventilacion insuficiente, lleve equipo de proteccidn respiratoria.

EN CASO DE INHALACION: transporte a la persona al aire libre y manténgala
en reposo en una posicion que le facilite la respiracion.

En caso de sintomas respiratorios: llame a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o
bien a un médico.

Diazolidinil urea <1%

Subtilisina <1%

Masa de reaccién de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona (n.° de CE
247-500-7) y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona (n.° de CE 220-239-6)(3:1) <0,0015%

CONSERVACION ESTABILIDAD Y ELIMINACION

Almacene el agente I|mp|ador COULTER CLENZ a 2-25°C.
. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

. Utilice el producto a las temperaturas indicadas en los manuales del instrumento o la ayuda en linea.
. Los recipientes abiertos son estables durante 3 meses si se conservan segun las recomendaciones.

. Deseche los productos de residuo, los productos no utilizados y los envases contaminados de acuerdo con las normativas federales, estatales y
locales.

PREPARACION

El agente limpiador COULTER CLENZ esta listo para utilizarse. Cambie el recipiente de reactivo como se indica en los manuales del instrumento y/o en la
ayuda en linea.

IMPORTANTE: Si el producto ha sido parcial o completamente congelado, deje que se descongele a temperatura ambiente. Antes de colocarlo en el
instrumento, mezcle el producto girandolo suavemente. Instale el reactivo y, si es necesario, cébelo como se indica en los manuales del instrumento y/o en
la ayuda en linea.
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DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

Agente Limpiador COULTER CLENZ - 1 x 1|

8448188

Agente Limpiador COULTER CLENZ - 1 x 51

8448222
MARCAS COMERCIALES

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas son marcas comerciales o marcas
comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

Para obtener informacién adicional o si el producto esta dafiado, llame al servicio de atencién al cliente de Beckman Coulter en el 800-526-7694 (EE. UU. o
Canada) o péngase en contacto con su representante local de Beckman Coulter.

INFORMACION ADICIONAL
El glosario de simbolos esta disponible en techdocs.beckmancoulter.com (referencia C07163)
Puede estar cubierto por una o mas patentes. - Acceda a www.beckmancoulter.com/patents

La hoja de datos de seguridad esta disponible en techdocs.beckmancoulter.com

Historial de revisiones
Revision AF, 01/2018

Se realizaron cambios en:
. Se ha afiadido serbio como nuevo idioma
Revision AG, 04/2018
Se realizaron cambios en:
. Se ha afiadido ucraniano como nuevo idioma
Revision AH, 09/2018
Se realizaron cambios en:
. Se ha afiadido la nueva Declaracién de informacion de patentes
. Se han afiadido nuevos idiomas: holandés, finlandés, croata y serbio
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Agente de Limpeza COULTER CLENZ
8448222, 8448188

Para fins de diagnéstico in vitro
Sujeito a receita médica nos EUA.

UTILIZAGAO PREVISTA

Para utilizagdo como agente de limpeza nos componentes do analisador de hematologia da COULTER em contacto com amostras de sangue, incluindo as
vélvulas de amostragem de sangue e aberturas. Consulte os manuais do produto do aparelho e/ou a ajuda online.

Nao se destina a utilizagdo no analisador de hematologia LH 780 da COULTER.

RESUMO

Este reagente biodegradavel sem azida contém uma enzima proteolitica que ajuda a remover a acumulagéo de proteinas nos orificios de detecgdo de um
analisador de hematologia.

PRINCIPIO

Com o passar do tempo, as proteinas do sangue que atravessam os orificios (aberturas) do contador hematoldgico num aparelho acumulam-se a volta
dessas mesmas aberturas, reduzindo o tamanho dos orificios e podendo, eventualmente, obstrui-los. A enzima proteolitica no agente de limpeza faz reacgao
e dissolve a proteina existente nas aberturas e em torno das mesmas.’

INGREDIENTES REATIVOS

Solugdo de enzima proteolitica
AVISOS E PRECAUQOES
Nao inalar e/ou ingerir.

. Evite o contacto com os olhos e a pele. Em caso de contacto com os olhos ou com a pele, lave a area afetada com agua abundante durante pelo
menos 15 minutos.

. NAO REUTILIZE AS EMBALAGENS.

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS
Agente de Limpeza PERIGO Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.

COULTER CLENZ
Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou
dificuldades respiratdrias.

Evite respirar os vapores.

Use luvas de protecao, vestuario de protecéo e protecédo ocular/protecao facial.
Em caso de ventilagdo inadequada, use protecao respiratoria.

EM CASO DE INALAGAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e
manté-la numa posigdo que nao dificulte a respiragao.

Em caso de sintomas respiratérios: contacte um CENTRO DE INFORMAGAQO
ANTIVENENOS ou um médico.

Diazolidinil ureia <1%

Subtilisina <1%

Massa da reagdo de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n.° 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n.° 220-239-6](3:1) <0,0015%

ARMAZENAMENTO ESTABILIDADE E ELIMINAGCAO

Armazene o Agente de L|mpeza COULTER CLENZ a uma temperatura entre 2 e 25°C.
. Nao utilize o produto apds a data de validade ter expirado.

. Utilize o produto de acordo com as temperaturas indicadas nos manuais de produto do seu instrumento e/ou na ajuda online.
. As embalagens abertas permanecem estaveis durante 3 meses quando armazenadas conforme recomendado.
. Elimine os residuos do produto, o produto ndo usado e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagao em vigor.

PREPARAGCAO

O Agente de Limpeza COULTER CLENZ esté pronto para ser utilizado. Substitua o recipiente do reagente de acordo com as instrugdes fornecidas nos
manuais do produto do aparelho e/ou na ajuda online.

IMPORTANTE: Se o produto tiver sido parcial ou totalmente congelado, deixe-o voltar a temperatura ambiente. Misture cuidadosamente o produto por

inversao, antes de o colocar no aparelho. Instale o reagente e prepare, se necessario, de acordo com as instrugdes fornecidas nos manuais do produto do
aparelho e/ou na ajuda online.
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DISPONIBILIDADE DO PRODUTO

Agente de Limpeza COULTER CLENZ -1 x 11

8448188

Agente de Limpeza COULTER CLENZ -1 x 51

8448222
MARCAS COMERCIAIS

Beckman Coulter, o logoétipo estilizado e as marcas de produtos e servigos supramencionados da Beckman Coulter sdo marcas comerciais ou marcas
comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e outros paises.

Para obter informagbes adicionais ou se o produto recebido estiver danificado, contacte a assisténcia ao cliente da Beckman Coulter através do nimero
800-526-7694 (EUA ou Canada) ou contacte o seu representante local da Beckman Coulter.

INFORMAGCOES ADICIONAIS
Glossario de simbolos disponivel em techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)
Podera estar abrangido por uma ou mais patentes. — consulte www.beckmancoulter/patents

A Ficha de dados de seguranga esta disponivel em techdocs.beckmancoulter.com

Historico de revisoes
Revisdao AF, 01-2018

Foram efetuadas alteragdes a:
. Novo idioma adicionado: sérvio
Reviséo AG, 04-2018
Foram efetuadas alteracdes a:
. Novo idioma adicionado: ucraniano
Revisdo AH, 09-2018
Foram efetuadas alteragdes a:
. Nova declaracédo de informagdes de patente adicionada
. Novos idiomas adicionados: neerlandés, finlandés, croata e sérvio
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COULTER CLENZ Renggringsmiddel
8448222, 8448188

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.
TILSIGTET BRUG

Til brug som renggringsmiddel for de komponenter p4 COULTER haematologianalysatorer, som kommer i kontakt med blodpr@ver, herunder aperturer og
blodprgveventiler. Se produktvejledningerne til instrumentet og/eller online hjeelp.

Ikke til brug pd COULTER LH-780 haematologianalysator.

RESUME

Dette biologisk nedbrydelige og azidfrie reagens indeholder et proteolytisk enzym, der hjaelper med at fierne proteinaflejringer i sensorabningerne pa
haematologianalysatoren.

PRINCIP

Blodproteiner, der strammer gennem blodtaelleabninger (aperturer) pa et instrument, aflejres med tiden rundt om disse abninger i en grad, sa sterrelsen
pa abningerne reduceres til et minimum og til sidst blokeres. Det proteolytiske enzym i renggringsmidlet reagerer med og oplgser proteinet i og rundt om
aperturerne.

REAKTIVE INGREDIENSER

En oplgsning af proteolytisk enzym

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
. Ma ikke indandes og/eller indtages.
. Undga kontakt med gjne og hud. | tilfeelde af gjen- og hudkontakt skylles det bergrte omrade med rigelige maengder vand i mindst 15 minutter.
. GENANVEND IKKE BEHOLDERE.

GHS FAREKLASSIFIKATION
COULTER CLENZ FARE Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Rengg@ringsmiddel
Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedreetsbesveer ved
indanding.

Undga indanding af damp.

Beaer beskyttelseshandsker, beskyttelsestgj og gjen-/ansigtsbeskyttelse.

Ved utilstraekkelig udluftning anvendes andedraetsveern.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at
vedkommende hviler i en stilling, som letter vejrtraekningen.

Ved luftvejssymptomer: Ring til en GIFTINFORMATION eller en laege.
Diazolidinyl Urea <1%

Subtilisin <1%

Reaktionsmasse pa: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EF nr. 247-500-7]
og 2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EF nr. 220-239-6] (3:1) <0,0015%

OPBEVARING STABILITET OG BORTSKAFFELSE

COULTER CLENZ rengeringsmiddel opbevares ved 2-25°C.
. Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

. Anvend produktet ved de temperaturer, der er angivet i produktvejledningen til instrumentet og/eller onlinehjaelp.

. Abnede beholdere er holdbare i 3 maneder ved opbevaring som anbefalet.

. Bortskaf affaldsprodukter, ubrugte produkter og kontamineret emballage i overensstemmelse med statslige og lokale bestemmelser.
KLARGORING
COULTER CLENZ renggringsmiddel er klar til brug. Reagensbeholderen udskiftes som anvist i vejledningerne til instrumentet og/eller online hjaelp.

VIGTIGT: Hvis produktet er delvist eller helt frosset, skal det opvarmes til stuetemperatur. Produktet blandes ved at vende det forsigtigt, inden det anbringes
i instrumentet. Reagenset installeres, og primes om ngdvendigt, som anvist i vejledningerne til instrumentet og/eller online hjaelp.
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PRODUKTTILGANGELIGHED
COULTER CLENZ Renggringsmiddel - 1 x 11

8448188

COULTER CLENZ Renggringsmiddel - 1 x 5 |

8448222
VAREMZAERKER

Beckman Coulter, det stiliserede logo og de Beckman Coulter produkt- og servicemaerker, der er omtalt heri, er varemeerker eller registrerede varemaerker
tilhgrende Beckman Coulter, Inc. i USA og andre lande.

Ring til Beckman Coulters kundeservice pa 800-526-7694 (USA eller Canada), eller kontakt den lokale repraesentant for Beckman Coulter for at fa flere
oplysninger, eller hvis der modtages et beskadiget produkt.

YDERLIGERE OPLYSNINGER
En ordliste over symboler findes pa techdocs.beckmancoulter.com (delnr. C07163)
Daekkes muligvis allerede et eller flere patenter. - se www.beckmancoulter.com/patents

Sikkerhedsdatablad fas pa techdocs.beckmancoulter.com

Revisionshistorie
Revision AF, 01/2018

Der er foretaget aendringer pa:
. Tilfgjelse af nyt sprog, serbisk
Revision AG, 04.2018
Der er foretaget aendringer pa:
. Tilfgjelse af nyt sprog, ukrainsk
Revision AH, 09.2018
Der er foretaget aendringer pa:
. Tilfgjede ny erkleering om patentoplysninger
. Tilfejede nye sprog: hollandsk, finsk, kroatisk og serbisk
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COULTER CLENZ Rengoringsmedel
8448222, 8448188

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

Anvands som rengoéringsmedel for de komponenter i COULTER hematologianalysator som kommer i kontakt med blodprov, inklusive Gppningar och
blodprovsventiler. Se produktmanualerna for ert instrument och/eller online-hjalpen.

Ej avsedd for anvandning pa COULTER LH 780 hematologianalysatorer.

SAMMANFATTNING

Detta biologiskt nedbrytbara och azidfria rengdéringsmedel innehaller ett proteolytiskt enzym som hjalper till att avlagsna proteinansamlingar i
hematologianalysatorns detektionsdppningar.

PRINCIP

Blodproteiner som flédar genom blodrakningsdppningar i en hematologianalysator ackumuleras med tiden kring dessa 6ppningar tills de minskar i storlek
och slutligen blockeras. Det proteolytiska enzymet i rengéringsmedlet reagerar med proteinet i och kring éppningarna och I6ser upp det.’

REAKTIVA INGREDIENSER

En I16sning av proteolytiskt enzym

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
. Inhalera och/eller intag inte.
. Undvik kontakt med 6gon och hud. Vid kontakt med 6gon eller hud, spola utsatta omraden med rikliga mangder vatten i minst 15 minuter.
+  ATERANVAND INTE BEHALLARNA.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
COULTER CLENZ FARA Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Rengdringsmedel
‘% Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.

Undvik att andas angor.

Anvand skyddshandskar, skyddsklader, 6gonskydd/ansiktsskydd.

Vid otillracklig ventilation, anvand andningsskydd.

VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i
en stallning som underlattar andningen.

Vid besvar i luftvagarna: Kontakta en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller
lakare.

Diazolidinylurea <1%

Subtilisin <1%

Reaktionsmassa av: 5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EG-nr 247-500-7] och
2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EG-nr 220-239-6] (3:1) <0,0015%

FORVARING STABILITET OCH KASSERING

Forvara COULTER CLENZ rengoringsmedel vid 2-25°C.
. Anvand inte produkten efter utgadngsdatumet.
. Anvand produkten i temperaturerna angivna i instrumentets produkthandbdcker och/eller online-hjalp.
. Oppna behallare &r stabila i 3 manader om de férvaras enligt rekommendation.
. Kassera avfallsprodukter, oanvanda produkter och kontaminerat férpackningsmaterial i enlighet med federala, statliga och lokala bestammelser.

BEREDNING

COULTER CLENZ rengéringsmedel ar fardigt fér anvandning. Byt ut reagensbehallaren enligt anvisningarna i produktmanualerna till ert instrument och/eller
online-hjalpen.

VIKTIGT! Om produkten varit helt eller delvis nedfryst maste den forst fa anta rumstemperatur. Innan produkten placeras i instrumentet maste den blandas
genom att man forsiktigt vander den upp och ned. Installera rengéringsmedlet (och primarfyll vid behov) enligt anvisningarna i produktmanualerna till ert
instrument och/eller online-hjalpen.
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PRODUKTTILLGANGLIGHET

COULTER CLENZ Rengdringsmedel - 1 x 1L

8448188

COULTER CLENZ Rengéringsmedel - 1 x 5 L

8448222
VARUMARKEN

Beckman Coulter, den stiliserade logotypen och Beckman Coulters produkt- och tjanstemarken som namns hari ar varumarken eller registrerade varumarken
som tillhér Beckman Coulter, Inc. i USA eller andra lander.

For mer information eller om en skadad produkt tas emot, ring Beckman Coulters kundtjanst pa 800-526-7694 (USA eller Kanada) eller kontakta din lokala
Beckman Coulter-representant.

YTTERLIGARE INFORMATION
Symbolférteckning finns pa techdocs.beckmancoulter.com (art.nr C07163)
Kan tackas av en eller fler patent — se www.beckmancoulter.com/patents

Sakerhetsdatablad finns pa techdocs.beckmancoulter.com

Revisionshistorik
Revidering AF, 2018-01

Andringar har gjorts:
. Spraket serbiska har lagts till
Revidering AG, 2018-04
Andringar har gjorts:
. Spraket ukrainska har lagts till
Revidering AH, 2018-09
Andringar har gjorts:
. Meddelande med patentinformation har lagts till
. Har lagt till nya spraken nederlandska, finska, kroatiska och serbiska
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COULTER CLENZ Rengjgringsmiddel

8448222, 8448188

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

ANVENDELSESOMRADE

For bruk som et rengjgringsmiddel for COULTER hematologianalysatorkomponenter som kommer i kontakt med blodprgver, inkludert apninger og
blodpreveventiler. Se produkthandbgkene og/eller online-hjelp til ditt instrument, avhengig av hva som er aktuelt.

Ikke ment brukt pA COULTER LH 780 hematologianalysator.

SAMMENDRAG

Denne biologisk nedbrytbare og azide-frie reagensen inneholder et proteolytisk enzym som hjelper til med a fierne opphopning av proteiner i falerapningene
til en hematologianalysator.

PRINSIPP

Blodproteiner som stremmer gjennom blodtelledpninger (aperturer) i et instrument samler seg over tid rundt disse apningene i den grad at starrelsen til
apningene feduseres til et minimum og eventuelt blokkeres. Det proteolytiske enzymet i rengjgringsmidlet reagerer med og lgser opp proteinet i og rundt
apningene.

REAKTIVE INGREDIENSER

En opplgsning av proteolytisk enzym
ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
Ma ikke innandes og/eller svelges.

. Unnga kontakt med huden og gynene. Ved kontakt med huden eller gynene ma det bergrte omradet skylles med rikelige mengder vann i minst 15
minutter.

. IKKE BRUK BEHOLDERE PA NYTT.

GHS-FAREKLASSIFISERING
COULTER CLENZ FARE Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

Rengjgringsmiddel
‘% Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

Unnga innanding av damp.

Bruk vernehansker, verneklzer og vernebriller/ansiktsskjerm.

Ved utilstrekkelig ventilasjon skal andedrettsvern benyttes.

VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og serg for at vedkommende
hviler i en stilling som letter andedrettet.

Ved symptomer i luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller
lege.

Diazolindinyl urea <1%

Subtilisin <1%

Reaksjonsmasse: 5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC# 247-500-7] og
2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC# 220-239-6] (3:1) <0,0015%

OPPBEVARING STABILITET OG AVHENDING
Lagre COULTER CLENZ rengjgringsmiddel ved 2-25°C.

. Produktet ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

. Bruk produktet ved temperaturer som er angitt i instrumentets produkthandbaker og/eller Online hjelp.

. Apnede beholdere er stabile i 3 maneder nar de oppbevares som anbefalt.

. Avfallsprodukt, ubrukt produkt og tilsglt innpakning skal kastes i samsvar med faderale, statlige og lokale forskrifter.
FORBEREDELSE
COULTER CLENZ rengjeringsmiddel er klart til bruk. Skift reagensbeholderen som angitt i produkthandbgkene og/eller pa online hjelp til instrumentet.

VIKTIG: Hvis produktet har veert helt eller delvis frosset, la produktet varme seg opp til romtemperatur. Bland produktet med forsiktig vending fer plassering
i instrumentet. Installer, og fyll opp om ngdvendig, regensen som angitt i produkthandbgkene og/eller pa online hjelp til instrumentet.
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PRODUKTTILGJENGELIGHET
COULTER CLENZ Rengjgringsmiddel - 1 x 1|

8448188

COULTER CLENZ Rengjgringsmiddel - 1 x 5 |

8448222
VAREMERKER

Beckman Coulter, den stiliserte logoen og Beckman Coulters vare- og servicemerker som er omtalt her, er varemerker eller registrerte varemerker som tilhgrer
Beckman Coulter, Inc. i USA og andre land.

Hvis du trenger ytterligere informasjon eller har mottatt et skadet produkt, kan du ringe Beckman Coulters kundeservice pa 800 526 7694 (USA eller Canada)
eller kontakte din lokale Beckman Coulter-representant.

YTTERLIGERE INFORMASJON
Symboloversikt er tilgjengelig pa techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)
Kan veere dekket av ett eller flere patenter. — se www.beckmancoulter.com/patents

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa techdocs.beckmancoulter.com

Revisjonshistorikk
Revisjon AF, 01/2018

Endringer ble foretatt for:
. Lagt til serbisk sprak
Revisjon AG, 04.2018
Endringer ble foretatt for:
. Lagt til ukrainsk sprak
Revisjon AH, 09.2018
Endringer ble foretatt for:
. Lagt til ny patentinformasjonserkleering
. Lagt til nederlandsk, finsk, kroatisk og serbisk sprak
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COULTER CLENZ -puhdistusaine
8448222, 8448188

Diagnostiseen in vitro -kaytt66n
Rx Only Yhdysvalloissa

KAYTTOTARKOITUS

Kaytetaan puhdistusaineena COULTER- hematologian analysaattoriin osille, jotka ovat kosketuksissa verindytteiden kanssa, mukaan lukien aukot ja
verindytteen ottoventtiilit. Katso ohjeita laitteen kayttdohjeista ja/tai online-ohjeesta.

Ei ole tarkoitettu kaytettavaksi hematologian analysaattorissa COULTER LH 780.

TIVISTELMA

Tama biohajoava ja atsiditon reagenssi sisaltda proteolyyttistd entsyymia, joka auttaa poistamaan hematologian analysaattorin havaintoaukkoihin kertyvan
proteiinin.

PERIAATE

Laitteen verenmittausaukkojen (aukot) Iapi ajan mittaan virtaavat veren proteiinit kertyvat aukkoihin niin, ettd aukkojen koko pienenee ja lopulta ne tukkeutuvat.
Puhdistusaineen proteolyyttiset entsyymit reagoivat proteiinin kanssa ja liuottavat sen aukoista ja niiden ymparilta.'

REAKTIIVISET AINESOSAT

Proteolyyttinen entsyymiliuos

VAROITUS JA VAROTOIMET
. Ei saa hengitta tai niella.
. Valtettava silma- ja ihokosketusta. Jos ainetta joutuu silmiin tai iholle, huuhtele runsaalla vedelld ainakin 15 minuutin ajan.
+  ALA KAYTA SAILIOITA UUDESTAAN.

GHS-VAARALUOKITUS
COULTER CLENZ VAARA Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

-puhdistusaine
g Voi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.

Valtettava hoyryn hengittamista.

Kaytettava suojakasineitd, suojavaatetusta ja suojalaseja tai kasvosuojusta.
Kayta hengityksensuojainta, jos ilmanvaihto on riittdmaton.

JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra henkild raittiiseen ilmaan ja
varmista vaivaton hengitys.

Jos ilmenee hengitysoireita: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN
tai ladkariin.

Diatsolidinyyliurea <1 %

Subtilisiini <1 %

Seuraavien Reaktiomassa: 5-kloori-2-metyyli-4-isotiatsoliini-3-oni [EY-nro
247-500-7] ja 2-metyyli-4-isotiatsoliini-3-oni [EY-nro 220-239-6](3:1) <0,0015%

SAILYTYS VAKAUS JA HAVITTAMINEN
Sailyta COULTER CLENZ -puhdistusaine 2—-25 °C:ssa.

. Ala kayta tuotetta viimeisen kayttdpéaivan jalkeen.

. Kayta tuotetta kayttdohjeissa ja/tai online-ohjeessa ilmoitetuissa lampétiloissa.

. Avattu séilid on vakaa 3 kuukautta, kun se on sailytetty suositusten mukaisesti.

. Havita jatetuote, kayttdmaton tuote ja saastunut pakkausmateriaali noudattaen kansallisia ja paikallisia maarayksia.
VALMISTELU
COULTER CLENZ -puhdistusaine on kayttévalmis. Vaihda reagenssisailio laitteen kayttdohjeen ja/tai online-ohjeen mukaisesti.

TARKEAA: Jos tuote on jaatynyt osittain tai kokonaan, annan sen lammetd huoneen lampétilaan. Sekoita tuotetta varovasti k&éntelemalld, ennen kuin
asetat sen laitteeseen. Asenna reagenssi ja esitdyta se tarvittaessa laitteen kayttdohjeen ja/tai online-ohjeen mukaisesti.
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TUOTTEEN SAATAVUUS

COULTER CLENZ -puhdistusaine — 1 x 1|

8448188

COULTER CLENZ -puhdistusaine — 1 x 5 |

8448222
TAVARAMERKIT

Beckman Coulter, tyylitelty logo ja tdssd mainitut Beckman Coulter -tuotteiden ja palveluiden merkit ovat Beckman Coulter, Inc:in tavaramerkkeja tai
rekisteroityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

Jos tarvitset lisatietoja tai jos sait vahingoittuneen tuotteen, soita Beckman Coulter -asiakaspalveluun numeroon 800 526 7694 (USA ja Kanada) tai ota
yhteyttd Beckman Coulterin paikalliseen edustajaan.

LISATIETOJA
Symbolien selitykset |6ytyvat osoitteesta techdocs.beckmancoulter.com (tuotenro C07163)
Voi olla yhden tai useamman patentin alainen — katso www.beckmancoulter.com/patents

Kayttoturvallisuustiedote on saatavana osoitteessa techdocs.beckmancoulter.com

Tarkistushistoria
Tarkistus AF, 01.2018

Muutokset:
. Lisatty uusi kieli serbia
Tarkistettu versio AG, 04.2018
Muutokset:
. Lisatty uusi kieli ukraina
Tarkistus AH, 09.2018
Muutokset:
. Lisatty uusi potilastietotiedonanto
. Lisatty uudet kielet suomi, hollanti, kroatia ja serbia
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COULTER CLENZ Cleaning Agent

8448222, 8448188

MNa in vitro d1ayvwoTIKA XpAoN
XpRon pévo Katoétriv evioAng 1atpou oTig HIMA

NMPOBAENMOMENH XPHZH

Ma xprion wg kabapioTiké COULTER yia Ta pépn Tou aipatoAoyikoU avaAuTh TTou €pXovVTal OE ETTAPN Pe dEiyuaTa aijaTog, CUNTTEPIAGHBAVOUEVWY TWYV OTTWV
Kal Twv BaABidwv delypatoAnyiag aipyatog. AvaTpégTe oTa eyxelpidla TTPoidVTwY opydvou f/kal oTnv NAEKTPOVIKN) BorBeia, av UTTAPXEL.

Aev TrpoopiceTal yia xprion ota pépn Tou aipatoAoyikou avaAuti COULTER LH 780.

2YNOWH

AuT6 10 BI0dIACTIWHEVO AVTIOPACTAPIO XWPIG agidia TrepIExEl Eva TTPWTEIVOAUTIKS VU0 TToU CUPBAAAEI OTNV OTTOUGKPUVOT TWV CUCCWPEUNEVWY TTPWTEIVWIV
atré TIG OTTEG PETPNONG TOU QIUOTOAOYIKOU OVOAUTH.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O1 TpwTEiveG TOU AIPATOG TTOU pE€ouV PECa OTIG OTTEG (avoiydaTa) alodnTripa o€ £éva Opyavo, CUYKEVTPWVOVTAl UE TNV TTAPodo Tou Xpdévou yUpw atrd auTég o€
T€T010 BABUS WOTE TO Pé€yeBOG TWV OTTWV VO EAQXICTOTIOIEITAI Kal TEAIKG va @pdocovTal. To TTIPwTEOAUTIKG évupo OTOo KaBapIoTIKG avTidpd Pe TNV TTPWTEIVN
Kal T SlaAUel oTa onusia éoa Kal yUpw aré ta avoiyyara.”

ZYZTATIKA ANTIAPAZHZ

AidAupa TTpwWTEOAUTIKOU ev{Upou
I'IPOEIAOI'IOIHZH KAI MPO®YAA=EIZ
Mnv €I0TTVEETE /KAl PNV KOTATTIVETE.

. ATTOQEUYETE TNV ETTAQN KE TA PATIO KAl TO OEPUA. € TTEPITITWON ETTAPAG PE TA PATIA ) TO dEPUA, eTTAUVETE TNV TTPOCRANnBeica TrepIoXN e GpBovo
VEPO YIa TOUAGXIOTOV 15 AeTTTd.

. MHN ENANAXPHZIMOTOIEITE TOYZ MNEPIEKTEZ.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAXZ KATA MNEX
COULTER CLENZ KINAYNOZ Mrtropei va TTpokaA€éael GAAEPYIKT dEPUATIKA avTidpaaon.

Cleaning Agent
Mrropei va TTpokaAécel ahAepyia A cupTTTwuaTa dobuarog r} dUCTIvVola o€
@ TTEPITITWON EICTIVONG.

ATTOQEUYETE VO AVATTVEETE ATUOUG.

Na @opdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIA, TTPOCTATEUTIKA £vOUNATA KAI HECT ATOMIKAG
TTPOCTACIAC VIO TO PATIO/TO TTPOTWTTO.

2¢ TEPITITWON AVETTAPKOUG AEPICHOU, va QopATe HECT ATOMIKAG TTPOOTACIAG
TNG QVATTIVONG.

2E MEPINTQZZH EIZNNOHZ: Metagépete T0 GTOPo 0TOV KOBapd agépa Kai
QQNOTE TO VO EEKOUPAOTEI GE OTACN TTOU BIEUKOAUVEI TNV VATTVOR.

Edv mapouaidlovral avamveuoTik@ cupmrtwpata: Kahéote 1o KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1 éva yiaTpo.

AiaoAidivuhoupia <1%

YoupTimiAioivn <1%

Mada avtidpaong atméd: 5-xAwpo-2-peBui-4-i000¢e1aloAiv-3-6vn [ap. EK
247-500-7] kai 2-peBur-4-1000¢€1aloAiv-3-6vn [ap. EK 220-239-6](3:1)
<0,0015%

AI'IOG)HKEYZH 2TAGEPOTHTA KAI AI'IOPPIlIJH
Na amoBnkeleTe 10 KaBapioTiké COULTER CLENZ oToug 2-25°C

. Mnv XpnOIMOTIOIEITE TO TIPOIGV PETA TNV NUEPOMNVIA ANENG.

. XPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV OTIG BEPUOKPAGIEG TTOU AVAYPAPOVTAI OTA EYXEIPIIA TTPOIGVTOG /KAl OTNV NAEKTPOVIKI BoriBeia Tou opydvou.
. O1 avolypévol TrepIEKTEG gival oTaBepoi yia 3 Prveg, étav QUAGoGOVTal CUPPWVA HE TIG CUVIOTWHEVEG OBNYiEG.

. H améppiyn Twv ammoBAATWY TTPOIOVTWY, PN XPNOIMOTTOINUEVWY TTPOIOVTWY KOl JOAUCUEVWY CUCKEUAOIWY TTPETTEI VO TTPAYUOTOTTOIEITAI CUNPWVA PE
TOUG OMOCTTIOVOIOKOUG, TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

NMPOETOIMAZIA

To kaBapioTiké COULTER CLENZ civai £€To1o yia xpAon. AvTIKOTOOTAOTE TO SOXEI0 avTIdpaoTnpiou OTTWG UTTOOEIKVUETAI OTA EYXEIPIDIA TTPOIGVTOG Opydvou
f/kal oTnV NAeKTpOVIKA BorBeia.

ZHMANTIKO: Av 10 TTpOidV €X€I KATAWUXOET HEPIKWG 1) TTAAPWG, ETTAvVA@EPATE TO TTPOIOV O€ Bepuokpaaia dwartiou. AvapiTe To TTPoidv avatrodoyupilovTag
TO WUE TTPOCOXH, TTPIV TO TOTTOBETAOETE OTO Opyavo. EyKOTOOTAOTE TO AVTIOPACTHPIO KAl EKTEAECTE €yXUON, £€QOCOV ATTAITEITAI, OTTWG UTTOOEIKVUETAI OTA
EYXEIPIDIO TTPOIGVTOG OPYAvVOoU f/Kal OTnV NAEKTPOVIKH BorBeia.
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AIAGEZIMOTHTA NMPOIONTQN

KaBapiotiké COULTER CLENZ -1 x 1L

8448188

KaBapioTikd COULTER CLENZ -1 x 5L

8448222
EMMOPIKA ZHMATA

H emwvupia Beckman Coulter, To TutroTroiNuévo AoydTuTIo Kal Ta GAPATA TTPOoIGVTWY Kal UTTNPECIWYV TG Beckman Coulter TTou avagépovTal oTo TTapov givai
EUTTOPIKG OAUaTA ) orjpata katateBévra Tng Beckman Coulter, Inc. o1ig Hvwpéveg MoAiteieg kal ae GAANEG XWPEG.

Ma TepIgodTEPEG TTANPOPOPIEG | OE TTEPITITWON TTAPOAABAG EAATTWUOTIKOU TTPOIOGVTOG, ETTIKOIVWVACTE WPE TNV UTINPETia eEUTTNPETNONG TTEAATWV TNG
Beckman Coulter ato 800-526-7694 (yia HIMA ka1 Kavadd) i ye Tov ToTmKO avTimpdowTo Tng Beckman Coulter.

NMPOZOETEZ NMNAHPO®OPIEZ
To yAwaoodpio cupBéAwv gival diaBéaiyo otn dielbuvon techdocs.beckmancoulter.com (KE C07163)

Evdéxetal va KOAUTITETOI OTTO €va i TTEPIOCOTEPA DITTAWUOTA EUPEDITEXVIAG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents
To AeATio dedopévwy ao@aAelag eival diabeaipo otn dielBuvon techdocs.beckmancoulter.com

loTopikd avafewpnoewv
Avabewpnon AF, 01/2018

‘Eyivav o1 €€Ag aAAayég:
. MpooTébnke véa yAwooa: Zepika
AvaBewpnon AG, 04/2018
‘Eyivav ol €€1G aAAayég:
. MpooTébnke véa yAwooa: Oukpavika
AvaBewpnon AH, 09/2018
‘Eyivav ol €€AG aAAayég:
. Mpoatébnke véa ARAwaon MAnpogopiwv AirAwpatog Eupeoitexviag
. Mpoobnkn véwv yAwoowv: OAMavdikd, PivAavdikd, KpoaTikd Kal ZepBIka
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Valymo Medziaga COULTER CLENZ
8448222, 8448188

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.

PASKIRTIS

Naudojama kaip valymo priemoné COULTER kraujo analizatoriy komponentams, kurie lie€iasi su kraujo méginiais, jskaitant ertmes ir kraujo paémimo voztuva,
valyti. Prireikus ziGrékite prietaiso naudojimo instrukcijas ir (arba) naudokités pagalba internete.

Netinka naudoti su kraujo analizatoriais COULTERLH780.

SANTRAUKA

Sio biologiskai suyrangio azidy neturingio reagento sudétyje yra proteolitiniy fermenty, padedandiy pasalinti baltymines nuosédas kraujo analizatoriaus
fiksavimo ertmése.

PRINCIPAS

Kraujo analizatoriuje kraujo baltymai tekédami kraujo tyrimo ertmémis (apertlromis) visg laikg kaupiasi ant sieneliy ir pasiekia tokj lygj, kad ertmés lieka
minimalios arba visai uzsikem$a. Valymo reagente esantys proteolitiniai fermentai reaguoja su apertirose susidariusiomis baltyminémis nuosédomis ir tirpina
jas.!

AKTYVIEJI REAGENTAI

Proteolitiniy fermenty tirpalas

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
. Nejkvépti ir (arba) nenuryti.
. Saugotis, kad nepatekty j akis ir ant odos. Patekus j akis arba ant odos, paveiktg sritj gausiai plauti vandeniu bent 15 minugiy.
. TALPYKLIY NENAUDOTI PAKARTOTINAI.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
Valymo Medziaga PAVOJUS Gali sukelti alergine odos reakcijg.

COULTER CLENZ
|kvépus gali sukelti alergine reakcijg, astmos simptomus arba apsunkinti
@ kvépavima.

Stengtis nejkvépti gary.

Mavéti apsaugines pirstines, vilkéti apsaugine aprangg ir naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.

Esant nepakankamam védinimui, naudoti kvépavimo taky apsaugos
priemones.

JKVEPUS: i8neéti nukentéjusjjj j gryng org; jam batina ramybé ir padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti.

Jeigu pasireiSkia respiraciniy simptomy: skambinti j APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.
Diazolidinilo Slapalas <1%

Subtilizinas <1%

Reakcijos masé: 5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 247-500-7] ir
2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 220-239-6] miSinys santykiu 3:1 <0,0015%

LAIKYMAS STABILUMAS IR ISMETIMAS

COULTER CLENZ valymo agentg laikykite 2-25°C temperatiroje.
. Gaminio nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
. Gaminj naudoti temperatiroje, kuri nurodyta prietaiso gaminio instrukcijose ir (arba) elektroniniame Zinyne.
. Pagal rekomendacijas laikomos atidarytos talpyklés stabilios 3 ménesius.
. Gaminio atliekos, nepanaudotas gaminys ir uztersta pakuoté turi bati Salinami pagal federalinius, Salies ir vietos reglamentus.
PARUOSIMAS
COULTER CLENZ valymo reagentas yra paruostas naudoti. Reagento talpg pakeiskite laikydamiesi prietaiso naudojimo instrukcijose pateikty nurodymy.

SVARBU: Jei gaminys buvo i$ dalies ar visiskai uz$ales, leiskite jam susilti iki kambario temperatdros. Prie§ dédami j prietaisg gaminj atsargiai pavartykite.
Reagenty rinkinj jdékite ir uzpildykite laikydamiesi prietaiso naudojimo instrukcijose ir (arba) pagalboje internete pateikty nurodymy.
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GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]

COULTER CLENZ Valymo Reagentas - 1 x 1L

8448188

COULTER CLENZ Valymo Reagentas - 1 x 5L

8448222
PREKIU ZENKLAI

.Beckman Coulter®, stilizuotas logotipas ir kiti Siame dokumente nurodyti ,Beckman Coulter* gaminiy ir prekiy zZenklai yra ,Beckman Coulter, Inc.” prekiy
Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai Jungtinése Amerikos Valstijose ir kitose Salyse.

Prireikus papildomos informacijos arba gave sugadintg gaminj skambinkite j ,Beckman Coulter” klienty aptarnavimo skyriy telefonu 800-526-7694 (JAV arba
Kanadoje) arba susisiekite su vietiniu ,Beckman Coulter” atstovu.

PAPILDOMA INFORMACIJA
Simboliy terminy Zodynas pateikiamas interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163).
Gali bati saugomi vieno ar keliy patenty — Zr. www.beckmancoulter.com/patents

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com
Perziury istorija
Perzidra AF, 2018-01
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
. Pridéta nauja serby kalba.
Perzidra AG, 2018-04
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
. Pridéta nauja ukrainieciy kalba.
Perzidra AH, 2018-09
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.

. Pridétas naujas pareiSkimas dél informacijos apie patentus
. Pridétos naujos kalbos: olandy, suomiy, kroaty ir serby
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COULTER CLENZ Tisztitoszer
8448222, 8448188

In Vitro diagnosztikai hasznalatra
Az Amerikai Egyesiilt Allamokban: Csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre arusithaté.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A COULTER hematologiai analizatorok vérmintakkal szennyez8détt elemeinek, beleértve az apertirakat és mintavételi szelepeket, tisztitasara hasznalatos
szer. Tovabbi utasitasokért lapozza fel az ide vonatkoz6 miszer termék kézikonyvét, és/vagy nézze meg az online sugét.

Ne hasznalja a COULTER LH 780 hematologiai analizatoron.
OSSZEFOGLALAS

Az azidmentes, bioldgiailag lebomloé reagens egy proteolitikus enzimet tartalmaz, mely el6segiti a fehérje lerakddasok eltavolitasat a hematoldgiai analizator
érzékel6 nyilasaibol.

MUKODESI ELV

A vér fehérjéi ataramlanak a miszer vérszamlalo nyilasain (apertarain), és id6vel lerakddnak ezen nyilasok koril, minimalisra sziikitve a nyilasok méretét,
végiil teljesen elzarva azokat. A tisztitdszer proteolitikus enzime reakcidba Iép az apertarak kériil lerakddott fehérjékkel, és feloldja azokat.'

REAKTIV OSSZETEVOK

Proteolitikus enzim oldata
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Ne lélegezze be, és ne nyelje le!

. Kerllje a szemmel és a bdrrel valé érintkezést. Szembe jutas vagy a bérrel vald érintkezés estén nagy mennyiségii vizzel Oblitse az érintett terlletet
legalabb 15 percig.

. NE HASZNALJA UJRA A TAROLOEDENYEKET.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
COULTER CLENZ VESZELY! Allergias b&rreakciot valthat ki.

Tisztitoszer
Belélegezve allergias és asztmas tlneteket, illetve Iégzési nehézséget
@ okozhat.

Kertlje a g6z belélegezését.

VVédbkesztyli, védbruha és szemvédd/arcvédd hasznalata kotelez6.

Nem megfelel6 szell6zés esetén légzésvéds eszkozt kell viselni.
BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegdre kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni.

Légzési problémak esetén: forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy
orvoshoz.

Diazolidinil-urea <1%

Szubtilizin <1%

Reakciétémeg Osszetétele: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EK-szam:
247-500-7] és 2-metil-4-izotiazolin-3-on [EK-szam: 220-239-6] (3:1) <0,0015%

TAROLAS STABILITAS ES MEGSEMMISITES
A COULTER CLENZ tisztitoszert 2-25°C hémérsékleten tarolja.

. Ne haszndlja a terméket a lejarati id6n tul.

. A terméket a készllék hasznalati itmutatdjaban és/vagy az online sigéban megadott hémérsékleten tarolja.
. Az ajanlott tarolas mellett a nyitott taroléedények 3 hénapig stabilak.

. A hulladék, a fel nem hasznalt termékek és a szennyezett csomagoléanyagok megsemmisitését az orszagos és a helyi el6irasoknak megfeleléen
végezze.

ELOKESZITES
A COULTER CLENZ tisztitdszer hasznalatra kész. AmUszer termék kézikdnyvében és/vagy az online sigéban megadott médon cserélje a reagens konténert.

FONTOS: Ha a termék részlegesen, vagy teljesen megfagyott, hagyja szobahémérsékletig melegedni. Amiszerbe helyezés el6tt 6vatosan keverje meg
megforditassal. A miiszer termék kézikdnyvében és/vagy az online sugéban megadott médon adagolja és tdltse fel a reagenst.

772621-AH 26 of 49



A TERMEK ELERHETOSEGE

COULTER CLENZ Tisztitészer - 1 x 11

8448188

COULTER CLENZ Tisztitoszer - 1 x 5 |

8448222
VEDJEGYEK

A Beckman Coulter, a stilizalt logd, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgaltatasjegyek a Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett
védjegyei az Egyesiilt Allamokban és mas orszagokban.

Tovabbi informacidkért, illetve ha sérilt terméket kapott, hivja a Beckman Coulter Gigyfélszolgalatat a 800-526-7694-es telefonszamon (az USA-ban vagy
Kanadaban), vagy lépjen kapcsolatba a Beckman Coulter helyi képvisel&jével.

TOVABBI INFORMACIOK
A szimbdélumok magyarazata megtalalhaté a kdvetkez6 internetes helyen: techdocs.beckmancoulter.com (cikkszam: C07163)
Egy vagy tébb szabadalom is vonatkozhat ra. - lasd: www.beckmancoulter.com/patents

A biztonsagi adatlap megtalalhato a kévetkez6 internetes helyen: techdocs.beckmancoulter.com

Valtoztatasi elé6zmények
AF verzio, 2018. 01.

Valtozasok torténtek az alabbiakban:
. Kiegészités a szerb nyelvi forditassal
AG verzié, 2018. 04.
Valtozasok térténtek az alabbiakban:
. Kiegészités az ukran nyelvi forditassal
AH verzi6, 2018. 09.
Valtozasok torténtek az alabbiakban:
. Uj betegtajékoztatd nyilatkozat hozzaadasa
. Kiegészités a holland, finn, horvat és szerb nyelvi forditassal
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Srodek Czyszczacy COULTER CLENZ
8448222, 8448188

Do stosowania w diagnostyce In Vitro
W USA wydawany z przepisu lekarza \- Rp.

ZASTOSOWANIE

Do stosowania jako $rodek czyszczgcy elementy analizatoréw hematologicznych COULTER (tgcznie ze szczelinami i zaworami), ktére wchodzg w kontakt
zprébkami krwi. W zaleznosci od potrzeb nalezy korzysta¢ ze wskazéwek zawartych w instrukcji obstugi aparatu lub w pomocy online.

Produkt nie jest przeznaczony do uzytku z analizatorem hematologicznym COULTER LH780.

PODSUMOWANIE

Biodegradowalny, pozbawiony azydkéw odczynnik, zawiera enzym proteolityczny, ktéry utatwia usuwanie resztek biatkowych z otworéw czujnika w
analizatorze hematologicznym.

ZASADA

W miare uptywu czasu biatka krwi przeptywajgce przez otwory (szczeliny) zliczajgce sktadniki krwi w analizatorze hematologicznym gromadzg si¢ wokoét tych
otworéw, doprowadzajgc do zmniejszenia ich rozmiaru, a w koncu powodujg ich blokade. Enzym proteolityczny zawarty wsrodku czyszczgcym reaguje z
biatkami i powoduje ich rozpuszczenie w szczelinach oraz wokét nich.

SKLADNIKI AKTYWNE

Roztwoér enzymu proteolitycznego
OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
Nie wdychac¢ i (lub) nie potykac.

. Unika¢ kontaktu z oczami i ze skorg. W przypadku kontaktu z oczami lub skora ptuka¢ zanieczyszczone miejsce duzg iloscig wody przez co najmniej
15 minut.

. NIE UZYWAC PONOWNIE POJEMNIKOW.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
Srodek Czyszczacy NIEBEZPIECZENSTWO Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

COULTER CLENZ
Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudno$ci w oddychaniu
@ w nastepstwie wdychania.

Unika¢ wdychania par.

Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronng i ochrone oczu/ochrone twarzy.
W przypadku nieodpowiedniej wentylacji stosowa¢ indywidualne $rodki
ochrony drég oddechowych.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzié
lub wynie$¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ warunki do
odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.

W przypadku wystgpienia objawow ze strony uktadu oddechowego:
Skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

Diazolidynyl mocznika <1%

Subtylizyna <1%

Masa reakcyjna: 5-chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [nr WE 247-500-7]

i 2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [nr WE 220-239-6] (3:1) <0,0015%

PRZECHOWYWANIE STABILNOSC | USUWANIE

Srodek czyszczacy COULTER CLENZ nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-25°C.

. Nie uzywaé produktu po uptywie daty waznosci.

. Produktu nalezy uzywa¢ w temperaturach podanych w instrukcjach obstugi analizatora i (lub) pomocy online.

. Otwarte pojemniki sg stabilne przez 3 miesigce w przypadku przechowywania zgodnie z zaleceniami.

. Produkt odpadowy, produkt niezuzyty oraz zanieczyszczone opakowanie nalezy utylizowac zgodnie z przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

PRZYGOTOWANIE

Srodek czyszczgcy COULTER CLENZ jest gotowy do uzycia. Opakowanie odczynnika nalezy wymienia¢ zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w instrukc;ji
obstugi urzgdzenia lub pomocy online.

WAZNE: Jezeli produkt ulegt czesciowemu lub catkowitemu zamrozeniu, nalezy go ogrzaé do temperatury pokojowej. Przed umieszczeniem wanalizatorze
produkt nalezy wymieszac przez delikatne odwracanie. Zainstalowac odczynnik i zala¢ go w razie potrzeby, zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w instrukciji
obstugi aparatu lub pomocy online.
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DOSTEPNOSC PRODUKTU
Srodka Czyszczacego COULTER CLENZ - 1 x 11

8448188

Srodka Czyszczacego COULTER CLENZ - 1 x 5 |

8448222
ZNAKI TOWAROWE

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tu znaki produktéw i ustug firmy Beckman Coulter sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami
towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.

W celu otrzymania dodatkowych informacji lub w przypadku otrzymania uszkodzonego produktu nalezy skontaktowac¢ sie z dziatem obstugi klienta firmy
Beckman Coulter pod numerem telefonu 800-526-7694 (USA lub Kanada) lub z miejscowym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

INNE INFORMACJE
Stowniczek symboli jest dostepny pod adresem techdocs.beckmancoulter.com (Nr kat. C07163)
Moze by¢ objety jednym lub wiecej patentami — zob. www.beckmancoulter.com/patents

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie techdocs.beckmancoulter.com

Historia zmian
Wersja AF, 01.2018

Wprowadzone zmiany:
. Dodano nowy jezyk serbski
Wersja AG, 04.2018
Wprowadzone zmiany:
. Dodano nowy jezyk ukrainski
Wersja AH, 09.2018
Wprowadzone zmiany:
. Dodano nowg Deklaracje informacji o patencie
. Dodano nowe jezyki: holenderski, finski, chorwacki i serbski
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Cistici Roztok COULTER CLENZ
8448222, 8448188

Pouze pro diagnostiku in vitro
V USA pouze na lékaisky predpis.

URCENE POUZITI
Uréeno kpouziti jako Gistici prostfedek pro soucasti hematologickych analyzatord COULTER, které pfichazeji do styku skrevnimi vzorky, véetné otvorli a
ventill pro odbér krve. Vpfipadé potfeby viz pfiru¢ky kpfistroji anebo napovéda online.

Neni uréeno kpouziti na hematologickém analyzatoru COULTER LH 780.

SHRNUTI

Soucasti této biologicky odbouratelné reagencie bez obsahu azidu je proteolyticky enzym, ktery napomaha pfi odstranéni nanesenych proteind vsenzorovych
otvorech hematologického analyzatoru.

PRINCIP

Krevni proteiny, které protékaji pfes otvory senzorl pro urcovani poctu krvinek vanalyzatorech, se zachytavaji kolem téchto otvort a vpribéhu €asu maze
dojit kminimalizaci t&chto otvortl nebo az kjejich zablokovani. Proteolyticky enzym véisticim roztoku reaguje stémito proteiny vokoli otvorl a rozpousti je."

REAKTIVNi SLOZKY

Roztok proteolytického enzymu

VAROVANI A OPATRENI
. Nevdechujte ani nepozivejte.
. Zabrante styku s o¢ima a pokozkou. V pfipadé styku s o¢ima nebo pokozkou oplachujte velkym mnozstvim vody nejméné po dobu 15 minut.
+  NADOBY NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
Cistici Roztok NEBEZPECI Mize vyvolat alergickou kozni reakci.

COULTER CLENZ
é‘ PFi vdechovani muze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci
‘ potize.

Zamezte vdechovani par.

Pouzivejte ochranné rukavice, ochranny odév a ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.
V pfipadé nedostateEného vétrani pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich
cest.

PRI VDECHNUTI: Prepravte osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v klidu

v poloze usnadriujici dychani.

PFi dychacich potizich: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo lékare.

Diazolidinyl urea <1%

Subtilisin <1%

Reakéni hmota: 5-chloro-2-methyl-4-izothiazolin-3-on [EC ¢&. 247-500-7]

a 2-methyl-4-izothiazolin-3-on [EC &. 220-239-6] (3:1) <0,0015%

SKLADOVANI STABILITA A LIKVIDACE

Cistici roztok COULTER CLENZ skladujte pfi teploté 2-25°C.
. Produkt nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
. Pripravek pouzivejte pfi teplotach uvedenych v produktovych pfiru¢kach pfistroje a/nebo napoveédé online.
. Oteviené nadoby jsou stabilni po dobu 3 mésicu, jsou-li skladovany doporu¢enym zplsobem.
. Odpadni produkt, nepouzity produkt a kontaminovany obal zlikvidujte v souladu s narodnimi, statnimi a mistnimi predpisy.
PRIPRAVA
Cistici roztok COULTER CLENZ je pfipraveny k pouziti. Vyménu nadobky s reagencii provadéjte dle pokynu vpfiruckach kpfistroji anebo napovédé online.

DULEZITE: Castedné nebo zcela zmrazeny produkt ponechte zahfat na pokojovou teplotu. Pfed vloZenim do pfistroje produkt promichejte jemnym
prevracenim. Instalaci Cisticiho roztoku a pfipadné naplnéni provadéjte dle pokyn( vpfiruc¢kach kpfistroji anebo napovédé online.
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DOSTUPNOST PRODUKTU

Cisticiho Roztoku COULTER CLENZ - 1 x 1 |

8448188

Cisticiho Roztoku COULTER CLENZ - 1 x 5 |

8448222
OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produkt(i a sluzeb spole¢nosti Beckman Coulter uvedené v tomto dokumentu jsou ochranné znamky nebo
registrované ochranné znamky spole¢nosti Beckman Coulter, Inc., ve Spojenych statech americkych a dal$ich zemich.

Pokud potfebujete dalSi informace nebo jste obdrzeli poSkozeny produkt, zavolejte na telefonni Cislo zakaznické sluzby spole€nosti Beckman Coulter
800-526-7694 (USA a Kanada) nebo se obratte na mistniho zastupce spole¢nosti Beckman Coulter.

DALSI INFORMACE
Vysvétlivky symboll jsou k dispozici na webu techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)
MUze byt chranéno jednim nebo vice patenty. — viz www.beckmancoulter.com/patents

Bezpecnostni list je k dispozici na adrese techdocs.beckmancoulter.com

Historie revizi
Revize AF, 1. 2018

Byly provedeny tyto zmény:
. PFidani srbstiny jako nového jazyka
Revize AG, 4.2018
Byly provedeny tyto zmény:
. Pfidani ukrajinstiny jako nového jazyka
Revize AH, 09. 2018
Byly provedeny tyto zmény:
. PFidano nové prohlaseni s informacemi o patentech

. PFidani holandstiny, finstiny, chorvatstiny a srbstiny jako novych jazyku
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COULTER CLENZ Temizleme Maddesi
8448222, 8448188

in Vitro Diagnostik Kullanim igin
ABD’de Recgete ile kullanilir.

KULLANIM AMACI

Apertirler ve kan 6rnekleme valflari dahil kan 6rnekleriyle temas eden COULTER hematoloji analizérl bilesenlerinde, temizleme maddesi olarak kullanim
icindir. Uygun sekilde, cihazinizin triin kilavuzlarina ve/veya gevrimigi yardima bakin.

COULTER LH 780 hematoloji analizériinde kullanimi amaglanmaz.

OZET

Bu biyolojik olarak pargalanabilir ve azide icermeyen reaktif, hematoloji analizériiniin sensor deliklerinde biriken proteinin ¢ikariimasina yardim eden bir
proteolitik enzim igerir.

PRENSIP

Cihazdaki kan sayim deliklerinden (apertirler) akan kan proteinleri, zaman iginde bu agikliklarin ¢evresinde birikerek deliklerin boyutunun kigulmesine ve
sonunda tikanmasina neden olur. Temizleme maddesinde bulunan proteolitik enzim, apertiirlerin icinde ve cevresinde proteinle reaksiyona girerek onu eritir."

REAKTIF MALZEMELERI

Proteolitik enzim sollsyonu

UYARILAR VE ONLEMLER
. Solumayin ve/veya yutmayin.
. G0z ve deri ile temasindan kaginin. G6z veya deriye temas etmesi halinde, etkilenen bdlgeyi en az 15 dakika boyunca bol miktarda su ile yikayin.
. KAPLARI TEKRAR KULLANMAYIN.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
COULTER CLENZ TEHLIKE Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.

Temizleme Maddesi
‘ Solunmasi halinde nefes alma zorluklari, astim ndbetleri veya alerjiye yol
@ acabilir.

Buharini solumaktan kaginin.

Koruyucu eldiven, koruyucu kiyafet ve géz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.
Solunum koruyucu giyin.

SOLUNMASI HALINDE: Zarar géren kisiyi temiz havaya ¢ikarin ve kolay
bicimde nefes almasi icin rahat bir pozisyonda tutun.

Solunum bulgularinin gériimesi halinde: ULUSAL ZEHIR DANISMA
MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin.

Diazolidinil Ure <%1

Subtilisin <%1

Reaksiyon Kiitlesi: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin 3-on [EC# 247-500-7] ve
2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC# 220-239-6] (3:1) <%0,0015

SAKLAMA STABILITE VE ELDEN CIKARMA
COULTER CLENZ Temizleme Maddesini 2-25°C'de depolayin.

. Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

. Uriind, cihazin Griin kilavuzlarinda ve/veya gevrimigi yardimda belirtilen sicakliklarda kullanin.

. Agllan kaplar, 6nerildidi sekilde saklandiginda 3 ay stabildir.

. Atik Urtnleri, kullanilmamis Griinleri ve kontamine ambalajlari federal, bélgesel ve yerel diizenlemelere uygun olarak atin.

HAZIRLIK

COULTER CLENZ Temizleme Maddesi kullanima hazirdir. Reaktif kabini, cihazin rlin kilavuzlarinda ve/veya c¢evrimici yardimda verilen talimatlara gore
degistirin.

ONEMLI: Uriin kismen veya tamamen dondurulmussa, Uriinii oda sicakliginda ¢éziilmeye birakin. Cihaza yerlestirmeden énce, Giriini hafifge gevirerek
karistirin. Reaktifi ylkleyin ve gerekirse cihazin truin kilavuzlarinda ve/veya gevrimici yardimda verilen talimatlara gore kullanima hazirlayin.
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URUNUN KULLANILABILIRLIGI

COULTER CLENZ Temizleme Maddesi- 1 x 1L

8448188

COULTER CLENZ Temizleme Maddesi-1 x5 L

8448222
TICARi MARKALAR

Bu belgede belirtilien Beckman Coulter, stilize logo ve Beckman Coulter Giriin ve hizmet markalari, Beckman Coulter, Inc. firmasinin ABD’de ve diger tlkelerdeki
ticari veya tescilli ticari markalaridir.

Ek bilgiler icin veya hasarl Girlin alinmasi halinde, 800-526-7694 numarali telefondan (ABD veya Kanada) Beckman Coulter Misteri Hizmetleri'ni arayin veya
yerel Beckman Coulter Temsilciniz ile baglanti kurun.

EK BILGILER
Semboller S6zligu, techdocs.beckmancoulter.com adresinde bulunabilir (PN C07163)
Bir ya da daha fazla patent kapsaminda olabilir. - bkz. www.beckmancoulter.com/patents

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com adresinden ulasilabilir

Revizyon Gecmisi
Revizyon AF, 01/2018

Asagidaki degisiklikler yapildi:
. Yeni Sirpga dili eklendi
Revizyon AG, 04.2018
Asagidaki degisiklikler yapildi:
. Yeni Ukraynaca eklendi
Revizyon AH, 09.2018
Asagidaki degisiklikler yapildi:
. Yeni Patent Bilgisi Beyani eklendi
. Yeni Felemenkge, Fince, Hirvatca ve Sirpga dilleri eklendi
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Uuctawmm areHT COULTER CLENZ
8448222, 8448188

Ans in vitro guarHocTUKu
Tonbko No Ha3HavyeHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

MpenHasHaveH Anst UCNOMb30BaHUA B KayecTBe peareHTa AN OMUCTKM ConpukacaBLUMXCs ¢ npobaMu KpoBW AeTanelt reMatonornyeckoro aHanvsaropa
COULTER, BTOM 4Mcne anepTyp v knanaHa 3abopa kposu. B3aeBncumocTtu ot cutyauum, obpatutecb 3a MHCTPYKLMAMM K PYKOBOACTBY MO npubopy u/mnm
CNpPaBOYHUKY B CETU.

He npegHasHaveH aAns ucnonb3oBaHus B rematonormyeckoM aHanmaatope COULTER LH 780.

KPATKOE ONMUCAHUE

[aHHbIn cnocobHbIn K Brogerpagauun 1 He cogepXalluii asnga peareHT CoaepXuT NPOTEoNUTUYECKUA (hepMEHT, CNOCOBCTBYIOLMI yaaneHnto 6enkoBbIX
OTNOXEHWIN U3 OTBEPCTUI AJsi NOACHETA reMaTorlorM4yeckoro aHanmaaropa.

nPAHUMN

C TeyeHueM BpemeHU, Genku KPoBM, MPOXOASALLME Yepe3 OTBEPCTUS ANs MOACYETa KpoBM (anepTypbl) NpuGopa, HakanIuBalTCs BOKPYr HUX B Takom
KONMMYECTBE, YTO MUHUMU3MPYIOT pasMep anepTyp M B UTOre MOMHOCTLIO MX GROKMPYIOT. BXOAAWMIA B COCTAB OYMCTUTENS MPOTEONUTUYECKNIA (DEPMEHT
pacTsopsieT 6enok BHYTpU BOKPYr anepTyp.'

WHIPEOUEHTbI, OBNAJAIOLWME PEAKLLMOHHOW CNOCOBHOCTbLIO

PacTBOp NpoTeonMTuyeckoro oepmeHTa
I'IPELI,YI'IPE)KHEHVIFI M MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHU
He BAabIxaTh v He npornaTbiBaTh.

. He Oonyckatb nonagaHua B rnasa 1 Ha KoXYy. B Cllydae KOHTaKTa C KOXen nnm npu nonagaHnn B rnasa npomMbiBaTb NOpaxXeHHoe MeCTo 00OMNbHBIM
KONMMYecTBOM BOAbI B TedeHne He MeHee 15 MUHYT.

. HE UCMNONb3YWTE KOHTEMHEPLI MOBTOPHO.

KNACCU®UKALIMA ONACHOCTEN NO CUCTEME CIC
YucTawmmn areHT OlNACHO! MoxeT BbI3blBaTb annepruyeckyto KOXHY peakuuio.

COULTER CLENZ
Mpu BObIXaHUM MOXET BbI3blBaTb CUMMNTOMbI anfeprin unv actmbl nméo
@ 3aTpyaHeHve OblxaHus.

M3beratb BAbIXaHVs NapoB.

HapeBaTb 3aluUTHbIE NepyaTky, 3alUMTHYIO ogexay, CpeacTBa 3alumTbl
OpraHoB 3peHus / nuua.

B cnyyae oTcyTcTBMA Hagnexallen BEeHTUNAUUM NpUMeEHsTb CpeacTea
3alUMThl OpraHoB AblXaHusl.

MPW BObIXAHWUW: BbIHECTU NOCTpagaBLLEro Ha CBEXWUI BO3AYX U obecnevnTb
€My MNOSHbIN NOKOV B yAOOHOM A5is1 AblXaHWs1 MONOXEHUN.

Mpn BO3HMKHOBEHMM PECMMPATOPHbLIX CUMMNTOMOB: 06paTUTLCS B
TOKCUKOJIOTMYECKUN LIEHTP unu k Bpady.
OunasonuanHunmoyeBnHa <1%

CybtnnunsnH <1%

PeakunoHHas cmecb 13 5-xnopo-2-MeTun-4-n3otnasonuH-3-oH [EC
Ne 247-500-7] n 2-metun-4-nsotmasonuH-3-oH [EC Ne 220-239-6](3:1)
<0,0015%

XPAH EHUE, CTABUIIbBHOCTb U YTUITU3ALIUA
Xpanute ounctutens COULTER CLENZ npwn 2-25°C.

*  He vcnonb3yinte NPoAyKT MO UCTEYEHUN CPOKa FOAHOCTU.

*  Vcnonb3yinte npoayKT Npu TemnepaTypax, ykas3aHHbIX B PyKOBOACTBAX U/MNU UHTEPaKTUBHOW CripaBKe Mo MHCTPYMEHTaM.
*  BckpblTble KOHTENHEPBI CTaBWMNbHbLI B Te4eHne 3 MecsiLieB Npy XpaHeHUM B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALIMSIMU.

. YTunusaumss 0oTxonoB npoaykta, HeWCnonb3oBaHHONO nNpoaykta wu 3arpH3HeHHOI7I YNakoBKM [OJDKHa OCyLWeCTBNATbCA B COOTBETCTBUU C
npUpPoaOOXpaHHbIM q3€ﬂepaﬂbelM 3aKoOHO4aTeNNlbCTBOM, 3aKOHOA4ATEeNIbCTBOM LUTATOB U COOTBETCTBYHOLLMMU NOCTAaHOBNEHUAMU MECTHbIX OpraHoB
BnacTtu.

noAroToBKA

Oumnctutens COULTER CLENZ roTtoB k ncnonb3oBaHuto. [poBoauTe 3ameHy KOHTEHepa C peareHToM, crieys ykasaHusiMm U3 pykoBOACTB No npubopy n/mnm
cnpaBoYHUKa B CETU.

BAXHO: Ecnu npogyKT 6bin YacTU4HO WMWK MOMHOCTbIO 3aMOPOXEH, AOBeAWTE ero A0 KOMHAaTHOW Temnepatypbl. [lepen nomelieHnem Ha npubop
nepemeLlanTe NPoayKT akKypaTHbIM NepeBopavnMBaHMeM. YCTaHaBnMBaWTe peareHT W, Npu HeobxoaMMOCTHW, 3anonHaAWTe Npubop, cneays ykasaHusim 13
BaLLMX PYKOBOACTB MO NpuBopy u/unm cnpaBoYHMKa B CETU.
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OOCTYNMHOCTDb NMPOAOYKTA
Ounctutens COULTER CLENZ -1 x 1L

8448188

Ounctutens COULTER CLENZ -1 x 5L

8448222
TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, cTunusoBaHHbIA NOroTMN M yNoMMHaeMble 34eCb 3Haku npogdykuum u ycnyr Beckman Coulter sBnsitoTcs TOBapHbIMUM 3HAKaMu unu
3aperncTpMpoBaHHbIMK TOBapHbIMK 3Hakamu kopnopauun Beckman Coulter B CoegnHeHHbix LLTatax n gpyrmx ctpaHax.

3a gononHuTenbHOM MHgOPMaumMen My Npu NonyyYeHUn NoBpexAeHHON Npoaykuun obpallanTteck B CEPBUCHBIN LieHTp koMmnaHum Beckman Coulter no
TenedgoHy 800-526-7694 (B CLUA nnu KaHage) nnu cBspkutech € BallMM MECTHbIM npedcTaButenem komnaHum Beckman Coulter.

OOMNOJIHUTEJNIbHAA NHO®OPMALUA
Moccapuii cumBonoB JocTyneH Ha cainTe techdocs.beckmancoulter.com (kat. Ne C07163)

MoryT 6bITb OXBayeHbl 0OgHUM Unu bonee nateHTamun. cM. www.beckmancoulter.com/patents
Macnopt 6e3onacHocTy JocTyneH Ha caiTe techdocs.beckmancoulter.com

CBep,eva O peaakuuax
Pepakuns AF, 01.18

Bbinu BHeCeHbl U3MeHeHUs1 B pasgen:
. [o6GaBneH HOBbIN cepbckuit s3bik
Pepakums AG, 04.18
Bbinu BHECEHbI UBMEHEHUS B pasgen:
. [o6aBneH HOBbI S3bIK: YKPaUHCKWIA
Pepakunsa AH, 09.18
Bbinu BHeCEHbI U3MeHeHUs1 B pasaen:
. [o6aBneHo HOBOe MHOPMAaLMOHHOE 3asiBNEHNe OTHOCUTENbHO NaTEHTOB

. [o6aBneHbl HOBbIE A3blKW: HUAEPNaHACKUA, (OUHCKUIA, XOPBaTCKUIA U cepbekuii
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Sredstvo za CiSéenje COULTER CLENZ
8448222, 8448188

Za dijagnosti¢ku primjenu in vitro
Samo na lijeéni€ki recept [RX] u SAD-u.
NAMJENA

Namijenjeno CiS¢enju dijelova hematoloskog analizatora COULTER koji dolaze u dodir s uzorcima krvi, ukljuCujuci otvore i ventile za uzorkovanje krvi.
Progitajte prirucnik proizvoda za instrument i/ili online pomo¢ ako postoji.

Nije namijenjeno koristenju na hematoloskom analizatoru COULTER LH 780.

SAZETAK

Ovaj biorazgradivi reagens bez azida sadrzi proteoliticke enzime koji pomazu u uklanjanju proteinskih naslaga iz radnih otvora hematolo$kog analizatora.

NACELO

Proteini iz krvi koji prolaze kroz otvore za brojenje krvnih stanica (aperture) instrumenta s vremenom se nakupljaju oko tih otvora, ¢ak do te mjere da smanjuju
veli¢inu otvora te ih na kraju posve zacepe. Proteoliti¢ki enzimi u sredstvu za &iSéenje reagiraju s proteinima u otvorima i oko njih i rastapaju ih."

REAKTIVNI SASTOJCI

Otopina proteoliti¢kih enzima
UPOZORENJE | MUERE OPREZA
Nemojte udisati ni gutati.

. Pripazite da ne dode u dodir o€ima i kozom. U slu€aju da dode u dodir s o€ima ili koZzom, isperite zahvac¢eno podrucje ispirite velikom koli¢inom vode
najmanje 15 minuta.

. NEMOJTE PONOVNO KORISTITI SPREMNIKE.

KLASIFIKACIJA GHS OPASNOSTI
Sredstvo za Ciséenje OPASNOST Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.

COULTER CLENZ
‘% Ako se udiSe moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem.

|1zbjegavati pare.

Nosite zastitne rukavice, zastitnu odjecéu i zastitu za odi/lice.

U slu€aju nedovoljne ventilacije nositi sredstva za zastitu diSnog sustava.
AKO SE UDISE: premijestiti osobu na svjeZi zrak i postaviti je u poloZaj koji
olakSava disanje.

Pri otezanom disanju: nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/lije¢nika.
Diazolidin urea <1%

Subtilizin <1%

Reakcijska masa za: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC# 247-500-7] i
2-metil-4-itotiazolin-3-on [EC# 220-239-6](3:1) <0,0015%

SKLADISTENJE STABILIZACIJA | ODLAGANJE

Sredstvo za ¢iSéenje COULTER CLENZ ¢Cuvajte na temperaturi od 2°C-25°C.
. Proizvod nemoijte koristiti nakon isteka roka uporabe.

. Proizvod koristiti na temperaturama navedenim u korisni¢kom priru¢niku proizvoda i online pomoci.
. Otvoreni spremnici stabilni su tri mjeseca ako su pohranjeni kako je preporuceno.
. Otpadne, neiskoriStene proizvode i kontaminirana pakiranja odlozite u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

PRIPREMA

Sredstvo za ¢iSéenje COULTER CLENZ spremno je za koriStenje. Zamijenite spremnik reagensa kao $to je navedeno u priru€nicima proizvoda za instrument
i/ili u online pomodi.

VAZNO: ako je proizvod bio djelomiéno ili potpuno zamrznut, pridekajte da se zagrije na sobnu temperaturu. Prije postavljanja na instrument proizvod
promijesajte laganom inverzijom. Po potrebi postavite i napunite reagens prema uputama u priru¢nicima proizvoda za instrument i/ili u online pomo¢i.
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DOSTUPNOST PROIZVODA
Sredstvo za CiS¢enje COULTER CLENZ -1 x 1L

8448188

Sredstvo za Ci§éenje COULTER CLENZ — 1 x 5L

8448222
ZIGOVI

Beckman Coulter, stilizirani logotip te oznake proizvoda i usluga tvrtke Beckman Coulter navedeni ovdje zigovi su ili registrirani zigovi tvrtke
Beckman Coulter, Inc. u SAD-u i drugim drzavama.

Ako Zelite dodatne informacije ili ako ste dobili oStecen proizvod, nazovite sluzbu za korisnike tvrtke Beckman Coulter na 800-526-7694 (SAD i Kanada) ili
se obratite lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter.

DODATNE INFORMACIJE
Pojmovnik simbola dostupan je na web-mjestu techdocs.beckmancoulter.com (br. dijela C07163)
Moze biti pokriveno patentima — pogledajte adresu www.beckmancoulter.com/patents

Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na techdocs.beckmancoulter.com

Povijest revizija
Revizija AF, 1. 2018.
Promjene su izvrSene na:
. Dodan je novi, srpski jezik
Revizija AG, 04.2018.
Promjene su izvrSene na:
. Dodan je novi jezik — ukrajinski
Revizija AH, 09.2018.
Promjene su izvrSene na:
. Dodan je novi informativni list za pacijente

. Dodani su nizozemski, finski, hrvatski i srpski
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Agent de Curatare COULTER CLENZ
8448222, 8443188

Utilizat pentru diagnosticare in vitro
Numai pe baza de prescriptie medicala in SUA.

UTILIZARE PREVAZUTA

Pentru utilizarea ca agent de curdtare pentru componentele analizorului de hematologie COULTER care intra in contact cu probele de sange, inclusiv deschiderile si
supapele pentru prelevarea sangelui. Consultati manualele produsului sau instrumentului dvs. si/sau ajutorul online, dupa caz.

Nu este destinat pentru utilizarea pe analizorul de hematologie COULTER LH 780.

REZUMAT

Acest reactiv biodegradabil si fara azide contine o enzima proteolitica care ajutd la indepartarea depunerilor proteice in orificiile senzoriale ale unui analizor hematologic.

PRINCIPIU

Proteinele de sange care circulad prin orificiile de numarare a sangelui (deschideri) intr-un instrument se acumuleaza in timp in jurul acestor orificii pana la punctul in
care dimensiunea orificiilor este micsoratd si in cele din urma blocata. Enzima proteolitica din agentul de curdtare reactioneaza cu si dizolvd proteina din si din jurul
deschiderilor."

COMPONENTE REACTIVE

O solutie din enzimd proteoliticd

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE
o Nu inhalati si/sau ingerati.
. Evitati contactul cu ochii si cu pielea. in caz de contact cu ochii sau pielea, clititi zona afectatd cu ap3 din abundentd timp de cel putin 15 minute.
. NU REUTILIZATI RECIPIENTELE.

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
Agent de Curatare PERICOL Poate produce o reactie alergicd la nivelul pielii.
COULTER CLENZ

Poate provoca simptome de alergie sau simptome asociate astmului ori dificultati
@ de respiratie in caz de inhalare.

Evitati inspirarea vaporilor.

Purtati manusi de protectie, imbracaminte de protectie si echipament de protectie
pentru ochi/fata.

n cazul in care ventilarea este insuficientd, purtati echipament de protectie
respiratorie.

TN CAZ DE INHALARE: transportati persoana in aer liber si mentineti-o in stare de
repaus intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.

Tn caz de simptome respiratorii: sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau_un medic.

Diazolidinil uree <1%

Subtilizind <1%

Masa de reactie a: 5-cloro-2-metil-4-izotiazolind-3-ona [EC# 247-500-7] si
2-metil-4-izotiazolind-3-ona [EC# 220-239-6](3:1) <0,0015%

PASTRARE STABILITATE SI ELIMINARE

Depozitati agentul de curatare COULTER CLENZ la 2-25°C.
. Nu utilizati produsul dupa data de expirare.
. Utilizati produsul la temperaturile stabilite in manualele instrumentului si/sau in sectiunea de ajutor online.
. Recipientele deschise sunt stabile timp de 3 luni daca sunt depozitate conform specificatiilor.
3 Eliminati deseurile, produsul neutilizat si ambalajul contaminat in conformitate cu reglementdrile federale, nationale sau locale.

PREPARARE

Agentul de curitare COULTER CLENZ este gata de utilizare. Tnlocuiti recipientul cu reactiv asa cum este indicat in manualele produsului si ale instrumentului dvs.
si/sau in sectiunea de ajutor online.

IMPORTANT: dacad produsul a fost partial sau complet congelat, permiteti produsului sa se incalzeasca la temperatura camerei. Amestecati produsul prin inversie
usoard inainte de a-l plasa pe instrument. Instalati reactivul si amorsa dacad este necesar, asa se indicd in manualele produsului si ale instrumentului dvs. si/sau in
sectiunea de ajutor online.
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DISPONIBILITATEA PRODUSULUI

Agent de Curatare COULTER CLENZ — 1 x 1 L

8448188

Agent de Curatare COULTER CLENZ — 1 x 5 L

8448222
MARCI COMERCIALE

Beckman Coulter, logoul stilizat si marcile de produse si servicii Beckman Coulter mentionate aici sunt marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale
Beckman Coulter, Inc. in Statele Unite si in alte tari.

Pentru informatii suplimentare sau daca s-a primit un produs deteriorat, sunati la Serviciul clienti Beckman Coulter la numarul de telefon 800-526-7694 (SUA sau
Canada) sau contactati reprezentantul dvs. local Beckman Coulter.

INFORMATII SUPLIMENTARE
Glosarul de simboluri este disponibil la techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)

Poate fi acoperit de unul sau mai multe brevete. — consultati www.beckmancoulter.com/patents

Fisa tehnica de securitate este disponibild la adresa techdocs.beckmancoulter.com

Istoricul revizuirilor
Revizuirea AF, 01/2018

Au fost aduse modificari pentru:
. A fost addugatd limba sarba
Revizuirea AG, 04/2018
Au fost aduse modificdri pentru:
. A fost addugatd limba ucraineand
Revizuirea AH, 09/2018
Au fost aduse modificari pentru:
. A fost adaugata Declaratia cu informatii despre brevete

. Au fost addugate limbile olandeza, finlandezd, croata si sarba
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COULTER CLENZ sredstvo za ¢€iS¢enje
8448222, 8448188

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu
Izdaje se samo na recept u SAD.

NAMENA

Za upotrebu u vidu sredstva za ¢iSéenje za delove COULTER hematolo$kog analizatora koji dolaze u kontakt sa uzorcima krvi, uklju€ujuéi aperture i ventile
za uzimanje uzoraka krvi. Ako je primenljivo, pogledajte uputstva instrumenta i/ili pomo¢ na mrezi.

Nije namenjeno za upotrebu na COULTER LH 780 hematoloSkom analizatoru.

KRATAK PREGLED

Ovaj biorazgradivi reagens koji ne sadrzi azid sadrzi proteoliti¢ki enzim koji pomaze u uklanjanju nagomilanog proteina u otvorima za detekciju na
hematoloSkom analizatoru.

PRINCIP

Proteini krvi koji proti€u kroz otvore (aperture) za brojanje krvi na instrumentu vremenom se taloze oko tih otvora do tacke u kojoj se veli¢ina otvora smaniji i
otvori eventualno blokiraju. Proteoliticki enzim u rastvoru za &i§éenje reaguje sa proteinom i razlaZe protein u aperturama i oko apertura.’

REAKTIVNI SASTOJCI

Rastvor proteolitickog enzima

UPOZORENJE | MERE OPREZA
. Nemojte da udiSete i/ili gutate.
. Izbegavajte kontakt sa o€ima i kozom. U slu€aju kontakta sa o€ima ili kozom, isperite izlozenu oblast obilnom koli¢inom vode najmanje 15 minuta.
. NE KORISTITE PONOVO POSUDE.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
COULTER CLENZ OPASNOST Moze da izazove alergijske reakcije na kozi.

sredstvo za CiScenje
Ako se udiSe moze da dovede do pojave alergijskih reakcija, astme ili
@ problema sa disanjem.

Izbegavati udisanje isparenja.

Nositi zastitne rukavice, zastitnu odecu i zastitna sredstva za odi/lice.

U slu€aju neodgovarajuce ventilacije, nositi zastitu organa za disanje.

AKO SE UDAHNE: Izmestiti izloZzeno lice na svez vazduh i ostaviti ga da miruje
u polozaju koji mu olakSava disanje.

Ako se jave smetnje pri disanju: Nazvati CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA
ili lekara.

Diazolidinil urea <1%

Subtilisin <1%

Reakciona masa: 5-hloro-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC br. 247-500-7] i
2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC br. 220-239-6](3:1) <0,0015%

SKLADISTENJE STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD
Cuvajte COULTER CLENZ sredstvo za CiSéenje na temperaturi od 2 do 25°C.

. Ne koristite proizvod kome je istekao rok trajanja.

. Proizvod koristite na temperaturama koje su navedene u priru¢nicima instrumenta i/ili pomoc¢i na mrezi.
. Otvorene posude su stabilne 3 meseca kada se ¢uvaju kao $to je preporuéeno.
. Otpadni proizvod, nekori§éen proizvod i kontaminiranu ambalazu odlozite u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

PRIPREMA

COULTER CLENZ sredstvo za ¢iS¢enje je spremno za upotrebu. Zamenite posudu za reagens prema smernicama u uputstvima instrumenta i/ili pomoci na
mreZi.

VAZNO: ako je proizvod delimiéno ili u celosti zaleden, ostavite ga da se zagreje na sobnoj temperaturi. Proizvod izme3ajte laganim obrtanjem pre postavljanja
na instrument. Postavite reagens i po potrebi napunite prema smernicama u uputstvima instrumenta i/ili pomo¢i na mrezi.
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DOSTUPNOST PROIZVODA

COULTER CLENZ sredstvo za ¢iS¢enje - 1 x 11

8448188

COULTER CLENZ sredstvo za ¢iscenje - 1 x 51

8448222
ZIGOVI

Beckman Coulter, stilizovani logotip i Beckman Coulter robni i servisni Zigovi koji se navode u ovom dokumentu su zigovi ili registrovani zigovi kompanije
Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Americ¢kim Drzavama i drugim zemljama.

Za dodatne informacije ili ako dobijete oStecen proizvod, pozovite korisnicki servis kompanije Beckman Coulter na broj 800-526-7694 (SAD ili Kanada) ili
pozovite svog lokalnog predstavnika kompanije Beckman Coulter.

DODATNE INFORMACIJE
Reénik simbola je dostupan na internet adresi techdocs.beckmancoulter.com (kataloski broj C07163)
Moze biti zasti¢eno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents

Bezbednosni list je dostupan na internet adresi techdocs.beckmancoulter.com

Istorija revizija
Revizija AF, 01.2018.
Izmene su napravljene za:
. Dodat je novi srpski jezik
Revizija AG, 04.2018.
Izmene su napravljene za:
. Dodat je novi ukrajinski jezik
Revizija AH, 09.2018.
Izmene su napravljene za:
. Dodata je nova Izjava o informacijama pacijenta
. Dodati su novi jezici, holandski, finski, hrvatski i srpski
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3acio gna umweHHAa COULTER CLENZ
8448222, 8448188

Mpu3HavyeHo gnsa aiarHocTtuku In Vitro
Nwe 3a npusHavyeHHAM nikaps B CLUA

NMPU3HAYEHHA

[Ins BMKOPMCTaHHS B sIKOCTi 3acoby Ans YMLLEHHS KOMMOHEHTIB remaTonoriyHoro aHanizatopa COULTER, Lo KOHTaKTyloTb 3i 3pa3kamu KpoBi, BKIMIOYHO 3
OTBOPaMu Ta KnanaHamu Bigbopy 3pas3kiB KpoBi. 3a MOXMMBOCTI 3BEPHITLCA A0 NOCIOHMKa 40 NPOAYKTY Baloro npunagy Ta/abo AoBigky, Lo HaBeadeHa Ha
canTi.

He npu3HaveHe 4ns BUKOPUCTaHHA 3 rematororiyHum aHanisatopom COULTER LH 780.

KOPOTKA IH®POPMALIA

Llen 6iopo3knagHuii peareHT, O He MICTUTb a3ugy, MiCTUTb MPOTEONITUYHI (PEPMEHTH, Lo AoMOoMaratoTb BUOANUTN HAKOMMYeHHS Bifnka B 4yTrMBMX OTBOPaXxX
remarornoriyHoro aHanisaropa.

Binku kpoBi, L0 3 MOTOKOM NPOXOAATb KPi3b OTBOPM (anepTypw) AgiadparMu B iHCTPYMEHTI, 3 MIIMHOM Yacy HaKoOMUYyOTbCSH HaBKOJO LiMX OTBOPIB 0 MOMEHTY,

KON po3mipu OTBOPIB MiHIMi3ylOTbCS 11 BpeLuTi 6nokytoTbes. MNpoTeoniTnyHi hepMeHTH ABNSATL COO00 3acobm AN OUMLLEHHS, SKi pearyioTb 3 Binkamu Ta
PO3UMHAIOTb BirlKkK, WO HAKONMYUIMCL B anepTypi Ta HaBkono Hei.'

PEAKTUBHI IHTPEAQIEHTU

Po3unH npoTeoniTu4HOro dhepMeHTy
I'IOI'IEPEJJ,)KEHHFI N 3ACTEPEXEHHSA
He Banxatu Tta/abo He koBTaTW.

. YHuMKaWTe KOHTaKTy 3 04MMa Ta LWKipoto. Y pasi noTpannsiHHA B odi abo Npu KOHTAKTI 3i LLKIPOK NpOMUBaNTE ypaXeHy AiNsiHKY BEMNMKOH0 KiNbKiCTIo BOAU
NPOTAroM He MeHLe 15 XBUIUH.

. HE BUKOPUCTOBYWNTE KOHTEVMHEPY MOBTOPHO.

KINACU®DIKALIA HEBE3MNEKU 3A CUCTEMOIO GHS
3acib Ana ynweHHs HEBES3MNEKA Moxe BMKMMKaTW anepriyHy peakLito Ha LUKipi.

COULTER CLENZ
Y pasi BguxaHHsi MOXe BUKIUKaTK anepriyHi abo acTMaTnyHi CUMNTOMM Yn
@ YTPYAHEHHS ANXaHHS.

YHVKaTN BAMXaHHA Napis.

BrkopucToByBaTV 3aXMCHI PyKaBUYKW, 3aXMCHWIA odsr i 3acobu 3axucty
oyen/obnmyys.

Y BUNagKy HeQoCTaTHLOIT BEHTUMSALIT BUKOPUCTOBYBATU 3aCO6U 3axmcTy
OpraHiB AMXaHHs.

Y BUNALKY BOUXAHHA: BuHecTn noTepniny ocoby Ha cBixe MoBiTps Ta
3a6e3neynTi i MOBHMI CMOKIN Y NONOXEHHI, 3pYYHOMY AN AUXaHHS.

3a HasABHOCTI CUMNTOMIB i3 GOKy AMXarnbHOI CUCTEMM: 3BEPHYTUCA B
TOKCUKOJTIOINYHUW LIEHTP a6o go nikapsi.

[LiasoniguHincevosnHa <1%

Cy6TunnisnH <1%

PeakTtnBHa maca: 5-xnop-2-metun-4-i3otiasonin-3-oH [Homep €C 247-500-7] i
2-meTun-4-isotiasoniH-3-oH [Homep €C 220-239-6] (3:1) <0,0015%

3BEPIFAHHFI CTABIIBbHICTb | YTUNI3ALUIA

36epirante 3a0|6 ans ynweHHs COULTER CLENZ npu Temnepatypi 2—-25°C.
. He BukopucTOBYINTE MPOAYKT NiCNA 3aKiHYEHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI.
. BukopucToByiiTe NpoayKT nNpu TemnepaTtypi, BKa3aHii B nocibHnkax Ao NpoaykTy AnsA npunapy 1a/abo B AOBIALI, O HaBeAeHa Ha CanTi.
. 3a ymoBM 3bepiraHHs 3 4OTPMMaHHAM peKoMeHAaLiN BigKpUTi KOHTeHepy cTabinbHi npoTsarom 3 micsauis.
. YTunisyiTe Bigxoam nNpogyKTy, HEBUKOPUCTAHUIA NPOAYKT i 3abpyAHEHI yNakoBKy BiANOBIAHO A0 HaUioHanbHKX, 06nacHuX i MicLLeBUX NPUMKUCIB.

NIAroToBKA

3aci6 ans umweHHs COULTER CLENZ roTtoBuiA 40 BUKOpPUCTaHHSI. 3aMiHiTb KOHTENHEp ANs peareHTy BiAMnoBiAHO A0 BKa3iBOK, HaJaHWX y MOCIGHMKY A0
npoayKTy Balloro npunagy ta/abo B OOBiALI, WO HaBegeHa Ha CauTi.

BAXIIMBO: sKwo npodyKkT 3a3HaB 4acTKOBOro abo MOBHOIO 3aMOPOXEHHS, A0BEeAiTb MOro A0 KiMHaTHOI Temnepatypu. [Nepen po3MilleHHAM Ha npunagi
3MillanTe NPOAYKT Nerkum nepeBepTaHHAM. BcTaHOBITb peareHT i npomMuiiTe 3a HEOOXIQHOCTI BiANOBIAHO OO0 BKA3iBOK, HAAAHUX Y MOCIOHUKY 4O NMPOAYKTY
BaLLoro npunagy Ta/abo B AoBiaui, Lo HaBedeHa Ha canTi.
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AOCTYNHICTb NPOAYKTY

3aci6 ans ounweHHs COULTER CLENZ — 1 x 1 n

8448188

3aci6 ang ymweHHa COULTER CLENZ — 1 x5 n

8448222
TOPIroOBEJIbHI MAPKH )

Beckman Coulter, ctunisoBaHuin norotun, ToBapHi 3Haku W 3Haku obcnyroByBaHHs Beckman Coulter, Bka3aHi TyT, € ToproBenbHUMKM Mapkamu abo
3apeecTpoBaHMMU TOProBenbHUMM Mapkamu komnaHii Beckman Coulter Inc. y CnonyyeHnx WTatax AMepukn 1 iHWIMX KpaiHax.

LLlo6 oTpumaTn gogatkoBy iHOpMaLiio abo NOBIAOMUTH MPO OTPUMAaHHSA MOLUKOKEHOro MPOAYKTY, 3aTenedoHyinte o Cryx6bu o6cnyroByBaHHS KiieHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA abo KaHapa) 4u 3BepHiTbCH [0 MicLeBoro npefctaBHuka komnawii Beckman Coulter.

OOOATKOBA IH®POPMALIA
Mepenik cMBONIB 3 MOSICHEHHAMM AOCTYMHWUIA Ha calTi techdocs.beckmancoulter.com (Apt. C07163)

Moxe nignagaTtu nig gito ogHoro um Ginblie nateHTiB — anB. www.beckmancoulter.com/patents
Macnopt 6e3nekn gocTynHuii Ha cawnTi techdocs.beckmancoulter.com

IcTopisa 3miH
Pepakuis AF Big 01.2018

Kyay BHECEHO 3MiHW.
. HopnaHo HoBy MoBY: cepbcbka
Pepakuis AG Big 04.2018
Kyou BHeCeHO 3MiHu.
. [opaHo HOBY MOBY: YyKpaiHCbKa
Pepakuis AH, 09.2018
Kyan BHECEHO 3MiHWN.
. [onaHe HoBe TBepAXXeHHS MaTeHTHOI iHdopmaulii

. [opaHi HoBi MOBM: ronnaHackka, diHcbka, XopBaTcbka Ta cepbebka
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Agente de Limpeza COULTER CLENZ
8448222, 8448188

Para uso em diagnéstico in vitro
Sujeito a receita médica nos EUA

USO PREVISTO

Para uso como agente de limpeza dos componentes do analisador hematolégico COULTER que entrem em contato com amostras de sangue, incluindo as
valvulas de amostragem de sangue e as aberturas. Consulte o0 manual do instrumento e/ou a ajuda online, conforme o caso.

Nao destinado para uso no analisador hematolégico COULTER LH 780.

SUMARIO

Esse reagente biodegradavel sem azida contém uma enzima proteolitica que ajuda a remover a acumulagéo de proteina nos orificios de detecgdo de um
analisador hematoldgico.

PRINCIPIO

As proteinas sanguineas que fluem através dos orificios (aberturas) de contagem de sangue em um instrumento ao longo do tempo se acumulam ao redor
dessas aberturas, o que faz com que a dimensao das aberturas se reduza e mais cedo ou mais tarde fique bloqueada. A enzima proteolitica contida no
agente de limpeza reage com a proteina e a dissolve nas aberturas e ao redor das aberturas.’

COMPONENTES REATIVOS

Uma solugéo de enzima proteolitica
AVISOS E PRECAUQOES
Nao inale e/ou ingira o produto.

. Evite o contato com os olhos e a pele. Em caso de contato com os olhos ou com a pele, lave abundantemente com agua durante, pelo menos, 15
minutos.

. NAO REUTILIZE OS RECIPIENTES.

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS
Agente de Limpeza PERIGO Pode provocar reagbes alérgicas na pele.

COULTER CLENZ
Quando inalado, pode provocar alergia, sintomas de asma ou dificuldades
respiratorias.

Evite inalar os vapores.

Use luvas de protecdo, roupa de protecdo e protecédo ocular/facial.

Em caso de ventilacdo inadequada, use equipamento de protecao respiratoria.
EM CASO DE INALACAO: retire a pessoa para uma area ao ar livre e
mantenha-a em repouso em uma posicdo que nao dificulte a respiracéo.

Em caso de sintomas respiratorios: chame um CENTRO DE CONTROLE DE
INTOXICACOES E ENVENENAMENTOS ou um médico.

Diazolidinil ureia <1%

Subtilisina <1%

Massa reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n°® 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n° 220-239-6](3:1) <0,0015%

ARMAZENAMENTO ESTABILIDADE E DESCARTE
Armazene o Agente de lepeza COULTER CLENZ a 2-25°C.

. Nao use o produto apds a data de validade.

. Utilize o produto respeitando as temperaturas indicadas nos manuais de produto e/ou na ajuda online do instrumento.
. Os recipientes abertos permanecem estaveis durante 3 meses quando armazenados conforme recomendado.
. Descarte os produtos usados, os produtos ndo usados e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagéo federal, estadual e municipal.

PREPARAGAO

O Agente de Limpeza COULTER CLENZ esta pronto para ser utilizado. Substitua o recipiente de reagente conforme indicado no manual do instrumento
e/ou na ajuda online.

IMPORTANTE: Se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o voltar a temperatura ambiente. Misture o produto invertendo-o
delicadamente antes de coloca-lo no instrumento. Instale o reagente e prepare-o, se necessario, de acordo com as instru¢des fornecidas no manual do
instrumento e/ou na ajuda online.
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DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS

Agente de Limpeza COULTER CLENZ — 1 x 11

8448188

Agente de limpeza COULTER CLENZ — 1 x 51

8448222
MARCAS COMERCIAIS

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servigos da Beckman Coulter contidos neste documento sdo marcas comerciais ou
marcas comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e em outros paises.

Para obter informagdes adicionais, ou se o produto recebido estiver danificado, entre em contato com o Servigo de atendimento ao cliente da Beckman Coulter
através do numero 800-526-7694 (EUA e Canada) ou ligue para o representante local da Beckman Coulter.

INFORMACOES ADICIONAIS
O Glossario de simbolos esta disponivel em techdocs.beckmancoulter.com (NP C07163)
Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente. — consulte www.beckmancoulter.com/patents

A Folha de dados de seguranga esta disponivel em techdocs.beckmancoulter.com

Historico de revisao
Revisao AF, 01/2018

Alteragbes realizadas:
. Foi adicionado o novo idioma sérvio
Revisdo AG, 04/2018
Alteragbes realizadas:
. Foi adicionado o novo idioma ucraniano
Revisdo AH, 09/2018
Alteragdes realizadas:
. Foi adicionada nova Declaracdo de Informacdes de patente
. Adicionados novos idiomas holandés, finlandés, croata e sérvio
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COULTER CLENZ-reinigingsmiddel
8448222, 8448188

Voor in vitro diagnostisch gebruik
in de VS uitsluitend voor gebruik op doktersvoorschrift.

BEOOGD GEBRUIK

Voor gebruik als reinigingsmiddel voor componenten van de COULTER-hematologieanalyser die in contact komen met bloedmonsters, waaronder openingen
en bloedmonsterkleppen. Raadpleeg naar behoefte de producthandleidingen en/of online help voor uw instrument.

Niet bedoel voor gebruik met de COULTER LH 780-hematologieanalyser.

SAMENVATTING

Dit biologisch afbreekbare reagens zonder azide bevat een proteolytisch enzym dat helpt bij de verwijdering van afgezette eiwitten in de detectieopeningen
van een hematologieanalysator.

PRINCIPE

Bloedproteinen die door bloedtellende openingen in een instrument stromen, hopen na verloop van tijd op rond deze openingen totdat deze openingen steeds
kleiner worden en op een gegeven moment geblokkeerd raken. Het proteolytisch enzym in de reinigingsmiddelen reageert met de proteinen en lost ze op in
en rond de openingen.’

REACTIEVE INGREDIENTEN

Een oplossing van proteolytisch enzym
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Niet inhaleren en/of inslikken.

. Contact met ogen en huid vermijden. In geval van contact met ogen of huid, het betreffende gebied spoelen met overvloedig water gedurende minstens
15 minuten.

. HOUDERS NIET HERGEBRUIKEN.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
COULTER GEVAAR Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

CLENZ-reinigingsmiddel
Kan bij inademing allergische reacties of verschijnselen van astma of
@ ademhalingsproblemen veroorzaken.

Inademen van dampen vermijden.

Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gelaatsbescherming dragen.

Draag ademhalingsbescherming bij onvoldoende ventilatie.

BIJ INADEMEN: breng de persoon naar de frisse lucht en laat hem/haar rusten
in een houding waarin het ademen wordt vergemakkelijkt.

Bij ademhalingsproblemen: een GIFCENTRUM of een arts bellen.
Diazolidinylureum <1%

Subtilisine <1%

Reactiemassa van: 5-chloor-2-methyl-4-isothiazool-3-on [EC no. 247-500-7]
en 2-methyl-4-isothiazool-3-on [EC no. 220-239-6](3:1) <0,0015%

OPSLAG STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING
Bewaar COULTER CLENZ-reinigingsmiddel bij 2-25 °C.

. Gebruik dit product niet na de uiterste houdbaarheidsdatum.

. Gebruik het product bij de temperaturen die worden vermeld in de producthandleidingen en/of online help voor het instrument.

. Geopende houders zijn 3 maanden houdbaar wanneer ze volgens de aanbevelingen worden bewaard.

. Werp afval, ongebruikte producten en verontreinigde verpakkingen weg overeenkomstig de toepasselijke landelijke en plaatselijke wetgeving.
VOORBEREIDING
COULTER CLENZ-reinigingsmiddel is gebruiksklaar. Vervang de reagenshouder volgens de producthandleidingen en/of online help voor uw instrument.

BELANGRIJK: Als het product gedeeltelijk of volledig bevroren is geweest, laat het dan opwarmen tot kamertemperatuur. Meng het product voorzichtig door
het om te keren alvorens het in het instrument te plaatsen. Installeer en, indien nodig, prime het reagens volgens de producthandleidingen en/of online help
voor uw instrument.
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BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT
COULTER CLENZ-reinigingsmiddel — 1 x 1 L

8448188

COULTER CLENZ-reinigingsmiddel - 1 x 5 L

8448222

Handelsmerken
Beckman Coulter, het gestileerde logo en de merken van Beckman Coulter-producten en -services in dit document zijn handelsmerken of gedeponeerde
handelsmerken van Beckman Coulter, Inc. in de Verenigde Staten en andere landen.

Bel voor meer informatie, of als het product beschadigd is, met de klantenservice van Beckman Coulter op 800-526-7694 (VS of Canada) of neem contact
op met uw plaatselijke Beckman Coulter-vertegenwoordiger.

AANVULLENDE INFORMATIE
Overzicht met verklaring van symbolen is beschikbaar via techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)
Kan onder een of meerder octrooien vallen - zie www.beckmancoulter.com/patents

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op techdocs.beckmancoulter.com

Revisiegeschiedenis
Revisie AF, 01-2018

Wijzigingen zijn aangebracht in:
. Toegevoegd: tekst in het Servisch
Revisie AG, 04-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
. Nieuwe taal toegevoegd: Oekraiens
Revisie AH, 09-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
. Toegevoegd: nieuwe verklaring omtrent octrooi-informatie

. Nieuwe talen toegevoegd: Nederlands, Fins, Kroatisch en Servisch
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Beckman Coulter Eurocenter SA
22, rue Juste-Olivier, Case Postale 1044,
CH-1260 Nyon 1, Switzerland.
Telephone: +41 (0)22 365 36 11

Beckman Coulter do Brasil Com. e Imp. de Prod. de Lab. Ltda
Alameda Rio Negro, 500, 152 andar, Torre B Alphaville Industrial
CEP 06.454-00 Barueri, Sao Paulo, Brasil
CNPJ: 42.160.812/0001-44 Telefone: 0800-771-8818

00O «bexmen Kynsrep», 109004 Mocksa, Poccus, yn. Cranucnasckoro, a. 21, ctp. 3.
Ten. +7 (495) 228 67 00, e-mail: beckman.ru@beckman.com

N Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821 U.S.A.
www.beckmancoulter.com
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