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RAC CLEANSER 600
NAVOD K POUZITi

POPIS A URCENY UCEL PROSTREDKU
RAC CLEANSER 600 se pouziva jako dekontaminacni a Cistici roztok pro koagulometry fady
RAC.

IDENTIFIKACE PRODUKTU
UDI-DI: 08594214080122

PRINCIP METODY

Vlastni dekontaminacni proces se provadi podle pokynUl uvedenych v ,Navodu k obsluze”. Po
otevieni je dekontaminacni roztok pfipraven k pouZziti. Do Cisté provozni lahvicky nalejte
maximalné 30 ml dekontaminacniho roztoku a lahvi¢ku vloZzte do pozice Al koagulometru
RAC-050, ktery dekontaminacni roztok automaticky pouzije.

SLOZENi RAC CLEANSER 600 6 x 100 ml
Chlornan sodny <1%

Hydroxid sodny <1%

Detergenty

PRIPRAVA CINIDEL

RAC CLEANSER 600 je pfipraven k pfimému pouZiti a je pfi teploté 2—25 °C stabilni az do
doby expirace, pokud je skladovan v origindlnim baleni a bez pFistupu svétla.

RAC CLEANSER 600 NEMRAZIT!!!

Na dné lahvicek se mlze objevit slaba vrstva bilé usazeniny, kterd nemd zadny vliv na
ucinnost produktu.

Po otevieni je RAC CLEANSER 600 stabilni
e 1 mésic v origindlnim baleni
e 7 dniv provozni lahviéce v pfistroji

UPOZORNENI

Neposkozené baleni musi byt skladovano pfi teploté 2—25 °C a nesmi byt vystaveno pfimému
sluneénimu svétlu. Toto cCinidlo je uréeno vyhradné k poutziti in vitro a manipulovat s nim
mohou jen opravnéné osoby. Likvidace odpadu se provadi v souladu s platnymi predpisy.
Podrobnosti jsou uvedeny v bezpeénostnim listu.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pouze pro diagnostiku in vitro. Vyvarujte se kontaktu s pokozkou.

2. Produkt je silné alkalicky. Pfi manipulaci s timto produktem dbejte maximalni opatrnosti.

3. V pfipadé zasazeni oci nebo ust, vyplachnéte ihned postizenou oblast velkym mnoZstvim
vody a v pripadé potreby vyhledejte Iékare.
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4. Pokud detergent zasdhne pokozku rukou, zasazenou oblast rychle omyjte velkym

mnozstvim vody.

5. Kontakt produktu s jakymkoli kyselym materidlem vyvola tvorbu plynného chléru. Je

tfeba pracovat s maximalni opatrnosti.

6. Produkt neutralizujte velkym mnozZstvim RAC CLEANSER 600
vody nebo me’ml materiély, pokud je (obsahuje hydroxid sodny, chlornan sodny)
mate
k dispozici.

7. Produkt nikdy nevystavujte teplotam
nizsim nez 2 °C.

8. Produkt nikdy nevystavujte pfimému
slune¢nimu zareni.

9. Produkt uchovavejte v temnu a Nebezpedi

spotFebujte Jej do jEanhO mésice od H314 Zplsobuije tézké poleptani kize a poskozeni oci.

otevreni. P262 Zabrarite styku spéima, kvﬂii r}ebq qdévem.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatné
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Socky, jsou-li nasazeny a
pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

10. Zajistéte, aby se po otevreni lahvicky do P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnoZstvim vody
produktu nedostal prach a jiné necistoty. e —
Sirr 1 y y ————— L SKALAB
11. lhned po pouziti ldhev uzaviete a uloite SVITAVY

Slovenska 61, 568 02 Svitavy

na temném miste. tel.: 461 531 163

12. Nepouzivejte produkt po uplynuti doby
pouzitelnosti.

ZNAKY ANALYTICKE METODY

A. Hodnoceni vlivu pouZitého smacedla

Pro ovéreni vlivu pouzitého smacedla Triton X100 byly porovnany série
stanoveni aPTT s normalnim CaCl2 (v tabulce jako CaCl2-)a s CaCl2 obohacenym o
smacedlo (CaCl2+). To bylo pfidano pfimo do roztoku CaCl2 pro stanoveni aPTT.
Vysledna koncentrace smacedla byla 0,03 %.

B. Hodnoceni vlivu kompletniho ptipravku na testy

Pti hodnoceni byly porovndvany série méreni s RAC Cleanerem (Rayto) a RAC
CLEANSEREM (Skalab). Nejdfive byl podle ,UzZivatelské pfirucky” vlozen do pfistroje
RAC Cleaner (Rayto) a s nim proveden dlouhy proplach. Poté byly zméreny série 20
méreni normalni a 20 méreni patologické kontroly pro rizné testy. Nasledné byl do
stroje vlozen RAC CLEANSER 600 a po dlouhém proplachu byly zméreny stejné série
pro stejné testy.
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C. Hodnoceni dekontaminacni ucinnosti pripravku
PFi hodnoceni byly porovndvany série méreni s RAC Cleanerem (Rayto) a RAC

CLEANSEREM (Skalab). Nejdfive byl podle ,UzZivatelské pfirucky” vlozen do pfistroje
RAC Cleaner (Rayto) a s nim proveden dlouhy proplach. Po té byly zméfeny série 10
méreni normalni a 10 méreni patologické kontroly pro dva rGizné testy a potom
zmérena série 10 méreni pro kazdou kontrolu s obéma testy v kombinaci. Nasledné byl
do stroje vlozen RAC CLEANSER a po dlouhém proplachu byly zméreny stejné série pro
stejné testy. Na zavér byl stejny model pouzit pro skupinu péti rutinnich testu.

Jako hlavni porovnavaci test bylo zvoleno aPTT, nebot tento test je nejcitlivé;jsi
na kontaminaci.

Zavér

Testovani dekontaminacéniho roztoku RAC CLEANSER 600 (Skalab) prokazalo, Zze ve
srovnani s originalnim dekontaminacnim roztokem RAC Cleaner (Rayto) nedoslo
k ovlivnéni mérenych parametr(. Stejné tak testovany roztok prokazal
srovnatelnou dekontaminacni ucinnost jako original.

RAC CLEANSER 600, dekontaminacni roztok pro koagulacni analyzatory splinil
podminky funkéniho testovani.

VYROBCE
SKALAB s.r.o., Slovenska 723/61, 56802 Svitavy, http://www.skalab.cz
tel. +420 777 176 107

Symbol Popis, vyznam Symbol Popis, vyznam
I Vyrobce Uﬂ Ctéte navod k poufiti
[| Datum vyroby /ﬂ/ Omezeni teploty
Katalogové cislo Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro
Kod Sarze Jedineény identifikator
U DI prostfedku
g Pouzit do data

Datum posledni revize: 05.06.2023
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