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FLUSH /FLUSH SET

(PL)
Nazwa odczynnika Wariant Nr Kkat.
FLUSH 11 8-832
FLUSH 500 ml 8-891
FLUSH SET 12x 17 ml 8-896

ZASTOSOWANIE

FLUSH / FLUSH SET jest przeznaczony do okresowego
i interwencyjnego mycia uktadu pomiarowego analizatoréw
hematologicznych. ~ Wyrdéb  jest przeznaczony  tylko
do diagnostyki in vitro, przez profesjonalnych uzytkownikow.

ZASADA DZIALANIA

FLUSH / FLUSH SET jest stgzonym roztworem podchlorynu
przeznaczonym do intensywnego czyszczenia oksydacyjnego,
plukania i mycia ukladu pomiarowego analizatorow
hematologicznych. FLUSH / FLUSH SET stuzy do usuwania
osadow powstatych z badanych probek.

STEZENIA SKLADNIKOW AKTYWNYCH
W ODCZYNNIKU

aktywny chlor 3,5%
wodorotlenek sodu 0,2 %
stabilizator 0,5 %

chlorek sodu

STABILNOSC ODCZYNNIKA

Odczynnik nalezy zuzy¢ przed data waznosci podang
na etykiecie. Po otwarciu odczynnik jest stabilny
przez 9 tygodni w temperaturze pokojowej.

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym!

= Nie nalezy uzywaé odczynnika po uplywie terminu
waznosci podanego na etykiecie.

= Nie nalezy laczyé pozostatoéci odczynnika
z odczynnikiem pochodzacym z nowego opakowania.

= Nalezy stosowaé §rodki ochrony osobistej, aby zapobiec
kontaktowi z probkami, odczynnikami i kontrolami.

=  Unika¢ uwolnienia do kanalizacji oraz do srodowiska.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg Charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegoétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

= FLUSH / FLUSH SET spetnia kryteria klasyfikacji
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Skladniki:

FLUSH / FLUSH SET zawiera podchloryn sodu.

Niebezpieczenstwo

H314 Powoduje powazne oparzenia skory
@ oraz uszkodzenia oczu.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy

wodne.

@ H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.
H290 Moze powodowac¢ korozj¢ metali.

FLUSH / FLUSH SET

P280 Stosowa¢ rekawice ochronne, odziez ochronna, ochrong
oczu lub ochrone twarzy.

P305+P351 +P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjac
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usuna¢. Nadal
plukac.

P310 Natychmiast skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P391 Zebraé wyciek.

P234 Przechowywac¢ wylacznie w oryginalnym opakowaniu.

PROCEDURA UZYCIA

W zwiazku z réznicami w procedurach czyszczenia, nalezy
postegpowaé zgodnie z zapisami w instrukcji uzycia
posiadanego modelu analizatora i/lub zaleceniami Serwisu.

UTYLIZACJA ODPADOW !

Po uzyciu, odczynniki powinny by¢ traktowane jako materiat
potencjalnie zakazny i utylizowane z aktualnymi przepisami
prawa.

=  Pozostato$ci odczynnikow: 18 01 06*

= Oproznione opakowania: 15 01 10*

= Scieki z analizatora: 18 01 03*

INCYDENTY ?

W przypadku wystapienia powaznego incydentu, nalezy go

zglosi¢  producentowi (na adres: incidents@cormay.pl)

i wladciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym

uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania (Urzad

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych - incydenty@urpl.gov.pl).

Powazny incydent to incydent, ktory bezposrednio

lub posrednio doprowadzil, mogt doprowadzi¢ lub moze

doprowadzi¢ do ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen:

= zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= czasowe lub trwale powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

=  powazne zagrozenie zdrowia publicznego.

LITERATURA

1. Zawiadomieniec = Komisji ~ Europejskiej dotyczace
wytycznych technicznych w sprawie klasyfikacji odpadéw
2018/C 124/01 z dnia 9 kwietnia 2018r.

2. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.

HISTORIA ZMIAN
Wersja poprzednia: 06

Wersja obecna: 07

Zmiany w sekcjach: OSTRZEZENIA I UWAGI
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FLUSH / FLUSH SET

(EN)
Reagent name Variant Cat. No
FLUSH 11 8-832
FLUSH 500 ml 8-891
FLUSH SET 12x 17 ml 8-896

INTENDED USE

FLUSH / FLUSH SET is intended for periodic and emergency
cleaning of the hematology analyzers' measuring system. It is
only for in vitro diagnostics, for healthcare professional users.

OPERATION PRINCIPLE
FLUSH / FLUSH SET is a concentrated solution
of hypochlorite intended for intensive oxidative cleaning,
rinsing and washing of the hematology analyzers' measuring
system. FLUSH / FLUSH SET is used to remove sediments
formed from tested samples..

CONCENTRATION OF THE ACTIVE INGREDIENTS

IN THE REAGENT

active chlorine 3.5%
sodium hydroxide 0.2%
stabilizer 0.5%

sodium chloride

REAGENT STABILITY

The reagent must be used before the expiry date indicated
on the label. Once opened, the reagent is stable for 9 weeks
at room temperature.

WARNING AND NOTES
= Protect from direct sunlight!
= Do not use reagent beyond expiry date printed
on the label.
= Do not combine the remaining reagent with the reagent
from a new package.
= Use personal protective equipment to prevent contact
with samples, reagents and controls.
=  Avoid discharge to sewage system or to environment.
= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.
= FLUSH/FLUSH SET meets the criteria for classification
in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.
Ingredients:
FLUSH / FLUSH SET contains sodium hypochlorite.
Danger
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
H318 Causes serious eye damage.
H400 Very toxic to aquatic life.
H411 Toxic to aquatic life with long lasting

effects.
H290 May be corrosive to metals.
P280 Wear protective gloves, protective clothing,

eye protection or face protection.

FLUSH / FLUSH SET

P305 + P351 + P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water
for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing.

P310 Immediately call a POISON CENTER or doctor.

P273 Avoid release to the environment.

P391 Collect spillage.

P234 Keep only in original packaging.

ASSAY PROCEDURE

Due to differences in cleaning procedures depending
on the analyzer model, follow the instructions in the device
user's manual and/or Service recommendations.

WASTE MANAGEMENT !

After use, the reagents should be handled as potentially
infectious and disposed of in accordance with local legal
requirements.

=  Reagents residues: 18 01 06*

=  Empty packages: 15 01 10*

= Wastewater from the analyzer: 18 01 03*

INCIDENTS ?

Any serious incydent that has occurred in relation to the device

shall be reported to the manufacturer (webside adress:

incidents@cormay.pl) and the competent authority

of the Member State in which the user and/or the patient is

established.

Serious incident means any incident that directly or indirectly

led, might have led or might lead to any of the following:

= the death of a patient, user or other person,

= the temporary or permanent serious deterioration
of a patient's, user's or other person's state of health,

= aserious public health threat.

LITERATURE

1. European Commission notice on technical guidanceon
the classification of waste (2018/C 124/01) of 9 April 2018.

2. Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament
and of the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic
medical devices.

LIST OF CHANGES
Previous version: 06 ‘ Current version: 07
Sections updated: WARNING AND NOTES

Date of issue: 10. 2022.
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FLUSH /FLUSH SET

(RUS)
HanmenoBanusi pearenrta Bapuant Kar. Ne
FLUSH 11 8-832
FLUSH 500 ml 8-891
FLUSH SET 12x 17 ml 8-896

NPUMEHEHUE

FLUSH / FLUSH SET npe/na3Ha4ena st HePHOJHIECKOT
M DOKCTPGHHOH  OYHCTKM  H3MEPHTENBHOH  CHCTEMBI
TEMAaTOJIOTUYCCKUX  aHAJIU3aTOPOB. HPI/IMCHSICTCX TOJIBKO
JUISL JUATHOCTHKHY i Vitro, I MEIUIIUHCKHX PaOOTHUKOB.

IMPUHIUII METOJA
FLUSH / FLUSH SET  mpeacraBmser  coboit
KOHLIEHTPUPOBAHHBIN pacTBop TUIIOXJIOPUTA,

NpeHa3HAYCHHBIH JUIS JKCCTKOM OYHCTKH M MPOMBIBKH
H3MCPHT€HBHOI>’I CHCTEMBI TE€MATOJIOTHICCKUX aHATN3aTOPOB.
FLUSH / FLUSH SET wucnome3yercs Ui YAQJICHHUS
OTJIOXKEHHI, 00Pa30BABIINXCS U3 MCCIEAYEMBIX 00Pa3IIOB.

KOHUEHTPALUSA AKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB

XJIOp aKTUBHBIN 3,5%
THAPOKCHI HATPUSI 0,2 %
cTabuam3aTop 0,5%

XJIOPUJ] HATPHS

CTABUJIBHOCTb PEATEHTA

PeareHT 1OKEH OBITH MCIOIB30BAaH JIO MCTEUCHHS CPOKa
TOAHOCTH, YKAa3aHHOTO HA DTUKETKE. Ilocne BCKPBITHS pEareHT
crabuiieH 9 Heelb IPH KOMHATHON TeMIepaType.

NPEAYNPEXJAEHUA U 3AMEYAHUS
=  M36eraiiTe momafaHus MPSMBIX COTHEYHBIX JIyuei!
= He wucnonp3yiiTe peareHT TII0CI€ HCTEUeHUs] CpOKa
TOJJHOCTH, YKa3aHHOI'O Ha YIaKOBKE.
®* He cMemmBaiiTe OCTaBHIMICS PEAareHT € pPEareHTOM
13 HOBOM yNaKOBKH.
= lcnone3yiiTe cpencTtBa  MHAMBHAYATbHOH  3alUTHI
JUISL TPEJOTBPALIEHHUs KOHTAKTa ¢ 00pa3LaMH, peareHTaMu
1 KOHTPOJIbHBIMH MaTepHalaMH.
= Us0eraiite mnomagaHus B KaHAJIM3ALHMOHHYIO CHCTEMY
MIIH B OKPYKAIOILYIO CPELy.
= Tloxanmyiicta, obparutech k Ilacmoprty GezomacHocTn s
noiyyeHuss noApoOHoM uHpopMamuu o Oe3omacHoM
XPAaHEHNH U UCTIONIb30BAaHUHU MPOIYKTA.
= FLUSH / FLUSH SET cooTBeTcTByeT KpUTEpUsIM
kinaccupukanuu B cootBercTBHU ¢ Permamentom (EC) Ne
1272/2008.
HHrpeaueHTsI:
FLUSH / FLUSH SET coaep:kuT rHIIOXJIOPHT HATPHUSL.
IpenynpexaeHue 00 0acCHOCTH
H314 BbI3bIBacT cepbE3HbIe 0XKOTH KOXKH M MOBP
©XKICHHS TJ1a3.
H318 BeI3biBaeT cepbhe3Hble MOBPEKACHUS I71a3.
H400 OveHb TOKCHYEH 17T BOJHBIX OPTAHU3MOB.
H411 TokcuyHO Juii BOJHBIX OPraHU3MOB
€ JIONTOCPOYHBIMH TTOCIIECTBUSIMH.

FLUSH / FLUSH SET

H290 Moert BbI3bIBaTh KOPPO3HIO METAJIIOB.
P280  Mcmomp3yiiTe  3aliUTHBIE — TIEPYATKH,
3AMIUTHYI0 OAGXKAY, CPEACTBA 3alUTHl IUIa3,
CpEJICTBA 3aIUTHI JIUIA.
P305+P351+P338 Ilpum nomajanuu B Tyasa:
OCTOPOXKHO IPOMBITh IJIa3a BOJOH B TEUCHHE HECKOIBKHX
MuHYT. CHUMHTE KOHTAaKTHBIE JHMH3BI, €CTH OHHM €CTh M 3TO
JIerKo caenats. IIpogomkaiiTe IpOMBIBATh T1asa.
P310 HemeienHo mo3BoHuTe B TOKCHKOIOTMYECKHH IEHTP
WX Bpady.
P273 M36erath nonafanus B OKPYKAIOIIYIO Cpesy.
P391 Cobpatb MPOINTYIO KHUIKOCTb.
P234 XpaHuTh TOJIBKO B OPUTHHAILHON YITAKOBKE.

IMPOLEIYPA

W3-3a pasnuuuii B TNPOLEAYPAaX OUYUCTKH B 3aBHCHMOCTH
OT MOJIENIM AHAJIN3ATOPA ClIETyHTe HHCTPYKIMAM B PYKOBOJICTBE
TIOJTB30BATEIISI ycrpoiicta n/unu PEKOMEH/IALHAM
0 00CITY)KUBAHUIO.

YTUWIU3ALMSA OTXOJ0B !

[Nocne ucnonb30BaHMsl peareHThl clieayer 00pabaThBaTh Kak
HOTEHIMATBHO UH(EKINOHHBIE u YTHIIM3HPOBATH
B COOTBETCTBHH C TPEOOBAHUSIMU MECTHOTO 3aKOHOIATE/IbCTBA.
=  Ocrarounble peareHts: 18 01 06*

= Ilycteie ymakoBku: 1501 10*

= Kunkue orxozs! u3 aHanuzaropa: 18 01 03*

UHUUJIEHTDI !

O m000M Cepbe3HOM HHIWJICHTE, MPOU3OIICAIIEM B CBSI3H

C MEAMIMHCKAM H3/eIHEM, JOIDKHO OBITh  COOOLIEHO

npomn3BoAuTeNo (anpec Ha Beb-caiite: incidents@cormay.pl)

1 KOMIIETCHTHOMY OpPraHy TOCyapcTBa, B KOTOPOM HaXOIHTCS

TI0JIb30BaTEIb I/I/I/Iﬂl/l TaUuEeHT.

Cepbe3HbIii MHIMICHT O3HAYaeT JIF000i MHIMICHT, KOTOPHIi

IpsAMO UJIM KOCBEHHO IIPUBEJI, MOT OBl TIPUBECTH UJIU MOKET

HPUBECTH K JIOOOMY M3 CIICAYIOUINX COOBITHIA:

= CMepTh MALKEeHTA, OJIb30BATENs WX APYTOTro JIHIIA,

" BpEMEHHOE WU [OCTOSHHOE CEephe3HOe YyXYALICHUe
COCTOSTHHS 370pOBBS MAINCHTA, OJIE30BATEIS
WM APYTOro JHLa,

= cepbe3Has yrpo3a O0IIECTBEHHOMY 3/0POBBIO.

JINTEPATYPA

1. European Commission notice on technical guidanceon
the classification of waste (2018/C 124/01) of 9 April 2018.

2. Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament
and of the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic
medical devices.

CIIMCOK U3MEHEHUIA
Ipenpinymias sepeust: 06 Tekyutas Bepcust: 07

Usmenenus B pasjenax: TIPEJ]VIIPEXK/I[EHUA
U 3AMEYAHUA
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OBJASNIENIA SYMBOLI / SYMBOL EXPLANATION / OMUCAHUE CUMBOJIOB

q3

Znak CE / CE marking / 3uax CE

IVD

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro /

In vitro diagnostic medical device / Meauuunnckoe

U3JIeIIUe JUIS AUArHOCTHKH in Vitro

Producent / Manufacturer / Ilpon3oaurens

Kod partii / Batch code / Cepuiinblii Homep

Uzy¢ do daty / Use by / Ynorpebuts nepen

Numer katalogowy / Catalogue numer /

Karanorossiit Homep

OT COJIHEYHOTO CBETA

I~ Dopuszczalna temperatura / Temperature
_/1 limitation / TemnepaTypHblii pexuM
.
r I _:_I Zajrzyj do instrukcji uzywania / Consult
| 1&] instruction for use
[ |
/\\"/\ Trzymac z dala od $wiatta stonecznego /
A\ Keep away from sunlight / Xpauurs Branu
]

FLUSH / FLUSH SET

51_03_23_017_07

str. / page / ctp. 4/4



