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USO PREVISTO

Esta solucion esta disefiada para lavar las agujas y cubetas de los equipos Selectra
Pro Series.

Este accesorio de dispositivo de diagndstico in vitro esta destinado unicamente para
los profesionales.

COMPOSICION

Azida de sodio <0.1% (p / p)
También contiene surfactrantes.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO INCLUIDOS

- Agua destilada o desionizada, como se indica en el manual del usuario del equipo.
- Equipamiento general de laboratorio (p. €j. pipeta).

- Equipos de la Familia Selectra Pro y accesorios.

- No utilice materiales que no se requieren, tal como se indica anteriormente.

PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS

- Tome las precauciones normales y respete las buenas practicas de laboratorio.

- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o completamente limpio.

- La solucién contiene azida sodica que puede reaccionar con el plomo o el cobre de
la tuberia y formar potencialmente azidas metélicas explosivas. Cuando se eliminen
la solucién, enjuague con agua abundantemente para prevenir la acumulacién de
azidas.

- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para un manejo adecuado.

ESTABILIDAD

Conservar a 15-25 °C y protegidos de la luz. No congelar.

No utilice después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de los frascos.
Estabilidad de la solucién diluida: 2 semanas.

Estabilidad del frasco abierto: hasta la fecha de caducidad del producto.

PREPARACION

La solucién debe diluirse 1/400 en agua destilada o desionizada, como se indica en
el manual del usuario del equipo.
Pe.5mLen2Lo125mLen5L025mLen 10 L.

DETERIORO DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro. Turbidez indicaria deterioro.

- No utilice el producto si este presenta signos evidentes de contaminacion o deterioro
(p. €j particulas).

- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el rendimiento del producto. No utilice
la solucién si esta tiene signos fisicos de deterioro (p. €], fugas, frasco perforado).

INSTALACION Y UTILIZACION
Consulte el manual del usuario del equipo Selectra Pro correspondiente.

LIMITACIONES

El uso de SYSTEM SOLUTION ha sido validado con equipo Selectra Pro Series.
El uso de un equipo diferente debe ser validado por el laboratorio.

MANEJO DE RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse de acuerdo con los requisitos
regulatorios locales, estatales y federales (dirijase a la hoja de seguridad (SDS)).

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES

Por favor notifique al fabricante ( por medio de su distribuidor) y autoridad competente
del Estado miembro de la Union Europea en donde el usuario o paciente radique,
de cualquier incidente grave que se produzca con relacion al dispositivo. Para otras
jurisdicciones, la declaracion de incidentes graves debe realizarse de acuerdo con los
requisitos reglamentarios locales, estatales y federales. Reportando incidentes graves
usted contribuye a proporcionar mas informacién sobre la seguridad del dispositivo
médico de diagndstico in vitro.
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Los simbolos utilizados son descritos en la norma ISO 15223-1 a la excepcion de
los presentados a continuacion:
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ASISTENCIA TECNICA

Contacte a su distribuidor local o con ELITech Clinical Systems SAS
(ccsupport@elitechgroup.com).

Conformidad Europea

ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE
www.elitechgroup.com
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