ELite H Clean
Haematology Analyser Cleaner

Cat. No. Product Name Packaging (Content)

HEMO00023 ELite H Clean

rba’

ELite H Clean

Cistici roztok pro hematologické analyzatory
Kat. €.
HEMO00023

Nazev Baleni

ELite H Clean

50 mL, Instruction for use
ED C€
INTENDED USE

ELite H Clean is an in vitro diagnostic solution used for cleaning, rinsing and washing of
automated haematology analysers ELite 580, H560 and H360. The ELite H Clean should
be used by trained professionals in the haematology laboratory.

PRINCIPLE
The product is an alkaline solution that effectively cleans and stabilizes optical and flow
parts. Provides clean environment and defends contamination of samples.

DESCRIPTION AND COMPOSITION
Sodium Hypochlorite; Sodium Hydroxide.

PREPARATION
This reagent is ready for use and can be applied straight from the container; no spe-
cial reagent preparation is necessary. Avoid reagent contaminations.

MATERIAL REQUIRED BUT IS NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
Haematology analysers: H360, Cat. No. INS00077

H560, Cat. No. INS00078

ELite 580, Cat. No. INS00071

SPECIFICATION
The product is a clear light yellow liquid without particles, precipitate or floccule. Bac-
kground result: WBC <0.2x10%L, RBC <0.2x10'?/L, HGB <1 g/L, PLT <10x10°/L.

STABILITY AND STORAGE

The product is stable till the expiry date mentioned on the label when stored at
(+2 to +30) °C.

Discard opened container after 60 days.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated
person. Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in
which the user and / or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
UFI: N52Y-WJEY-PE71-2U7Q

.

Danger
Contains: Sodium hypochlorite
Hazard statements:
H290 May be corrosive to metals.
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
H410 Very toxic to aquatic life with long lasting effects.
Precautionary statements:
P273 Avoid release to the environment.
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P301+P330+P331 IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting.
P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated
clothing. Rinse skin with water or shower.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
Supplemental information:
EUHO031 Contact with acids liberates toxic gas.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY

Catalogue number LOT Lot number
Katalogové ¢islo Cislo sarze
In vitro diagnostic
IVD medical device Manufacturer
Diagnosticky zdravotnicky Vyrobce

prostfedek in vitro

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

50 ml, navod k pouziti
< C€
UCEL POUZITI

ELite H Clean je in vitro diagnosticky roztok pouzivany k ¢isténi, oplachovani a myti auto-
matickych hematologickych analyzatort ELite 580, H560 a H360. ELite H Clean je uréen
pouze pro odborné pouziti v hematologické laboratofi.

PRINCIP
Produkt je alkalicky roztok, ktery uc¢inné Cisti a stabilizuje optické a prutokové ¢asti.
Poskytuje Cisté prostfedi a brani kontaminaci vzorka.

SLOZENI
Chlornan sodny; Hydroxid sodny.
PRIPRAVA
Cinidlo je pripraveno k pouZiti a Ize jej aplikovat pfimo z nadoby; neni nutna zadna speci-
alni pfiprava. Zabrarite kontaminaci roztoku.
POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI BALENI
Hematologické analyzatory: H360, kat. €. INS00077
H560, kat. ¢. INS00078
ELite 580, kat. ¢. INS00071

SPECIFIKACE
Produkt je svétle Zluta, prahledna kapalina bez ¢astic, srazenin nebo viocek. Vysledek
pozadi: WBC <0,2x10%1, RBC <0,2x10'%/l, HGB <1 g/I, PLT <10x10%1.

STABILITA A SKLADOVANiI

Pri teploté skladovani (+2 az +30) °C je vyrobek stabilni do data expirace uvedeného
na obalu.

Po otevieni spotfebujte do 60 dnd.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Uréeno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou.
Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfed-
kem, musi byt nahlaSena vyrobci a statni autorité.

Identifikace nebezpecénosti v souladu s Narizenim (EC) €. 1272/2008

UFI: N52Y-WJEY-PE71-2U7Q

&

Nebezpeci
Obsahuje: chlornan sodny
Standardni véty o nebezpecnosti:
H290 Mlze byt korozivni pro kovy.
H314 Zpusobuje tézké poleptani kiize a poskozeni o¢i.
H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi G¢inky.
Pokyny pro bezpe¢né zachazeni:
P273 Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.
P301+P330+P331 PRI POZITI: Vyplachnéte tsta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.
P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti
odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kizi vodou nebo osprchuijte.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: N&kolik minut opatrné vyplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte
ve vyplachovani.
Dopliujici informace:
EUHO031 Uvolruje toxicky plyn pfi styku s kyselinami.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materiali musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Consult instructions for use
Datum exspirace Ctéte navod k pouziti

Temperature limit CONT
/ﬂ/ Omezeni teploty -

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
H/IFU/016/25/C

Expiry date

Content
Obsah
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ELite H Clean

Pac-rsop AN OYUCTKM remaTosiorm4yecKMx aHanm3arTopos

rba’

ELite H Clean

Cistiaci roztok na hematologické analyzatory

Kat.Ne HaunmeHoBaHve | YnakoBka Kat. €. Nazov Balenie

HEMO00023 ELite H Clean 50 Mn, IHCTPYKLUMS NO NPUMEHEHNIO HEMO00023 ELite H Clean 50 ml, navod na pouzitie
e GO (3
NMPUMEHEHMUE UCEL POUZITIA

ELite H Clean — peareHT Ans AMarHOCTUKW in Vvitro, ncnonb3yeTcs ANs O4YUCTKU
MU NPOMbIBKM aBTOMaTUYECKUX remartonormyeckux aHanmusatopos ELite 580,
H560 1 H360. ELite H Clean npegHasHa4yeH Tonbko Ansi NpodeccuoHanbHOro
MCMONb30BaHWSI B remaTtoriornieckoit nabopatopuu 1 TOMbKO C OpUrMHaNbHLIMW
peakTMBamu.

nPUHLUMN

PeareHT npeactaensieT coboii LWenoYHon pacTBop, KOTOPbI 3EKTNBHO ounLLaeT
1 cTabunmampyetr onTuYeckue M MPOTOYHble YacTu aHanusartopa. ObecneunBaer
ymcToTy paboyero NpocTpaHcTBa 1 NpeaoTBpaLLaeT 3arpsisHeHne obpasLoB.

OMUCAHMUE U COCTAB PEATEHTA
wnoxnopwuT HaTpus; rmapokeus Hatpus; MAB.

noaAroToBKA

PeareHT roToB K NPUMEHEHWUIO U €ro0 MOXHO UCMOMb30BaTb HEMNOCPEACTBEHHO M3
ynaKkoBKM, B KOTOPOW OH mnocTaensietcs. CneunanbHON nogrotoBku He Tpebyertcs.
He ponyckaiiTe KOHTaMWHaLUMK peareHTa.

HEOBXOAUMBIE MATEPUAJbI (HE BXOAOAT B KOMIMJIEKT MOCTABKM)
lemaTonorunyeckme aHanusatopbl:  H360, Kat. Ne INS00077

H560, Kat. Ne INS00078

ELite 580, Kat. Ne INS00071

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU PEATEHTA

PeareHT npeacrasnsieT cobom Npo3payHyto CBETIO-XENTYI0 XWUAKOCTb 6e3 YacTuu,
ocagka unm xnonbes. ®oHoBble 3HadveHus: WBC <0,2x10%n, RBC <0,2x10'%/n,
HGB <1 r/n, PLT <10x10%n.

CTABUNbHOCTb U XPAHEHMUE
PeareHT cTabuneH [0 MCTEYEHUs CpOKa rogHOCTM, YKa3aHHOTO Ha JTUKETKe, npu
Temnepatype xpaHeHusi 2-30 °C. YTUnmsupyiTte OTKpbITbIN KOHTEHep Yepes 60 AHen.

NMPEAYNPEXAEHUE U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

PaspabotaHo pOna  auarHoctuku in  vitro  npodpeccuoHanbHO  0B6pa3oBaHHbIM
crneupnanvctoM. O no6om cepbe3sHOM MPOUCLLECTBUM, NPOM3OLLEALLEM C U3LeNUeMm,
Heobxoaymo coobLuaTb ohuLmanbHoOMy NpeacTaBUTENO MPOU3BOAUTENS.

UpenTndmkauusa onacHocrten B cooreeTcTeum c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008

UFI: N62Y-WJEY-PE71-2U7Q

| OnacHo ‘

Copepxut: Hatpus runoxnoput

0OGo3Ha4YeHne onacHoOCTu:

H290 MoxeT BbI3blBaTb KOPPO3MIO METANIIOB.

H314 Bbi3bIBaeT CUMbHBIE OXOMM KOXW 1 NMOBPEXAEHUS rnas.

H410 BecbMa TOKCUYHO AMst BOOHbLIX OPraHM3MOB C ONTOCPOYHbIMM MOCNEACTBUSAMMU.
MepbI NpesoCTOPOXHOCTH:

P273 He ponyckaTb nonagaHns B OKpY>KatoLLlyto cpeay.

P280 Monb3oBaTbCs 3aWMTHBIMU NepYaTkamu/ 3aLUTHON OAeX A0/ 3aLUTHBIMU
OYKaMW/LLMTKOM ANSA 3almTbl Ivua.

P301+P330+P331 NPU NPOIMATbLIBAH/W: Mpononockatk poT. HE Bbi3biBaTb PBOTY.
P303+P361+P353 MPV MNOMAOAHAN HA KOXY (unu Bonocel): HemeaneHHo
CHATb BCIO 3arpsi3HeHHyto oaexay. [poMbITb KOXyY BOAOW UMM NPUHATL AyLu.
P305+P351+P338 MNPU NMOMAOAHNI B IMA3A: OCTOpoXXHO NPOMbITh rriasa Bogon
B TEYEHWNE HECKONbKNX MUHYT. CHSATb KOHTaKTHbIE MNH3bI, €CMN Bbl NOMb3yeTech UMK
1 ecnu aTo nerko caenartb. MpoaomKknTL NPOMbIBaHME MMas.

[ononHutenbHasa UHopMaums:
EUHO031 lMNMpw koHTaKTe C KACNOTOW BbIAENSAET TOKCUYHBIN ras.

YTUNMU3ALUA OTXOO0B
MoxanyicTa, 03HaKOMLTECH C TPeBOBaHWSIMU MECTHOTO 3aKOHOAATeNbCTBA.

YCINOBHbIE OBO3HAYEHUA / POUZITE SYMBOLY

“
el

Homep no katanory
Katalogové Cislo

Kop naptun
Cislo Sarze

REF LOT

MepguumHckoe nsgenve onst AMarHocTukn in vitro
Diagnosticky zdravotnicky prostriedok in vitro

IVD

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

Wcnonb3oBatb A0
Datum exspiracie

W3rotosutenb
Vyrobca

ELite H Clean je in vitro diagnosticky roztok pouzivany na Cistenie, oplachovanie a umyva-
nie automatickych hematologickych analyzatorov ELite 580, H560 a H360. ELite H Clean
je uréeny iba na odborné pouzitie v hematologickom laboratériu.

PRINCIP

Produkt je alkalicky roztok, ktory ucinne Cisti a stabilizuje optické a prietokové Easti.
Zabezpecuje Cisté prostredie a zabrariuje kontaminacii vzoriek.

ZLOZENIE

Chlérnan sodny, hydroxid sodny.

PRIPRAVA
Cinidlo je pripravené na pouZzitie a je mozné aplikovat ho priamo z nadoby; nie je nutna
Ziadna Specialna priprava. Zabrarite kontaminacii roztoku.

POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU BALENIA
Hematologické analyzatory: H360, kat. €. INS00077

H560, kat. ¢&. INS00078

ELite 580, kat. &. INS00071

SPECIFIKACIE
Produkt je svetlo ZIta, Eira kvapalina bez ¢astic, zrazenin &i vioCiek.
Vysledok pozadia: WBC <0,2x10%1, RBC <0,2x10'?/l, HGB <1 g/, PLT <10x10°1.

STABILITA A SKLADOVANIE

Pri teplote skladovania (+2 az +30 °C) je vyrobok stabilny do datumu exspiracie
uvedeného na obale.

Po otvoreni spotrebuje do 60 dni.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou.
Akakolvek zadvazna neziaduca prihoda, ku ktorej doSlo v suvislosti s tymto prostried-
kom, musi byt ohlasena vyrobcovi a $tatnej autorite.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

UFI: N52Y-WJEY-PE71-2U7Q

Y

Nebezpecenstvo
Obsahuje: chlérnan sodny
Vystrazné upozornenie:
H290 Méze byt korozivna pre kovy.
H314 Spdsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oci.
H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi ti¢inkami.
Bezpecnostné upozornenie:
P273 Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
P301+P330+P331 PO POZITI: vyplachnite Gsta. NEVYVOLAVAJTE zvracanie.
P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzledte véetky
kontaminované ¢asti odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou alebo sprchou.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachuijte
vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

Doplnujtce informacie:

EUHO031 Pri kontakte s kyselinami uvoltiuje toxicky plyn.

NAKLADANIE S ODPADMI

Likvidacia odpadovych materialov musi prebiehat v sulade s miestnymi predpismi.

K MHCTPYKLMX MO MPUMEHEHUIO B 3JIEKTPOHHOM BUA(

[j—_i] OB6paTuTech K MHCTPYKLMI MO NPUMEHEHMIO 1NN
Citajte navod k pouzitiu

CopepxaHue
Obsah

TemnepatypHbIi AnanasoH
Obmedzenie teploty

CONT

e

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
H/IFU/016/25/C Jama nposedeHusi koHmpons/Datum revizie: 15. 7. 2025



ELite H Clean

Limpiador para analizadores de hematologia

rba’

ELite H Clean

3aci6 pna ouMuweHHA reMmaTosoriuHoOro aHanisaropa

No. de cat. Nombre Embalaje (contenido) Kat. Ne HasBa npoaykrty MakyBaHHs (BmicT)
HEMO00023 ELite H Clean 50 ml, Inserto HEMO00023 ELite H Clean 50 mn, HCTpyKLis MO 3aCTOCyBaHHI0
HauioHanbHuin 3HaK
@ c € @ BiANoBigHOCTI ANs YkpaiHn c €
USO PREVISTO BUKOPUCTAHHA

ELite H Clean es una solucion de diagndstico in vitro utilizada para la limpieza,
enjuague y lavado de analizadores de hematologia automatizados ELite 580, H560
y H360. El ELite H Clean debe ser utilizado por profesionales capacitados en el
laboratorio e hematologia.

PRINCIPIO
El producto es una solucién alcalina que limpia y estabiliza eficazmente las piezas
opticas y de flujo. Proporciona un ambiente limpio y defiende la contaminacion de
las muestras.

DESCRIPCION Y COMPOSICION
Hipoclorito de sodio; Hidroxido de sodio

PREPARACION
Este reactivo esta listo para usar y se puede aplicar directamente del envase; no
especial es necesaria la preparacién del reactivo. Evite contaminaciones de reactivos.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROVISTOS CON EL APARATO
Analizador de Hematologia: H360, No. de cat. INS00077

H560, No. de cat. INS00078

ELite 580, No. de cat. INS00071

ESPECIFICACIONES
El producto es un liquido amarillo transparente sin particulas, precipitados o fléculos.
Resultado de fondo: WBC <0,2x10%L, RBC <0,2x10'?/L, HGB <1g/L, PLT <10x10%/L.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
El producto es estable hasta la fecha de caducidad mencionada en la etiqueta cuando se
almacena entre (+2 y +30) °C. Deseche el envase abierto después de 60 dias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagndstico in vitro. Para ser manejado por una persona titulada y educada
profesionalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con
el producto se comunicara al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008
UFI: N52Y-WJEY-PE71-2U7Q

.

Peligro
Contiene: Hipoclorito de sodio
Declaracion de peligro:
H290 Puede ser corrosivo para los metales.
H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
H410 Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
Consejo de prudencia:
P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
P301+P330+P331 EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. NO provocar el vémito.
P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LAPIEL (o el pelo): Quitar inmedia-
tamente toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con agua o ducharse.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua
cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén pre-
sentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

Informacion suplementaria:
EUH031 En contacto con acidos libera gases toxicos.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

SIMBOLOS UTILIZADOS / BUKOPUCTAHI MO3HAYKHU

VD

Numero de lote
Howmep naprii

-l

Numero de catalogo
KatanoxHuit Homep

LOT

Fabricante
Brpo6Huk

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
In vitro piarHocTuka

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

a

ELite H Clean - Lie AiarHOCTUYHWIA PO34KH in Vitro, O BYUKOPUCTOBYETLCA OISt OHULLEHHS,
NPOMMBAHHS Ta MUTTS a@BTOMAaTUMYHUX reMartonoriyHux aHanisatopis ELite 580,
H560 i H360. ELite H Clean npusHaveHuin nuwe Ans NPodeciiHoro BUKOPUCTaHHS B
remaTtonoriyHux naboparopisix.

nPUHLUMUN

MpoaykT siBNsie cobolo NYXHWIA PO34MH, AKUI edeKTUBHO ouuLlae Ta crabinisye
ONTUYHI Ta NPOTOYHi YacTuHu. 3abesnedyye uncTe cepedoBulle Ta 3anobirae
3abpyaHEHHIO 3pas3kiB.

ONUC TA CKNAA PEATEHTY
FinoxnopwTt Hatpito; MNapokeua HaTtpito.

NMIArOTOBKA PEATEHTY

Lle peareHT rotoBuiA 4O BUKOPWUCTaHHS i MOXe ByTW 3aCTOCOBaHWI MPSIMO 3 EMHOCTI;
crevianbHa MiaroToBKka peareHTy He NoTpibHa. YHukalTe 3abpyaHeHHs peareHTy. AKwo
npoayKT 6yB 3aMOPOXEHUI (HacTkoBO abo NOBHICTIO), AalTe MOMY HarpiTUCS A0 KiMHaTHOT
Temnepartypu nepen 3miLLyBaHHaM. 3MiLLaiiTe NpoaykT, 0bepexxHo obepTaroum.

HEOBXIAHUM MATEPIAN, WO HE NOCTABJSIETLCA PA3OM 3 MPUCTPOEM
lematonoriyHi aHanizatopu:  H360, Kat. Ne INS00077

H560, Kat. Ne INS00078

ELite 580, Kat. Ne INS00071

CMNMELUDIKALIA
MponykT siBnsie coboto NPO30pY CBITIO- XKOBTY PiAnHY 6e3 YacTUHOK, ocady UM doroKynm.
doHowit pesynsrar: WBC <0,2 x 10%/n, RBC <0,2 x 10%2/n, HGB <1g/n, PLT <10 x 10%n.

CTABUIbHICTb TA 3BEPIFAHHA

poayKT cTabiNbHNI A0 3aKiHYEHHS TePMiHY NPWOATHOCTI, 3a3HAYEeHOro Ha eTuKeTUI
3a 36epexeHHst Temnepatypm 36epiraHHs 2—30 °C. YTunisyiiTe BiAKPUTUIA KOHTENHEP
yepes 60 gHis.

NMOMNEPEMXEHHA TA 3ANOBDKHI 3AXoAau

MpusHavyeHo AN BUKOPUCTaHHA B AjarHoCcTUUi in  Vifro ynoBHOBaXeHo Ta
npodeciiHo kBanidgikoBaHol ocoboto. [po ByAb-SKuiA CEpPo3HUIA IHLMAEHT, SKWA
CTaBCs y 3B’s13Ky 3 MPUCTPOEM, Crif, NOBIAOMUTU BUPOGHUKA Ta KOMNETEHTHWI opraH
AepxaBu-yneHa, B skii nepebyBae kopucTyBay Ta/abo nauieHT.

lneHTudikauia sarpos BignosigHo
UFI: N52Y-WJEY-PE71-2U7Q

2

HeGesneka
MicTuTtb: HaTpito rinoxnoput
Mo3Hauku HeGe3nekn:
H290 Moxe cnpuunH1TU KOpOo3ito MeTaniBs.
H314 CnpuymnHsie TSHKKI ONIKW LUKIPU Ta NOLUKOXKEHHS O4eW.
H410 [yxe TOKCMYHO ANsi OpraHiamiB BOOHOMO cepefoBuULla 3 [LOBrOCTPOKOBUMM
Hacnigkamu.
3axoam 6e3nekn:
P273 YHuKaTh BUBINbHEHHS Y AOBKINNS.
P280 HapsarHyTv 3aXuCHi pykaBUYKW/3aXUCHUIA OASAT/3aXMUCT 04eit/3axmncT obnmnyysi.
P301+P330+P331Y PA3I MPOKOBTYBAHHA: Mpomuntn pot. HE BUknukaty 6nioBoTy.
P303+P361+ P353 Y PA3I MOTPAMMAHHA HA LLKIPY: (abo Bonoccs): TepmiHoBO
3HATK yBeCb 3abpyaHeHuit oasr. NpomuTy Wkipy Bogoto abo nig ayliem.
P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMMNAHHA B OYl: ObepexHo NpoMUT BOAOHD
NPOTSAroM AEKINIbKOX XBUMWH. 3HATU KOHTaKTHi NiH3M, KO BOHW BUKOPWCTOBYIOTLCS
Ta nerko 3HiMaloTbCs. MPOAOBXUTY MPOMUBAHHS.

o Pernamenty (EC) Ne 1272/2008

.

HonaTkoBa iHdopmauis:
EUHO031 MNpu KOHTaKTi 3 KUCIOTaMy BUAINAETHCA TOKCUYHWIA ras.

NMOBOOXKEHHA 3 BIAXOAAMMU
YTunisauis BiaxodiB NoBUHHA 3AINCHIOBATUCSA 3MAHO 3 MICLIEBUMMW BUMOraMu.

UA YnoBHOBaXX€HUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IIAFTHOCTUKC YKPAIHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABJA II, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456

ukraine@erba.com
Consulte las instrucciones de uso
[Mepen BUKOPUCTaAHHSIM yBaXXHO

D—\i] BVBMITb IHCTPYKLjtO

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
H/IFU/016/25/C  Fecha de revisién/[Jama nposedeHHsi koHmponio: 15. 7. 2025
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ELite H Clean
Nettoyant pour analyseur d’hématologie

rba’

ELite H Clean

Solucgéao de limpeza para analisadores hematolégicos

Cat. N°. Nom du produit Emballage (contenu)

N° de cat. Nome do Produto Embalagem (Conteudo)

HEMO00023 ELite H Clean

HEMO00023 ELite H Clean

50 mL, Mode d‘emploi
€
UTILISATION PREVUE

ELite H Clean est une solution de diagnostic in vitro utilisée pour le nettoyage, le ringage
et le lavage des analyseurs d‘hématologie ELite 580, H560 et H360. Le ELite H Clean doit
étre utilisé par professionnels formés au laboratoire d‘hématologie.

PRINCIPE

Le produit est une solution alcaline qui nettoie et stabilise efficacement les optiques
et les pieces hydrauliques. Fournit un environnement propre et protége la contami-
nation des échantillons.

DESCRIPTION ET COMPOSITION
L*hypochlorite de sodium; Hydroxyde de sodium.

PREPARATION

Ce réactif est prét a I'emploi et peut étre utilisé directement a partir du récipient;
aucune préparation spéciale de réactif n‘est nécessaire. Eviter les contaminations
de réactifs.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
Analyseurs d'hématologie: ~ H360, Cat. N°. INS00077

H560, Cat. N°. INS00078

ELite 580, Cat. N°. INS00071

SPECIFICATIONS
Le produit est un liquide clair de couleur jaune pale sans particules, précipité ni flocons.
Résultat de fond: WBC <0,2x10°%L, RBC <0,2x10'%/L, HGB <1 g/L, PLT <10x10%/L.

STABILITE ET STOCKAGE

The following sentence which follows this paragraph seems to have been deleted
during changes were being implemented:

Jeter le contenant ouvert aprés 60 jours.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour usage diagnostic in vitro. A manipuler par une personne habilitée, ayant suivi une
formation professionnelle.

Tout incident grave survenu en rapport avec I'appareil doit étre signalé au fabricant et
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel 'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008
UFI: N52Y-WJEY-PE71-2U7Q

Danger

Contient: hypochlorite de sodium

Mentions de danger:

H290 Peut étre corrosif pour les métaux.

H314 Provoque de graves brilures de la peau et de graves |ésions des yeux.
H410 Trés toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes
a long terme.

Conseils de prudence:

P273 Eviter le rejet dans I'environnement.

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage.

P301+P330+P331 EN CAS D'INGESTION: Rincer la bouche. NE PAS faire vomir.
P303+P361+P353 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): Enlever
immédiatement tous les vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau ou se doucher.
P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution
a l'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte
et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
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Informations supplémentaires:
EUHO031 Au contact d‘un acide, dégage un gaz toxique

GESTION DES DECHETS
Veuillez-vous référer aux exigences légales locales.

SYMBOLES UTILISES / SIMBOLOS USADOS

Numéro de lot
Numero de lote

]

Numéro de catalogue
Numero de catalogo

REF LOT

Fabricant
Fabricante

Dispositif médical de diagnostic in vitro
Diagnostico in vitro

IVD

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

50 mL, Instrugédo de uso
D C € o]
UTILIZAGAO PREVISTA

ELite H Clean é uma solugdo de diagnéstico in vitro utilizada para a limpeza, enxagua-
mento e lavagem dos analisadores hematolégicos automaticos ELite 580, H560 e H360.
O ELite H Clean deve ser utilizado por profissionais com formagao no laboratério
de hematologia.

PRINCIPIO
O produto é uma solugao alcalina que limpa e estabiliza eficazmente as pegas 6pti-
cas e de fluxo. Fornece um ambiente limpo e previne a contaminagao das amostras.

DESCRICAO E COMPOSICAO
Hipoclorito de Sédio; Hidréxido de Sédio.

PREPARAGAO

Este reagente esta pronto a ser usado e pode ser aplicado a partir do recipiente de
origem, ndo sendo necessaria qualquer preparagao especial. Evite contaminacéo do
reagente.

MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
Analisadores hematoldgicos:  H360, N° de cat. INS00077

H560, N° de cat. INS00078

ELite 580, N° de cat. INS00071

ESPECIFICAGAO

O produto é um liquido transparente amarelo claro, sem particulas, precipitagdo ou
floculagdo. Resultados de fundo: WBC <0,2x10%I, RBC <0,2x10'?/l, HGB <1 g/l, PLT
<10x10°.

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO
O produto mantém-se estavel até ao prazo de validade indicado no rétulo quando
mantido entre (+2 e +30) °C. Uma vez aberto, descarte o recipiente apos 60 dias.

AVISO E CUIDADOS

Para uso de diagndstico in vitro. Deve ser manuseado por técnicos com a adequada
formagao profissional. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o dispositi-
vo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Mem-
bro em que o utilizador e/ou o doente se encontra intermado.

Identificacédo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
UFI: N52Y-WJEY-PE71-2U7Q

Perigo

Contém: hipoclorito de sédio

Adverténcia de perigo:

H290 Pode ser corrosivo para os metais.

H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

H410 Muito toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
Recomendagao de prudéncia:

P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.

P280 Usar luvas de protecdo/vestuario de protegdo/protecédo ocular/protecéo facial.
P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca. NAO provocar
o vémito.

P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): reti-
rar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua ou tomar
um duche.

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cui-
dadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as,
se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.
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Informagdes suplementares:
EUHO031 Em contacto com acidos liberta gases toxicos.

GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Consulter la notice d'utilisation
Veja as instrucdes de uso

Date d’expiration
Data de validade

%
e
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CONT

Contenu
Contetdo

Limites de température
Temperatura de armazenamento
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