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Isotonac-3, Isotonac-4, Hemolynac-3, Hemolynac-3N, Hemolynac-5,
Hemolynac-310, Hemolynac-510, Cleanac-3, Cleanac, Cleanac-710

PRODUKTO IDENTIFIKACIJA
Pavadinimas: Isotonac-3, Isotonac-4, Hemolynac-3, Hemolynac-3N, Hemolynac-5,
Hemolynac-310, Hemolynac-510, Cleanac-3, Cleanac, Cleanac-710

PASKIRTIS

Tik in vitro diagnostiniam naudojimui. Reagentai yra skirti naudojimui su NIHON KOHDEN
analizatoriais ir naudojant kombinacijas, nurodytas 1 lenteléje

Isotonac-4, Hemolynac-310, Hemolynac-510 ir Cleanac-710 yra naudojami su zmogaus krauju. Dél
i§samesnes informacijos apie paskirtj, praSome zitiréti 2 lentelg.

LAIKYMAS IR GALIOJIMO LAIKAS PO PIRMOJO ATIDARYMO

Laikykite prie 1 - 30 °C temperatiros. Prie§ dedant j analizatoriy, patikrinkite reagenty integraluma
ir jy galiojimo datg. Atidarytas reagentas galioja 4 lenteléje nurodytg laika. Jei nenaudojate
reagento, uzkimskite konteinerj originaliu kamsteliu, i$skyrus Hemolynac-310, Hemolynac-510 ir
Cleanac-710 reagentus. Nepersukite kamsteliy.

SUDETIS
Aktyvus ingredientai
Ziarékite 3 lentele.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Zyméjimo informacija

Ziarékite 5 lentele.

Utilizavimo informacija

Nepanaudotas produktas ir tusti konteineriai turi biiti iSmetami laikantis vietiniy aplinkosaugos
taisykliy. Instrumento atliekos, kaip potencialios biologinio pavojaus medZziagos, turi biiti
tvarkomos atitinkamai ir utilizuojamos laikantis vietiniy aplinkosaugos taisykliy.

MEGINIAI
Priemonés yra skirtos naudojimui su bendro kraujo méginiais. Informacija apie kraujo méginiy
surinkimg ir laikymo salygas rasite naudotojo vadove.

PROCEDURA

D¢l reagenty idiegimo | instrumentg ir sistemos uzpildymo, prasome skaityti naudotojo vadova. |
instrumentg jdiegiant naujg skiediklio ar lizuojancio reagento partija, patikrinkite fona, laikydamiesi
naudotojo vadove pateikiamy nurodymy. Dél darbinés temperatiiros prasome skaityti naudotojo
vadovga. Reagentg naudokite jo originalioje pakuotéje (neperpilkite). Laikykités GLP
rekomendacijy. Jei instrumento jungtys néra suderinamos, dirbkite laikydamiesi geros laboratorijos
praktikos (GLP), kad iSvengtuméte uzterStumo — aplinkos interferencijos prietaisui arba prietaiso
turinio patekimo ] aplinka.
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Hemolynac-510, Cleanac-3, Cleanac, Cleanac-710

METODAS IR ANALITINIU REZULTATU APSKAICIAVIMAS
D¢l metodo aprasymo ir analitiniy rezultaty apskai¢iavimo skaitykite naudotojo vadova.

VIDINE KOKYBES KONTROLE

Fono patvirtinimas

Pries§ paleidziant tyrima, laikydamiesi naudotojo vadove pateikiamy nurodymy, patikrinkite fong ir
isitikinkite, jog visy parametry vertés patenka i ribas, nurodytas naudotojo vadove. Jei taip néra,
atlikite naudotojo vadove apraSyty veiksmus. Jei problema atsirado dé¢l vieno reagenty, pakeiskite ji
nauju ir dar kartg patikrinkite fong. Netirkite méginiy, kol fonas nebus nurodytose ribose.

Kalibracija ir kalibracijos patvirtinimo procediira

Instrumento kalibracija turi bti tikrinama esant Sioms sglygoms:

1. Po pirmojo jdiegimo

2. Maziausiai kartg per SeSis ménesius (arba pagal gamintojo reikalavimus dél kalibracijos daznio)
3. Po didesnio remonto ar pakeitimy (kritiniy daliy keitimas, kuris gali jtakoti tyrimo
veiksmingumg, programinés jrangos atnaujinimas, pilnas reagenty pakeitimas)

4. Kai kokybés kontrolés duomenys atspindi zymy bazinés linijos tikslumo pakitimg (poslinkj) ar
esant nekontroliuojamai biisenai.

5. Lizuojancio reagento Hemolynac-3 pakeitimo lizuojanciu reagentu Hemolynac-3N atveju ir
atvirksciai.

Kalibracijos procediira turi biiti atliekama kaip prevenciné priemoné (bazinés linijos tikslumo ir
preciziSkumo patikra: ref. CLSI dokumentas H26-A2).

Kalibracija ir kalibracijos patvirtinimas turi biiti atliekamas naudojant atitinkamg kalibracing
medziaga (SvieZi bendro kraujo méginiai, tirti referentiniais metodais ar atitinkamas kalibratorius),
laikantis naudotojo vadove pateikiamy nurodymy. Prireikus kalibracijos, instrumento kalibracija
patvirtinkite iSkart po kalibravimo, pagal naudotojo vadove pateikiamas instrukcijas (taip pat
skaitykite CLSI dokumentg H26-A2).

Kasdieninés kokybés kontrolés procediiros

Tyrimo rezultaty tikslumo ir patikimumo uztikrinimui, rekomenduojama atlikti kokybés kontrolés
procediiras, pateikiamas naudotojo vadove, naudojant atitinkama kontroling medziagg (likusius
pacienty meéginius ar stabilizuotg kontrolinj krauja) iSkart pries, per ar iSkart po kiekvieno tyrimo
(kaip analizés seka). Rekomenduojama atlikti du skirtingus stabilizuoto kontrolinio kraujo lygius
(skaitykite CLSI dokumentg H26-A2).

LITERATUROS NUORODOS

1 . Validation, Verification, and Quality Assurance of Automated Hematology Analyzers;
Approved Standard — Second Edition, CLSI Document H26-A2,Vol. 30, No. 14, 2010.

2 . Health Care Financing Administration. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1998;
Final Rule. Federal Register, Vol. 57, [42 CFR § 493.1217, 493.1218], 1992.
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LENTELES
1 lentelé
Reagentai Instrumentai
Pavadinimas Aprasymas | Pakuoté Nihon Kohden MEK-
REF 8118K 6318J/K 6400J/K 822J/K 7300J/K 9100
6410J/K 7222J/K
6420J/K
6500J/K
6510J/K
Isotonac3 MEK-640 I skiediklis 20L v J J J 7 7
Isotonac4 MEK-641 I 20L v J J J 7 7
Hemolynac3 MEK-660 1 1L J v v
Hemolynac3N | MEK-6801 | lizuojantis N P N 7
reagentas
Hemolynac5 MEK-9101 1L v 7
Hemolynac310 | MK-310WI 250 ml 7
Hemolynac510 | MK-510WI 250 ml J
Cleanac3 MEK-620 I 1L J o Xk o KRR J 7
Cleanac MEK-5201 | detergentas "5 VELL P P P
Cleanac710 MEK-710WI 3L 7

* alternatyvus Hemolynac3 (MEK-660 I) reagentas
** su Hemolynac3 (MEK-660 I)

*#%* su Hemolynac3N (MEK-680 I)

*HEX stipriam valymui

2 lentelé
Reagentai Paskirtis
Pavadinimas In vitro Veterinariné analizé
REF diagnostika (gyvtnai)
(zmogus)
Isotonac3 MEK-640 1 7 J
Isotonac4 MEK-6411 7 * netaikoma
Hemolynac3 MEK-660 1 7 J
Hemolynac3N MEK-680 1 7 J
Hemolynac5 MEK-910 1 7 J
Hemolynac310 | MK-310WI 7 netaikoma
Hemolynac510 | MK-510WI 7 netaikoma
Cleanac3 MEK-620 1 7 J
Cleanac MEK-5201 7 J
Cleanac710 MEK-710WI 7 netaikoma

* Isotonac4 negali biiti naudojamas veterinarinei analizei
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3 lentele
Reagentai Aktyviis ingredientai
Pavadinimas v Pavadinimas Turinys
Isotonac3 MEK-640 I natrio chloridas 4,4 g/L
natrio sulfato bevandenis 9,7 g/LL
Isotonac4 MEK-641 1 natrio chloridas 4,0 g/L
natrio sulfato bevandenis 9,8 g/L
Hemolynac3 MEK-660 I ketvirtinés amonio druskos 37,2 g/L
kalio cianidas 0,4 g/L
Hemolynac3N | MEK-680 I ketvirtinés amonio druskos 37,2 g/L
Hemolynac310 | MK-310WI ketvirtinés amonio druskos 27,0 g/L
Hemolynac510 | MK-510WI natrio alkilo eterio sulfatas 1 g/L
Hemolynac5 MEK-910 1 natrio alkilo eterio sulfatas 1 g/L
Cleanac3 MEK-620 I natrio hipochloritas (%aktyvaus 1-1,5% p/v-w/v
chlorino)
Cleanac MEK-520 I polioksietileno tridecilo eteris 0,5 g/L
Cleanac710 MK-710WI natrio alkilo eterio sulfatas 0,7 g/LL
4 lentelé
Reagentai Galiojimo laikas po pirmojo atidarymo
Pavadinimas REF Dienos
Isotonac3 MEK-640 I 60
Isotonac4 MEK-641 1 60
Hemolynac3 MEK-660 I 30
Hemolynac3N MEK-680 I 90
Hemolynac5 MEK-910 I 30
Hemolynac310 | MK-310WI 90
Hemolynac510 | MK-510WI 90
Cleanac3 MEK-620 I 90* | 3(%*
Cleanac MEK-520 I 180
Cleanac710 MK-710WI 90

* Cleanac-3 gali buti naudojamas 90 dieny po pirmojo atidarymo tik su zarneliy rinkiniu YZ-001B7
(T464D) nuo partijos LOT 0000783360 AB ir vélesnémis partijomis, laikant originalioje dézutéje.

** Cleanac-3 gali buti naudojamas 30 dieny po pirmojo atidarymo su zarneliy rinkiniu YZ-001B7
(T464D) su ankstesnémis nei partija LOT 0000783360.
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5 lentelé

Pavadinimas REF Zyméjimo informacija

Isotonac3 MEK-640 I
Isotonac4 MEK-641 I
Hemolynac3 MEK-660 I
Hemolynac3N | MEK-680 I
Hemolynac5 MEK-910 1 | Néra pavojingumo Zyméjimo pagal 1272/2008 nurodymg (CLP) str.
Hemolynac310 | MK-310WI | 1,5,d)
Hemolynac510 | MK-510WI

Cleanac MEK-520 1
Cleanac710 MK-710WI
Cleanac3 MEK-6201 | Néra pavojingumo zyméjimo pagal 1272/2008 nurodyma (CLP) str.

1,5,d). AktyvUs ingredientai: natrio hipochloritas (%Cl aktyvus) 1-
1,5% w/v. NEMAISYKITE su rigstimis — Zyméjimas transportuojant:
UN 1791 PG Il — hipochlorito tirpalas yra riboto kiekio.

Fikslus dokumento vertimas j lietuviu kalba
Vertéja Akvile (-icg:c]cvii'lcné | |
Data_of)) 7-04 -OS~

UAB Diamedica e

Géliy g. 2, Avizieniai, Lietuva
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ITALIANO

IDENTIFICAZIONE DEI PRODOTTI

Nome: Isotonac- 3, Isotonac-4, Hemolynac- 3, Hemolynac: 3N, Hemolynac- 5, Hemolynac-310, Hemolynac-510, Ceanac- 3, Cleanac, Cleanac-710

DESTINAZIONE D'USO

Per solo uso diagnostico in vitro. Reagenti da utilizzare su contaglobuli NIHON KOHDEN in combinazione come da Tabella 1.

L'utilizzo di Isotonac-4, Hemolynac-310, Hemolynac-510 e Cleanac-710 & previsto solo per il sangue umano. Per quanto riguarda la destinazione

d'uso, fare riferimento alla Tabella 2.

CONSERVAZIONE E STABILITA DOPO PRIMA APERTURA.

Conservare tra 1 e 30 T. Installare ciascun reagen te previa verifica dell'integrita della confezione e della validita del dispositivo. Una volta aperto il reagente puo

essere utilizzato sino ad esaurimento, entro la data indicata in Tabella 4. Utilizzare il tappo originale integro per richiudere la confezione in caso di temporanea

sospensione all'uso fatta eccezione per Hemolynac- 310, Hemolynac-510 e Cleanac-710. Richiudere senza forzare.

COMPOSIZIONE

Ingredienti attivi

Vedi Tabella 3

AVVERTENZE

Informazioni sull'etichettatura

Vedi Tabella 5.

Informazioni sullo smaltimento

| resti del prodotto, i rifiuti derivanti dalla sua utilizzazione ed i contenitori vuoti devono essere smaltiti in conformita alla legislazione vigente. | reflui dello

strumento, come sostanze potenzialmente infette, devono essere manipolati con cautela e smaltiti in conformita alla legislazione vigente.

CAMPIONE

| reagenti sono stati realizzati per I'uso con campioni di sangue intero. Per le modalita di prelievo e di conservazione dei campioni consultare il Manuale

Operativo dello strumento.

PROCEDURA

Per quanto riguarda le modalita di installazione dei reagenti, di avvinamento delle linee, e per le modalita di utilizzo dello strumento si rimanda alla

consultazione del Manuale Operativo dello strumento. Si raccomanda, dopo l'installazione di un nuovo lotto di diluente o di lisante, di verificare il fondo

(background), seguendo quanto indicato sul Manuale Operativo dello strumento. Operare alle temperature di utilizzo indicate nel Manuale Operativo dello strumento.

Utilizzare ciascun prodotto nel suo imballo originale (non travasare). Operare in accordo alla buona prassi di laboratorio (GLP). Nel caso in cui i raccordi

previsti in dotazione allo strumento non fossero compatibili, operare in accordo alle buone prassi di laboratorio (GLP), al fine di evitare qualsiasi tipo di

contaminazione sia dall'ambiente esterno verso il dispositivo, sia dal dispositivo verso I'ambiente esterno.

METODOLOGIA E CALCOLO DEL RISULTATO ANALITICO

Per le informazioni relative ai principi di analisi su cui si basa la determinazione dei diversi parametri analitici ed alle modalita di calcolo dei risultati, si

rimanda alla consultazione del Manuale Operativo dello strumento.

CONTROLLO QUALITA INTERNO

Verifica del background

Dopo aver awvinato le linee dello strumento, verificare il background (conteggio di fondo) secondo quanto riportato sul Manuale Operativo dello strumento,

ed assicurarsi che i valori ottenuti rientrino, per ciascun parametro, nei limiti specificati sul Manuale Operativo. Qualora uno o piu parametri non rientrassero

nei suddetti limiti, procedere in conformita alle prescrizioni del fabbricante dello strumento. Se il problema fosse attribuibile ad uno dei reagenti, sostituire la

confezione in uso con una integra e ripetere la verifica. Non procedere con le analisi fino a che i valori di background non sono accettabili.

Procedure di calibrazione e di verifica della calibrazione

Si raccomanda di verificare la calibrazione dello strumento nelle seguenti condizioni:

1. dopo la prima installazione dello strumento

2. almeno ogni sei mesi (o0 secondo quanto raccomandato dal fabbricante dello strumento, in caso di indicazioni piu restrittive)

3. dopo un intervento tecnico ritenuto critico (sostituzione di componenti che possano influire sulle performance strumentali, upgrade del software,
sostituzione completa dei reagenti)

4. nel caso in cui i dati del controllo qualita abbiano rilevato un cambiamento significativo dell'accuratezza della linea di base (drift), o non rientrino nei
limiti di accettabilita prestabiliti

5. nel caso si sostituisca il lisante Hemolynac-3 con il lisante Hemolynac- 3N e viceversa

Prima di eseguire le procedure di calibrazione si raccomanda di effettuare una manutenzione preventiva (verifica dell'accuratezza e della precisione della

linea di base: rif. documento CLSI H26-A2). La calibrazione e la verifica della calibrazione dello strumento devono essere eseguite utilizzando materiale

opportuno (campioni di sangue fresco intero i cui valori siano stati assegnati con metodi manuali di riferimento o opportuno calibratore), seguendo le indicazioni

riportate sul Manuale Operativo dello strumento. Nel caso fosse necessario calibrare lo strumento, si raccomanda di eseguire la verifica della calibrazione

immediatamente dopo la calibrazione, seguendo quanto indicato sul Manuale Operativo dello strumento (si rimanda inoltre al documento CLSI H26-A2).

Procedure giornaliere di controllo qualita

Al fine di garantire l'accuratezza e I'affidabilitd dei risultati ottenuti, si raccomanda di eseguire le procedure di controllo qualita conformemente a quanto

riportato sul Manuale Operativo dello strumento, utilizzando appropriato materiale di controllo (campioni di sangue fresco intero di pazienti o opportuno

sangue di controllo stabilizzato), subito prima, durante e subito dopo ciascuna sequenza di analisi. Si raccomanda di utilizzare due differenti livelli di sangue

di controllo stabilizzato (far riferimento al documento CLSI H26-A2).

BIBLIOGRAFIA

1. Validation, Verification, and Quality Assurance of Automated Hematology Analyzers; Approved Standard — Second Edition, CLSI Document H26-A2,
Vol. 30, No. 14, 2010.

2. Health Care Financing Administration. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1998; Final Rule. Federal Register, Vol. 57,
[42 CFR § 493.1217, 493.1218], 1992.
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ENGLISH

PRODUCT IDENTIFICATION
name: Isotonac- 3, Isotonac-4, Hemolynac- 3, Hemolynac-3N, Hemolynac-5, Hemolynac- 310, Hemolynac-510, Ckanac- 3, Cleanac, Cleanac-710
INTENDED USE
For in vitro diagnostic use only. Reagents to be used on NIHON KOHDEN analyzers in combination as indicated in Table 1.
Isotonac-4, Hemolynac-310, Hemolynac-510 and Cleanac- 710 are only intended for human blood. In regard to the intended use,
please refer to Table 2.
STORAGE AND SHELF LIFE AFTER FIRST OPENING
Store between 1 and 30 C. Check reagent integrity and expiry date, before installing the device. Once opened, the reagent must be used within the expiry
date indicated in Table 4. When not in use, use the original cap to close the container except Hemolynac-310, Hemolynac-510 and Cleanac-710. Do not
force.
COMPOSITION
Active ingredients
Ref. Table 3
WARNING AND PRECAUTIONS
Labelling information
Ref. Table 5.
Disposal information
Unused product and emptied containers should be disposed in accordance with local environmental regulations. Instrument wastes, as potential biohazardous,
must be handled with care and disposed in accordance with local environmental regulations.
SPECIMEN
The devices have been designed to be used with whole blood samples. Refer to Operator’'s Manual for sample collection and storage conditions.
PROCEDURE
Refer to Operator's Manual for reagents installation and priming, and for instrument operation. When installing a new batch of diluent or lysing reagent, check the
background according to Operator's Manual. Refer to Operator's Manual for working temperature.
Use each reagent in its own packaging (do not transfer). Follow GLP recommendations. If the instrument connections were not compatible, work according
to Good Laboratory Practice (GLP), in order to avoid any kind of contamination, either from external environment to the device, or from the device to the
external environment.
METHODOLOGY AND CALCULATION OF ANALYTICAL RESULTS
Refer to Operator’'s Manual for information on methodology and calculation of analytical results.
INTERNAL QUALITY CONTROL
Background verification
Before running testing samples check background count according to Operator's Manual, and verify that all the values for each parameter are within Operator's
Manual limits. If not, follow Operator's Manual prescriptions. In case of problems attributed to one of the reagents, install a new unit of reagent and verify the
background again. Do not run testing samples until the background is within the specified limits.
Calibration and calibration verification procedures
Instrument calibration should be verified in the following conditions:
1. after first installation
2. atleast every six months (or according to manufacturer’s requirements for calibration frequency, if more stringent)
3. after a major repair or a major change (replacement of critical parts that may influence test performance, software upgrade, complete change of reagents)
4. when quality control data reflect a significant change of baseline accuracy (drift), or an out-of-control condition
5. in case of replacement of the lysing reagent Hemolynac- 3 with the lysing reagent Hemolynac-3N and vice versa
Calibration procedures should be preceded by a preventive maintenance (verification of baseline accuracy and precision: ref. CLSI document H26-A2).
Calibration and calibration verification must be performed using appropriate calibration material (fresh whole blood samples which have been analyzed by
reference methods, or appropriate calibrator), following Operator's Manual prescriptions. When calibration is required, verify instrument calibration
immediately after calibrating, according to Operator's Manual instructions (refer also to CLSI document H26-A2).
Daily Quality Control Procedures
In order to assure the accuracy and reliability of test results, it is recommended to perform quality control procedures, according to Operator's Manual
instructions, using appropriate control material (retained patient specimens or stabilized control blood), immediately before, during, or immediately after each
analysis run (intended as an analysis sequence). It is recommended to run two different levels of stabilized control blood (refer to CLSI document H26-A2).
BIBLIOGRAPHY
1. Validation, Verification, and Quality Assurance of Automated Hematology Analyzers; Approved Standard — Second Edition, CLSI Document H26-A2,
Vol. 30, No. 14, 2010.
2. Health Care Financing Administration. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1998; Final Rule. Federal Register, Vol. 57, [42 CFR §
493.1217, 493.1218], 1992.
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EspANOL

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Nombre: Isotonac- 3, Isotonac-4, Hemolynac-3, Hemolynac-3N, Hemolynac-5, Hemolynac-310, Hemolynac-510,Cleanac- 3, Cleanac, Cleanac-710

USO PREVISTO

Unicamente para uso in vitro. Reactivos para su uso en analizadores NIHON KOHDEN con las combinaciones que se indican en la Tabla 1. Isotonac-4,

Hemolynac-310, Hemolynac-510 y Cleanac-710 se han cncebido Gnicamente para su uso con sangre humana. En referencia a su uso previsto, véase la

Tabla 2.

ALMACENAMIENTO Y PERIODO DE VALIDEZ TRAS LA PRIMERA APERTURA

Almacenar entre 1 Ty 30 C. Comprobar la integrid ad de los reactivos y su fecha de caducidad antes de instalar el dispositivo. Una vez abierto, el reactivo

debe usarse antes de la fecha de caducidad que se indica en la Tabla 4. Cuando no se use, cerrar el contenedor con la tapa original, excepto en el caso de

Hemolynac- 310, Hemolynac-510 y Cleanac-710. No forzar.

COMPONENTES

Ingredientes activos

Ref. Tabla 3

ADVERTENCIAS

Informaciones en las etiquetas

Véase Tabla 5.

Informaciones sobre su eliminacién

Los restos del producto, los desechos derivados de su utilizacion y los recipientes vacios tienen que ser eliminados respetando las leyes vigentes. Los residuos

del instrumento, como las sustancias potencialmente infectas, tienen que ser manipulados con cautela y eliminados en conformidad con las leyes vigentes.

MUESTRA

Los reactivos han sido realizados para su uso con muestras de sangre entera. Para las modalidades de toma y de conservacion de las muestras consultar

el Manual Operativo del instrumento.

PROCEDIMIENTO

Por lo que se refiere a las modalidades de instalacion de los reactivos, de aclarado de las lineas, y para las modalidades de utilizacién del instrumento se

recomienda consultar el Manual Operativo del instrumento. Se aconseja, después de la instalacién de un nuevo lote de diluyente o de lixante, verificar el fondo

(background), siguiendo lo que se indica en el Manual Operativo del instrumento. Operar con las temperaturas de utilizacién indicadas en el Manual Operativo del

instrumento.

Utilizar todos los productos en sus embalajes originales (no transvasar). Operar de acuerdo con las buenas reglas de laboratorio (GLP). En el caso de que los

empalmes previstos en dotacion con el instrumento no fueran compatibles, actuar de acuerdo con las buenas reglas de laboratorio (GLP), con el fin de evitar

cualquier tipo de contaminacion tanto del ambiente exterior hacia el dispositivo, como del dispositivo hacia el ambiente exterior.

METODOLOGIA Y CALCULO DEL RESULTADO ANALITICO

Para las informaciones relativas a los principios de andlisis sobre los que se basa la determinacién de los distintos pardmetros analiticos y a las modalidades de

célculo de los resultados, se invita a consultar el Manual Operativo del instrumento.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Verificacién del background

Después de haber aclarado las lineas del instrumento, verificar el background (cémputo de fondo) segin lo indicado en el Manual Operativo del

instrumento, y asegurarse de que los valores obtenidos para cada pardmetro se encuentren dentro de los limites especificados en el Manual Operativo. En

caso de que uno o varios parametros no se encontraran dentro de dichos limites, proceder en conformidad con las indicaciones del fabricante del instrumento.

Si el problema puede atribuirse a uno de los reactivos, sustituir el envase en uso con otro integro y repetir la verificacion. No llevar a cabo los andlisis hasta que

los valores de background no sean aceptables.

Llevar a cabo el calibrado y _la verificacién del calibrado

Se aconseja verificar el calibrado del instrumento en las siguientes condiciones:

1. después de la primera instalacion del instrumento

2. por lo menos cada seis meses (0 segun lo aconsejado por el fabricante del instrumento, en caso de indicaciones mas restrictivas)

3. después de una intervencioén técnica considerada critica (sustitucion de componentes que pudieran influir en las prestaciones instrumentales, upgrade
del software, sustitucién completa de los reactivos).

4. en el caso de que los datos del control de calidad hubieran detectado un cambio significativo en la perfeccion de la linea de base (drift), o no entren
dentro de los limites de aceptabilidad pre-establecidos.

5. después de la sustitucién de lo lixante Hemolynac-3 con lo lixante Hemolynac-3N y viceversa

Antes de llevar a cabo los procedimientos de calibrado, se aconseja efectuar las operaciones de mantenimento preventivo (verificacion de la perfeccion y

de la precision de la linea de base: ref. documento CLSI H26-A2). El calibrado y la verificacion del calibrado del instrumento tienen que ser efectuados

utilizando material adecuado (muestras de sangre fresca entera cuyos valores hayan sido asignados con métodos manuales de referencia u oportuno

calibrador), siguiendo las indicaciones que se dan en el Manual Operativo del instrumento. En caso de que fuera necesario calibrar el instrumento, se

aconseja llevar a cabo la verificacion del calibrado inmediatamente después del calibrado mismo, siguiendo todo lo que se indica en el Manual Operativo

del instrumento (se aconseja consultar también el documento CLSI H26-A2).

Procedimientos diarios de control de la calidad

Con el objetivo de garantizar la perfeccion y la fiabilidad de los resultados obtenidos, se recomienda llevar a cabo los procedimientos de control de la

calidad conformemente con lo indicado en el Manual Operativo del instrumento, utilizando material de control adecuado (muestras de sangre fresca entera

de pacientes o sangre de control estabilizada adecuada), inmediatamente antes, durante e inmediatamente después de cada secuencia de analisis. Se

aconseja utilizar dos niveles diferentes de sangre de control estabilizada (se remite al documento CLSI H26-A2)
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DEUTSCH

PRODUKTIDENTIFIKATION
Name: Isotonac- 3, Isotonac-4, Hemolynac-3, Hemolynac- 3N, Hemolynac-5, Hemolynac-310, Hemolynac-510, Ckanac-3, Cleanac, Cleanac-710
ZWECKBESTIMMUNG
Nur zur In-vitro-Diagnose. Reagenzien zur Verwendung mit NTHON KOHDEN-Analysegeraten in der in Tabelle 1 angegebenen Kombination. Isotonac-4,
Hemolynac- 310, Hemolynac-510 und Cleanac-710 sind rur fur menschliches Blut bestimmt. Beachten Sie hinsichtlich der Zweckbestimmung Tabelle 2.
LAGERUNG UND HALTBARKEIT NACH DEM OFFNEN
Bei Temperaturen zwischen 1 und 30 <C lagern. Vor d em Installieren des Geréts Unversehrtheit und Haltbarkeitsdatum tiberpriifen. Nach dem Offnen muss
das Reagens innerhalb der in Tabelle 4 angegebenen Frist verbraucht werden. Wenn das Reagens nicht gebraucht wird, mit dem Originaldeckel
verschlieRen (gilt nicht fir Hemolynac- 310, Hemolynac-510 und Cleanac-710). Keine Kraft aufwenden.
ZUSAMMENSETZUNG
Aktive Inhaltstoffe
Ref. Tab. 3
HINWEISE
Informationen zur Etikettierung
Siehe Tabelle 5.
Informationen zur Entsorgung
Produktreste, bei der Verwendung entstehende Abfélle und leere Behélter mussen entsprechend den geltenden Vorschriften entsorgt werden. Die mdglicherweise
infizierten Abfallflissigkeiten aus dem Gerat mussen mit Vorsicht und entsprechend den jeweils geltenden Vorschriften behandelt werden.
PROBEN
Die Reagenzmittel sind zur Verwendung bei vollsténdigen Blutproben konzipiert. Was die Blutentnahme und die Aufbewahrung der Blutproben anbetrifft, so ist
die Gebrauchsanweisung des Blutbildanalysegerétes zu Rate zu ziehen.
VORGEHENSWEISE
Anweisungen und Hinweise zum Anschluss der Reagenzmittel an das Blutbildanalysegerat, zum Anschluss der Abfallflissigkeitsbehalter und zur
detaillierten Anwendung des Gerétes finden Sie in der Gebrauchsanweisung zu Ihrem Blutbildanalysegerat. Bitte beachten Sie, dass nach dem Anschluss
einer neuen Lot-Nummer des Reagenzmittels der so genannte Background kontrolliert werden muss, d.h. dass mit Hilfe einer Leermessung ohne Blutprobe
der Anteil des Reagenzmittels am Messergebnis festgestellt werden muss. Hinweise zur Durchfihrung der Background-Messung finden Sie in der
Gebrauchsanweisung zu lhrem Blutbildanalysegerét. Bitte beachten Sie auch die entsprechenden Angaben zu den Betriebsbedingungen (Temperaturbereich).
Jedes Produkt nur in der Originalverpackung benutzen und nicht in andere Behalter umfiillen. In Ubereinstimmung mit den allgemeinen Laborregeln arbeiten.
Sollten die dem Gerét beiliegenden Verbindungsstiicke nicht passen, befolgen Sie die allgemeinen Laborregeln, um so jede Art von Verunreinigung, sowohl von
aulRen auf das Gerat als auch vom Gerat auf die auBere Umgebung zu vermeiden.
ANWENDUNGSMETHODE UND BERECHNUNG DER ANALYTISCHEN RESULTATE
Fir Informationen hinsichtlich der Analyseprinzipien, auf denen die Bestimmung der unterschiedlichen analytischen Kriterien basiert, und hinsichtlich der
Berechnungsweise der Analysenergebnisse verweisen wir auf die Gebrauchsanweisung des Blutbildanalysegeréates.
INTERNE QUALITATSKONTROLLE
Uberpriifung des Backgrounds
Nach dem Anschluss einer neuen Lot-Nummer des Reagenzmittels muss, wie in der Gebrauchsanweisung angegeben, der Background (die Basiszahlung)
Uberpriift werden um sicherstellen, dass die hier festgestellten Werte fir jeden einzelnen Parameter innerhalb der in der Gebrauchsanweisung festgelegten
Ober- bzw. Untergrenzen liegen. Falls eine Wert oder mehrere Werte auBerhalb dieses Bereiches liegen sollte, befolgen Sie die fiir diesen Fall geltenden
Vorschriften des Geréateherstellers. Sollte das Problem auf das Reagenzmittel zurlickzufiihren sein, ersetzen Sie die schon getffnete Packung durch eine neue und
wiederholen Sie den Kontrollvorgang. Beginnen Sie nicht mit der Analyse von Blutproben, solange die Background-Werte nicht innerhalb des vorgeschriebenen
Bereiches liegen.
Vorgehensweise zur Kalibrierung und zur Uberpriifung der Kalibrierung
Die Kalibrierung des Blutbildanalysegerates ist in den folgenden Situationen ratsam:
1. Nach der Erstinstallation des Geréates
2. Mindestens alle sechs Monate (oder je nach Auflage des Geréteherstellers, falls diese strenger sind)
3. Nach einem als kritisch eingestuften technischen Eingriff (Austausch von Komponenten, die die Gerateleistung beeintrachtigen kdnnten, Upgrade von
Software, vollstandiger Austausch der Reagenzmittel)
4. Falls die Qualitatskontrolldaten eine auffallende Abweichung in der Genauigkeit der Basislinie (Drift) anzeigen oder nicht innerhalb der im voraus
festgelegten Toleranzwerte liegen
5. im Falle des Austauschs des Reagenzmittel Hemolynac-3 durch das Reagenzmittel Hemolynac-3N und umgekehrt.
Vor Beginn der Kalibrierung sollte man einige vorbeugende Wartungsma3nahmen durchfuihren (Kontrolle von Prazision und Genauigkeit der Basislinie:
siehe Vorgabe CLSI H26-A2). Die Kalibrierung und die Uberpriifung der Kalibrierung miissen mit Hilfe geeigneter Kontrollproben stattfinden (vollstandige
Nativblut-Proben, deren Werte mit manuellen Vergleichsmethoden oder mit einem geeigneten Kalibriergerat ermittelt werden). Bitte befolgen Sie die
Hinweise in der Gebrauchsanweisung. Nachdem das Geréat kalibriert wurde empfehlen wir, diese Kalibrierung sofort zu Uberprifen. Folgen Sie dazu den
Hinweisen in der Gebrauchsanweisung und der Vorgabe CLSI H26-A2.
Téagliche MaRnahmen zur Qualitatskontrolle
Um flir Zuverlassigkeit und Prézision der Messergebnisse garantieren zu koénnen empfehlen wir, die in der Gebrauchsanweisung angegebenen
MaRnahmen zur Qualitatskontrolle exakt zu befolgen. Benutzen Sie nur geeignetes Kontrollmaterial (vollstandiges Nativblut von Patienten oder
entsprechend geeignetes, stabilisiertes Kontrollblut) unmittelbar vor, wahrend und unmittelbar nach der Analyse. Es wird empfohlen, zwei verschiedene Stufen
stabilisierten Kontrollbluts zu verwenden (siehe CLSI-Dokument H26-A2).
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FRANCAIS

IDENTIFICATION DU PRODUIT
Nom : Isotonac- 3, Isotonac-4, Hemolynac-3, Hemolynac- 3N, Hemolynac-5, Hemolynac-310, Hemolynac-510, Ceanac- 3, Cleanac, Cleanac-710
USAGE PREVU
Destiné a un usage de diagnostic in vitro uniquement. Réactifs a utiliser sur des analyseurs NIHON KOHDEN selon les combinaisons indiquées au
Tableau 1. Isotonac-4, Hemolynac-310, Hemolynac-510 et Cleanac-710 sont congus uniquement pour le sang humain. En ce qui concerne l'usage prévu,
veuillez vous référer au Tableau 2.
STOCKAGE ET CONSERVATION APRES LA PREMIERE OUVERTURE
Stocker entre 1 et 30 C. Controler l'intégrité du réactif et la date de péremption, avant installation de I'appareil. Une fois ouvert, le réactif doit étre utilisé
avant la date de péremption indiqguée au Tableau 4. Hors utilisation, fermer le conteneur avec le capuchon d'origine, excepté pour Hemolynac-310,
Hemolynac-510 et Cleanac-710. Ne pas forcer.
COMPOSITION
Principes actifs
Réf. Tableau 3
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Information de marquage
Réf. Tableau 5.
Mise au rebut
Les produits inutilisés et les récipients vidés doivent étre traités selon les reglements environnementaux locaux. Les déchets des instruments, potentiellement
infectieux d'un point de vue de contamination biologique, doivent étre manipulés avec soin et traités selon les reglements environnementaux locaux.
ECHANTILLON
Les réactifs ont été congus pour étre utilisés avec des échantillons de sang total. Se référer au Manuel d'utilisation pour les conditions de prélévement et de stockage.
PROCEDURE
Se référer au Manuel d'utilisation pour l'installation et I'amorcage des réactifs. Vérifier le bruit de fond selon le Manuel d'utilisation en installant un nouveau réactif
diluant ou lysant.
Se référer au Manuel d'utilisation pour travailler a la bonne température. Utiliser chaque réactif dans son propre emballage (transfert interdit). Suivre les
recommandations du guide des bonnes pratiques de laboratoire. S'assurer que les raccordements de l'instrument sont conformes au Manuel d'utilisation
afin d'éviter toute contamination de I'environnement externe a I'équipement, ou a partir de I'équipement vers I'environnement externe.
METHODOLOGIE ET INTERPRETATION DES RESULTATS ANALYTIQUES
Se référer au Manuel d'utilisation pour la méthodologie et l'interprétation des résultats analytiques.
CONTROLE DE QUALITE INTERNE
Vérification du bruit de fond
Avant d'effectuer le passage de controles témoins selon le Manuel d'utilisation, vérifier que toutes les valeurs de bruit de fond pour chaque paramétre sont
dans les limites acceptables (cf. Manuel d'utilisation). En cas de valeurs non conformes, suivre les prescriptions du Manuel d'utilisation. En cas de problemes
attribués a un des réactifs, installer un nouveau réactif et vérifier le bruit de fond. Ne pas commencer les analyses avant que le bruit de fond soit dans les
limites indiquées.
Procédures de calibration et vérification de la calibration
La calibration de l'instrument devra étre vérifiée dans les conditions suivantes :
1. apreés linstallation
2. au moins semestriellement (ou selon les recommandations du fabricant)
3. apres une réparation importante ou un changement important (remplacement de piéces critiques qui peuvent influencer les performances de

I'instrument, la mise a jour de logiciel, le changement complet des réactifs)
4. quand les données du contrdle de qualité reflétent un changement crucial d'exactitude (drift) ou les valeurs du contrdle hors limites
5. en cas de remplacement du réactif Hemolynac-3 avec le réactif Hemolynac-3N ou vice versa
La procédure de calibration devra étre précédée par un entretien préventif (vérification d'exactitude et de précision : réf. document H26-A2 du protocole
CLSI). La procédure de calibration devra étre effectuée en utilisant le matériel approprié (échantillons frais de sang total qui ont été analysés par des
méthodes de référence, ou calibrant approprié), suivant les prescriptions du Manuel d'utilisation. Quand la calibration est exigée, vérifier le calibrage de
l'instrument juste aprés la calibration, selon les instructions du Manuel d'utilisation (pour information se référer également au document H26-A2 du
protocole CLSI).
Procédures Quotidiennes de Controle de qualité
Afin d'assurer l'exactitude et la fiabilité des résultats, il est recommandé d'exécuter les procédures de contrdle de qualité, selon les instructions du Manuel
d'uutilisation et en utilisant le matériel approprié (échantillons frais de sang total qui ont été analysés par des méthodes de référence, ou sangs de controle
préconisés par le fabricant). Il est recommandé d'utiliser deux niveaux différents de sang de contrdle stabilisé (se référer au document CLSI H26-A2).
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Pycckun

VMOEHTUOUKALNA U3AENNA
HavnmeHoBaHue: M3oToHak 3,M30ToHak 4, XemonuHak 3, XemonuHak 3N, XemonuHak 5, XemonuHak 310, XemonuHak 510, KnuHak 3, KnuHak, Knunak 710.
MPEAMNONATAEMOE MCMONb30BAHUE
Tonbko Ans AnarHOCTUKK in vitro. PeareHTbl npegHa3HadeHbl Ans npumeHeHus ¢ aHanudatopamu NIHON KOHDEN B pasnuyHbIX COMETaHUAX, KaK yka3aHo
B Tabnuue 1. U3oToHak 4, XemonuHak 310, XemonuHak 510 u KnuHak 710 npegHasHa4yeHbl WUCKIMOYUTENbHO ANs YernoBedeckol kpoBwu. HasHaueHuve
peareHTOB cM. B Tabnuue 2.
YCIIOBUA N CPOK XPAHEHWA MOCIIE BCKPbITUA YNAKOBKN
Xpanutb npu Temnepatype ot 1 go 30 C. lNepen ncnonb3oBaHMEM B YCTPOWCTBE MPOBEPUTL LIENOCTHOCTb peareHTa U cpok rogHocTu. Mocne BCKpbITUS
yNakoBKU peareHT HeobxoAMMO MWCMonb3oBaTb A0 CpoKa ToOAHOCTW, YykadaHHoro B Tabnuue 4. Korga nwobon 13 peareHToB, 3a MWCKITHOYEHUEM
XemonuHak 310, XemonuHak 510 n KnuHak 710, He uvcnonb3yeTcs, ANS 3aKyrnopkM KOHTEMHepa MWCMonb3ydTe OpuriHasnbHbIi Konmnadok. 3akpbiBas
KOHTEWHep, He NpuKNaablBanTe U3nuiiHee ycunuve.
COCTAB
AKTVBHbIE KOMMOHEHThI
Cnp. Tabn. 3
MPEAYMNPEXAEHWSA U MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTM
NHdopmaumsi o MapKMpoBke
Cwm. Tabn.5.
UHdopmaLims 06 yTunusaumm
Heuncnonb3oBaHHbIA NPOAYKT W MyCTble KOHTENWHEpbl HeobXoaMMO YTUNM3MPOBaTb B COOTBETCTBUM C MECTHbIMM 3KOMOrMYeckumu Hopmamu. OTxoabl,
CBSi3aHHble C aHanuM3aTopoM, HecyT MoTeHumanbHylo 6uonormyeckylo onacHocTb. Heobxogmmo cobniogatb OCTOPOXHOCTb Mpyu paboTe € HUMK U
YyTUNU3NPOBAaTb UX B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU 3KONOTMYECKUMU HOPMaMWU.
OBPA3LbI
AHanuaaTopbl paspabaTbiBaloTca Ans paboTtbl ¢ obpasuamu LenbHon KpoBu. MHdopmaumsa o B3saTuM obpasuoB M yCrOBUAX XpPaHeHUs npeacraBrieHa B
PykoBoacTee onepartopa.
MPOLUEOYPA
WHdopMaLms o 3arpy3ke peareHToB U NepBuUYHON 06paboTke, a Takke o paboTe ¢ aHanu3aTopoM npefcTaeneHa B PykoBoacTse onepatopa. INpu 3arpyske
HOBOW MapTum pas3baBuTens Wnu NU3VPYIOLLErO peareHTa MNpoBepbTE OCHOBHblE MOKasaTenu B COOTBETCTBMM C yKadaHusmu PykoBogactBa onepartopa.
WHdopMaLms o ananasoHe pabounx TeMrnepaTyp npeacrasneHa B PykoBoacTBe onepartopa.
Wcnonb3yiiTe peareHT B OpurMHanbHOMN ynakoBke (He NnepeHocuTe B Apyryto ynakoBky). CniefyiiTe pekoMmeHaaumsm, BxoasimmM B Hagnexatwyto nabopaTopHyto
npakTuky. Ecnm coeamHeHns npubopa He coBrmagaltoT repMeTuyHbIM 0bpa3oM, AeNCTBYyWTe B COOTBETCTBMU C Hapnexaiienn nabopaTopHON NpakTWKoWn,
4yTOObI N36exaTh NonagaHns NbbIX 3arpsA3HEHUI Kak U3 OKpY>KatoLLe Cpefbl B YCTPOWCTBO, TaK M U3 YCTPOWCTBA B OKPY>KaloLLYyIO cpeay.
METOLOOJIOMNA N PACYHET AHATITMTUYECKNX PE3YJIbTATOB.
WHdopmaLmst No MeToAoMNorn 1 pacyeTy aHanuTUYecknx pedynbTaToB npeAcTaBneHa B PykoBoacTee oneparopa.
BHYTPEHHWW KOHTPOIb KAUECTBA
[MpoBepka pacyeTa OCHOBHbIX NokasaTenen
Mepen aHanu3om o6pasLoB NpoBepbTe (DOHOBLIE 3HAYEHMUSI OCHOBHbIX NMapaMeTPOB B COOTBETCTBUM C PyKOBOACTBOM onepaTopa, a Takke ybeamtech, YTo
3HaYeHVa KaXaoro napameTpa BXOAST B AManas3oH AONyCTUMbIX 3Ha4YeHuin, 0603HayeHHbIM B PykoBoacTBe onepatopa. Ecnv 3HayeHus napameTpoB He
ABMATCS AOMYCTUMbIMKM, CriefynTe ykasaHmam PykoBopcTtBa onepartopa. B cnyyae Bo3HMKHOBEHUsi Npobrem, CBA3aHHbIX TOMbKO C OAHWM peareHToM,
3arpy3vTe HOBYHO NMOPLIMIO peareHTa U CHoBa NpoBepbTe (OHOBLIE 3HAYeHUsi. He npoBoaute aHanu3 obpasLoB A0 TEX Mop, Noka (DOHOBLIE 3HAYEHUS He
OyayT npvBeAeHbl B 0003HaYeHHbIEe NpeaensI.
Mpouenypbl kanMbpoBKK 1 NPOBEPKK KannbpoBKK
MpoBepky kanubposku Npubopa Heo6xoAMMO NPOBOAWTL B CREAYIOLLUX CryYasX:
1. [Mocne nepBoW yCTaHOBKM.
2. He pexe ogHoro pasa B LIeCTb MecsieB (Mnv B COOTBETCTBUM C TpebOBaHMSIMM MPOM3BOAMTENS K YacToTe KanvbpoBKu, ecriv OHW SBnsitoTcA Gonee
CTPOrMmM).
3. [Mocne kanuTanbHOro PeMoHTa UMM BHECEHUSI 3HAUUTESbHBLIX U3MEHEHUI B MPUGOP (3aMeHa KPUTUYECKM BaXHbIX AeTarnem, KoTopasi MOXeT MOBNUATb
Ha 0bpaboTKy o6pasLoB, 06HOBMEHME NporpaMMHoro obecrneyeHus, NonHas 3aMeHa peareHToB).
4. Korga OaHHble KOHTPONS KayecTBa MOKa3blBalT 3HauMTeNbHOE M3MeHeHne 6a30BOM TOYHOCTU (OTKIIOHEHWE) WM COCTOSIHUE BbiXOAa 3a npeaensbl
[0NYCTUMbIX 3HAYEHUI.
5. B cny4yae 3ameHbl nu3upytoLlero peareHTa XeMonvHak 3 Ha nuaupytoLmin peareHT XemonuHak <3N 1 Hao6oporT.
Mepen kanubpoBkol HeobxoguMo nNpPoOBecTM npodunakTuyeckoe TexHndYeckoe obcnyxuBaHue (npoBepka 6a30BOM TOYHOCTUM U MPELU3MOHHOCTY:
ccbinatecsl Ha gokymeHT CLSI H26-A2). [MNpouenypbl kanubpoBKM U MPOBEPKM KanMOPOBKU [OSMKHbI MPOBOAMTLCS Ha OCHOBaHWM Haanexallero
KanubpoBoYHOro Matepuana (cBexue obpasLpl LeNbHOM KPOBW, NPOaHaNU3MpoBaHHbIE C MOMOLLBIO 3TaNlOHHOrO MeToAa UKW NoaxoAasiLero kanvbpaTopa)
B COOTBETCTBUM C yKasaHusMu PykoBoactBa onepatopa. Ecnu TpebyeTtcsa kannbpoBka ycTporCcTBa, MPOBEPSINTE Ka4eCTBO KanvbpoBK/ He3aMeanmnTenbHO
nocrie 3aBepLUeHUs npoLeaypbl KannbpoBKkn B COOTBETCTBUM C YKa3aHuamu PykoBoacTBa onepaTopa (ccbinatecsa Ha AokymeHT CLSI H26-A2).
ExxeqHeBHble NpoLieypbl KOHTPOMS KaYyecTsa
Ina o6ecneyeHns TOYHOCTU U JOCTOBEPHOCTU PE3YNbTaTOB aHann3a pekoMeHayeTcsl NPOBOANUTL NpoLieypbl KOHTPOMS KaYecTBa, ONUCaHHbIE B
PykoBoacTBe onepaTtopa ¢ UCMONb30BaHWEM HaA eXallero KOHTPONbLHOro MaTepuana (apxvBHble 06pasLbl, B3ATbIE Y NauueHTa, unm cTabunmaMpoBaHHas
KOHTpOMNbHasi KPOBb), HEMOCPEACTBEHHO Nepes, BO BPEMSI UMW cpa3y Nocre KaXaoro LMkna aHanusa (LMK NoHMMaeTCcs Kak nocrneaoBaTernibHOCTb
laHanun3oB). PekoMeHayeTcs UCNoNb30BaHWe ABYX pasfnyHbIX KOHTPOMbHbLIX YPOBHEN CTabnnmMaMpoBaHHOW KpoBuM (cebinaTtbest Ha AokyMeHT CLSI H26-A2).
CMNCOK NNUTEPATYPbI
1. Validation, Verification, and Quality Assurance of Automated Hematology Analyzers; Approved Standard — Second Edition, CLSI Document H26-A2,
Vol. 30, No. 14, 2010.
2. Health Care Financing Administration. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1998; Final Rule. Federal Register, Vol. 57,
[42 CFR § 493.1217, 493.1218], 1992.
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Isotonac -3, Isotonac -4, Hemolynac -3, Hemolynac -3N, Hemolynac -5, Hemolynac -310, Hemolynac -510
Cleanac- 3, Cleanac , Cleanac-710

PORTUGUES

IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome: Isotonac- 3, Isotonac-4, Hemolynac-3, Hemolynac- 3N, Hemolynac-5, Hemolynac-310, Hemolynac-510, Ckanac-3, Cleanac, Cleanac-710

USO PRETENDIDO

Apenas para uso em diagndstico in vitro. Os reagentes a serem usados em combinacdo no analisador NIHON KOHDEN sé&o indicados na Tabela 1.

Isotonac-4, Hemolynac-310, Hemolynac-510 e Cleanac-710 foram concebidos para uso apenas em sangue humano. Quanto ao uso pretendido, consulte a

Tabela 2.

ARMAZENAMENTO E PRAZO DE VALIDADE APOS SER ABERTO

Armazene entre 1 e 30 T. Consulte a integridade data de validade do reagente antes de instalar o dispositivo. Apos aberto, o reagente deve ser usado

dentro do prazo de validade indicado na Tabela 4. Quando ndo estiver em uso, use a tampa original e feche o contéiner, exceto nos seguintes casos:

Hemolynac- 310, Hemolynac-510 e Cleanac-710. N&o force.

COMPOSIGAO

Ingredientes ativos

Ref. Tab 3.

AVISOS E PRECAUGOES

Informacgdes sobre as etiquetas

Ref. Tabela 5.

Informacdes de eliminacdo

O produto néo utilizado e os recipientes vazios devem ser eliminados de acordo com os regulamentos ambientais locais. Os residuos dos instrumentos,

sendo potencialmente nocivos, tém de ser manuseados com cuidado e eliminados de acordo com os regulamentos ambientais locais.

AMOSTRA

Os dispositivos foram concebidos para serem utilizados com amostras de sangue. Consulte o Manual do Operador para obter informacdes

sobre a colheita de amostras e condigdes de armazenamento.

PROCEDIMENTO

Consulte o Manual do Operador para obter informac¢des sobre a colocagdo e a preparacdo de reagentes, bem como sobre o funcionamento do

instrumento. Ao instalar um novo lote de diluente ou reagente de lise, verifique o processamento de contagem de fundo consoante o Manual do Operador.

Consulte o Manual do Operador para obter informacdes sobre a temperatura de funcionamento.

Utilize cada reagente na respectiva embalagem (n&o transfira). Siga as recomendag¢des BPL. Se as ligagcdes do instrumento ndo forem compativeis,

proceda de acordo com as boas praticas de laboratério (BPL), para evitar qualquer tipo de contaminagdo, de um ambiente externo para o dispositivo ou

do dispositivo para o ambiente externo.

METODOLOGIA E CALCULO DE RESULTADOS ANALITICOS

Consulte o Manual do Operador para obter informacdes sobre a metodologia e o célculo de resultados analiticos.

CONTROLO DE QUALIDADE INTERNO

Verificagdo do processamento de contagem de fundo

Antes de processar amostras de teste, verifique a contagem do processamento de contagem de fundo de acordo com o Manual do Operador e confirme

que todos os valores de cada parametro estdo dentro dos limites indicados no Manual do Operador. Caso contrério, siga as indicagdes do Manual do

Operador. Caso ocorra algum problema com um dos reagentes, instale uma nova unidade de reagente e verifigue novamente o processamento de

contagem de fundo. Nao processe amostras de teste até que o processamento de contagem de fundo esteja dentro dos limites especificados.

Calibracéo e procedimentos de verificacio de calibracéo

A calibragéo do instrumento deve ser verificada nas seguintes condi¢des:

1. apbs a primeira instalagao

2. acada seis meses, no minimo (ou de acordo com os requisitos do fabricante relativos a frequéncia de calibragéo, caso sejam mais rigorosos)

3. apo6s uma reparagéo ou alteragdo mais significativa (substituicdo de pecas essenciais, que podem influenciar o desempenho dos testes, actualizacao
de software, mudanga completa dos reagentes)

4. quando os dados do controlo de qualidade reflectem uma alteracéo significativa da preciséo da linha de base (desvio) ou uma condic¢ao fora do
controlo

5. Em caso de substituicdo do reagente de lise Hemolynac-3 pelo reagente de lise Hemolynac-3N e vice versa

Os procedimentos de calibracdo devem ser precedidos por uma manutengdo preventiva (verificacdo da precisdo da linha de base e precisédo: ref.

documento CLSI H26-A2). A calibragéo e a verificacdo da calibracdo tém de ser executadas utilizando material de calibragdo adequado (amostras de

sangue total recém-colhidas que foram analisadas por métodos de referéncia ou calibrador apropriado), de acordo com as indicacdes do Manual do

Operador. Quando for necessario realizar a calibragdo, verifique a calibragcdo do instrumento imediatamente apés a calibragdo, de acordo com as

instrug6es do Manual do Operador (consulte o documento CLSI H26-A2).

Procedimentos diarios de controlo de qualidade

Para assegurar a preciséo e fiabilidade dos resultados de teste, é recomendavel executar procedimentos de controlo de qualidade, em conformidade com

0 Manual do Operador, utilizando material de controlo apropriado (amostras de paciente conservadas ou sangue de controlo estabilizado), imediatamente

antes, durante ou imediatamente depois de cada andlise (prevista como uma sequéncia de andlise). Aconselha-se a utilizagéo de dois niveis diferentes

de sangue de controlo estabilizado (consultar o documento CLSI H26-A2)

BIBLIOGRAFIA

1. Validation, Verification, and Quality Assurance of Automated Hematology Analyzers; Approved Standard — Second Edition, CLSI Document H26-A2,
Vol. 30, No. 14, 2010.

2. Health Care Financing Administration. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1998; Final Rule. Federal Register, Vol. 57, [42 CFR §
493.1217, 493.1218], 1992.
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Isotonac -3, Isotonac -4, Hemolynac -3, Hemolynac -3N, Hemolynac -5, Hemolynac -310, Hemolynac
Cleanac- 3, Cleanac , Cleanac-710

-510

SIMBOLI/SYMBOLS/SIMBOLOS/SYMBOLE/SYMBOLES/OBO3HAYEHUS/SIMBOLOS

/A\]

IVD

LOT

REF

Consultare le istruzioni operative

Consult operating instructions las \\://

instrucciones operativas P N
Consultar In den Gebrauchsanweisungen nachschlagen / l\
Consulter les instructions d'utilisation ?

CM. MHCTPYKLMW MO 3KCnyaTaumm
Consultar as instru¢des de funcionamento

Dispositivo diagnostico in vitro

In vitro diagnostic medical device

Dispositivo diagnéstico in vitro
In-vitro-Diagnostikum

Dispositif médical de diagnostic in vitro
MeauumnHckoe nsgenve ans AmarHocTuky In vitro
Dispositivo médico de diagndstico In vitro

Utilizzare entro

Use by E
Utilizar antes de E]
Verwendbar bis

Utiliser avant .
Mcnonb3oBatb 8o

Utilizar até e.g.) five-stack

Lotto
Batch code R
Lote

Lot-Nr.

Code du lot

Kog naptumn

Cédigo de lote

Codice

Catalogue number
Cédigo

Kenn-Nr.

Numeéro de référence
Howmep B kaTtanore
Numero de catalogo

Fabbricante
Manufacturer
Fabricante
Hersteller
Fabricant
M3rotoButenb
Fabricante

Fragile, maneggiare con cura
Fragile, handle with care

Fragil, manipular con cuidado
Vorsicht zerbrechlich

Fragile, manipuler avec soin
Xpynkoe, obpaLyatbcsi OCTOPOXHO
Fragil, manusear com cuidado

Tenere al riparo dalla luce

Keep away from sunlight

Mantener reparado de la luz

Dunkel aufbewahren

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Bepeyb 0T NonagaHnsa CoNHeYHbIX fyyen
Manter afastado da luz solar

Non usare ganci

Use no hooks

No usar ganchos

Keine Haken verwenden
N'utiliser aucun crochet
He vcnonb3oBaTh Kpoku
Na&o utilizar ganchos

Limiti di impilamento

Stacking limitation

Limites de apilado

Maximale Stapelhdhe

Limitation d'empilement
OrpaHuyeHune no wrabenmpoBaHuio
Limite de empilhamento

Teme l'umidita

Keep dry

Teme la humedad

Vor Feuchtigkeit schutzen
Craint I'hnumidité

Bepeub oT Bnaru

Manter seco

Alto

This way up

Arriba

Oben

Sens du chargement
Bepx

Para cima

Limite di temperatura
Temperature limitation

Limite de temperatura
Temperaturgrenzwerte

Limites de température
OrpaHuyeHune no TemnepaType
Limite de temperatura

NIHON KOHDEN FIRENZE S.r.|
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Isotonac -3, Isotonac -4, Hemolynac -3, Hemolynac -3N, Hemolynac -5, Hemolynac -310, Hemolynac -510
Cleanac- 3, Cleanac , Cleanac-710

TABELLE/TABLES/TABLAS/TABELLEN/TABLEAUX/TABINNLIbITABELAS

Tabella/Table/Tabla/Tabelle/Tableau/Tabnuua/ Tabela 1

reagenti/reagents strumenti/instruments  /instrumentos
reactivos/Reagenzmittel/réactifs Gerate/instruments
peazeHmsbi/reagentes aHasusamopsl/ instrumentos
nome/name . - unita di vendita/packaging Nihon Kohden MEK-
nombre/Name ddes«_:nz_pn/eédesanptgon unidades de 6400J/K
escripcion/Beschreibung o 6410J/K
nom REF description/onvcatine venta/handelstibliche g118K| 6318J/K| 64203/ | 222K | 73000k | 9100
HaMmeHoBaHue descricdo PackungsgroRRe/unités de vente 65000/K | 72223K
nome ynakoBka/embalagem 6510J/K
Isotonac-3 MEK-640 | diluente/diluent/diluyente/ 20 L v | v v v v v
Verdinnungsmittel/diluent/
Isotonac-4 MEK-641 | pas6asuTens/diluente 20L v v v v v v
Hemolynac-3 MEK-660 | 1L v v v
Hemolynac-3N MEK-680 | U:?Samej:ilsmg ol 1L N v v * v
reagent/lixante/Losungsmitte|
Hemolynac-5 MEK-910 | agent de lyse/nuaupylowuii 1L v v
Hemolynac-310 | MK-310WI peareHT/ reagente de lise 250 ml v
Hemolynac-510 | MK-510WI 250 ml v
Cleanac-3 MEK-620 | 1L A A I A I v
detergente/detergent/detergente/
Reinigungsmittel/agentde VAR N4 v v
Cleanac MEK-520 1| atoyage/moiowee cpencrsof 5L
agente de limpeza
Cleanac-710 | MK-710WI 3L v

* reagente alternativo a/alternative reagent for/reactivo alternativo a/Reagenzmittel-Alternative zu/réactif alternatif a/3amenstouii peareHT ans peareHtal/ reagente alternativo

Hemolynac-3 (MEK-660 I)

**  con/with/con/mit/avec/c pearenTom/com Hemolynac-3 (MEK-660 1)

***  con/with/con/mit/avec/c peareHTom/com Hemolynac:-3N (MEK-680 I)
*++% - per una pulizia intensiva/for strong cleaning/para la limpieza intensiva/fir eine Intensivreinigung/pour le nettoyage intensif/ans ycuneHHon ounctku/para limpeza intensiva

Tabella/Table/Tabla/Tabelle/Tableau/Tabnuua/Tabela 2

reagenti/reagents destinato per/Intended for/destinado a
reactivos/Reagenzmittel bestimmt fur/destiné a
réactifs/ peazeHmsll reagentes Ha3Ha4veHue/ Destinado a
diagnostica in vitro (umano) analisi veterinarie (animali)
nome/name in vitro diagnostic (human) veterinary analysis (animal)
Nombre/Name REF para diagnostico in vitro (humano) analisis veterinarios (animales)
nom In-vitro-Diagnostik (Mensch) Veterinardiagnostik (Tier)
HavMeHoBaHue diagnostic in vitro (humains) analyses vétérinaires (animaux)
nome OmarHocTumka in vitro (4enoBek) BETEPUHAPHbI aHanM3 (KUBOTHbIE)
diagnéstico in vitro (humano) andlise veterinaria (animal)
Isotonac-3 MEK-640 | v v
Isotonac-4 MEK-641 | v* N/A
Hemolynac-3 MEK-660 | v v
Hemolynac-3N MEK-680 | v v
Hemolynac-5 MEK-910 | v v
Hemolynac-310 MK-310WI v N/A
Hemolynac-510 MK-510WI v N/A
Cleanac-3 MEK-620 | v v
Cleanac MEK-520 | v v
Cleanac-710 MK-710WI v N/A

*  Isotonac-4 non deve essere utilizzato per le analisi veterinarie/lsotonac-4 must not be used for veterinary analysis
Isotonac-4 no debe utilizarea para analisis veterinarios/Isotonac-4 darf nicht fur die Veterinardiagnostik verwendet werden

Isotonac-4 ne doit pas étre utilisé pour des analyses vétérinaires/ 13oToHak: 4 He ucnonb3yeTcs Ans NPoBeAeHUst BETEPUHAPHbIX aHanM3oB

Isotonac-4 ndo pode ser utilizado para analise veterinaria

2 NIHON KOHDEN
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Isotonac -3, Isotonac -4, Hemolynac -3, Hemolynac -3N, Hemolynac -5, Hemolynac

Cleanac-3, Cleanac , Cleanac-710

310, Hemolynac -510

Tabella/Table/Tabla/Tabelle/Tableau/Tabnuua/Tabela 3

reagenti/reagents
reactivos/Reagenzmittel
réactifs/ peazeHmsoi
reagentes

ingredienti attivi/active ingredients
ingredientes activos/wirksame Bestandteile
ingrédients actifs/ akmueHble KOMNOHeHMbI
principios activos

nome/name
nombre/Name
nom
HanMeHoBaHune
nome

REF

nome/name
nombre/Name
nom
HanMeHoBaHune
nome

contenuto/content
contendo/Inhalt
contenu/cocTaB

contetdo

Sodio cloruro/Sodium chloride/Cloruro de sodio
Natriumchlorid Chlorure de sodium/Xnopug Hatpus Cloreto de sodio

44 gL

Isotonac- 3 MEK-640 |

Sodio solfato anidro/Sodium sulphate anhydrous/Sulfato de sodio
anhidro/Natriumsulfat wasserfrei Sulfate de sodium anhydre/Cynbdat
HaTpusi 6e3BogHbI/Sulfato de sodio anidro

9,7 giL

Sodio cloruro/Sodium chloride
Cloruro de sodio/Natriumchlorid
Chlorure de sodium/Xnopug HaTpusi
Cloreto de sédio

40g/L

Isotonac-4 MEK-641 |

Sodio solfato anidro/Sodium sulphate anhydrous
Sulfato de sodio anhidro/Natriumsulfat wasserfrei
Sulfate de sodium anhydre/Cynbgat HaTpus
6e3BoaHbI/Sulfato de sédio anidro

9,8 giL

Hemolynac-3 MEK-660 |

Sali di ammonio gquaternario/Quaternary ammonium salts
Sales cuaternarias zde amonio/Quartdre Ammoniumverbindung
Sels d'ammonium quaternaire/MeTBepTUYHbIE aMMOHMEBBIE
conwu/Sais de amonio quaternario

37,2 glL

Potassio cianuro/Potassium cyanide
Cianuro de potasio/Kaliumcyanid
Cyanure de potassium/Linanung kanvs
Cianeto de potassio

0,4 g/L

Hemolynac-3N MEK-680 |

Sali di ammonio quaternario/Quaternary ammonium salts
Sales cuaternarias de amonio/Quartare Ammoniumverbindung
Sels d'ammonium quaternaire/MeTBepTUYHbIE aMMOHUEBBLIE COMNMU
Sais de aménio quaternario

37,2glL

Hemolynac-310 MK-310WI

Sali di ammonio gquaternario/Quaternary ammonium salts
Sales cuaternarias de amonio/Quartare Ammoniumverbindung
Sels d'ammonium quaternaire/MeTBepTUYHbIE aMMOHUEBbIE COMNMMU
Sais de aménio quaternario

27,0 g/L

Hemolynac-510 MK-510WI

Sodio alchiletere solfato/Sodium alkyl ether sulphate Alquil éter
sulfato de sodio/Natriumalkylethersulfat Alkyl éther sulfate de
sodium/Ankunadomp cynbdara Hatpus/Alquil éter sulfato de

sadio

lg/L

Hemolynac-5 MEK-910 |

Sodio alchiletere solfato/Sodium alkyl ether sulphate
Alquil éter sulfato de sodio/Natriumalkylethersulfat
Alkyl éther sulfate de sodium/Ankunadup cynbdata
HaTpus/Alquil éter sulfato de sédio

1g/L

Cleanac-3 MEK-620 |

Ipoclorito di sodio (% cloro attivo)/Sodium hypochlorite (% active chlorine)
Hipoclorito de sodio (% cloro 10ctive)/Natriumhypochlorit (% Cl aktiv)
Hypochlorite de sodium (% CI actif)/fnnoxnoput HaTpus (% akTMBHOroO
xropa)/Hipocloreto de sédio (% de cloro 10ctive)

1-15%

p/v —wiv
p/v — wiv
piv

Cleanac MEK-520 |

Poliossietilen tridecil etere/Polyoxyethylene tridecyl ether
Eter tridecilico polioxietilenado/lsotridecanol, ethoxyliert
Tridécyl éther ou Polyoxyéthyléne
MonnokcMaTMneHTpuaeumnoBbIn acup/Eter tridecilico
de polioxietileno

0,5 giL

Cleanac-710 MK-710WI

Sodio alchiletere solfato/Sodium alkyl ether sulphate
Alquil éter sulfato de sodio/Natriumalkylethersulfat Alkyl
éther sulfate de sodium/Ankunadpup cynbcata
HaTpus/Alquil éter sulfato de sédio

0,7 giL

2 NIHON KOHDEN
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Isotonac -3, Isotonac -4, Hemolynac -3, Hemolynac -3N, Hemolynac -5, Hemolynac -310, Hemolynac -510
Cleanac- 3, Cleanac , Cleanac-710

Tabella/Table/Tabla/Tabelle/Tableau/Tabnuuya/Tabela 4

reagenti/reagents scadenza dopo prima apertura/expiry after first opening
reactivos/Reagenzmittel caducidad tras la primera apertura/nach dem ersten Offnen mindestens haltbar fiir
réactifs/ peazeHmbl expiration aprés ouverture/ cpok 200HOCMU NOCIIe 8CKPLIMUS YNaKOBKU
reagentes validade apds a primeira abertura
nome/name giorni/days
nombre/Name REF dias/Tage
nom ;
HanMeHoBaHWe jours
nome AHv/dias
Isotonac-3 MEK-640 | 60
Isotonac-4 MEK-641 | 60
Hemolynac-3 MEK-660 | 30
Hemolynac-3N MEK-680 | 90
Hemolynac-5 MEK-910 | 30
Hemolynac-310 MK-310WI 90
Hemolynac-510 MK-510WI 90
Cleanac-3 MEK-620 | 90* | 30**
Cleanac MEK-520 | 180
Cleanac-710 MK-710WI 90

*  Cleanac-3 puo essere utilizzato con scadenza a 90 giorni dopo prima apertura mediante I'utilizzo del kit di allaccio codice YZ-001B7 (T464D) a
partire dal lotto 0000783360 AB compreso e con bottiglia tenuta all'interno dell’'originale scatola in cartone/Cleanac-3 can be used for 90 days after
first opening, only with the tube assay YZ-001B7 (T464D) starting from LOT 0000783360 AB and subsequent lots and kept in the original carton
box/Cleanac-3 puede usarse durante 90 dias una vez abierto, Gnicamente con el tubo de ensayo YZ-001B7 (T464D) desde el LOTE 0000783360
AB vy los lotes siguientes, conservandolo en la caja de cartén original/Cleanac 3 kann nach erstmaligem Offnen 90 Tage lang verwendet werden,
sofern es im Originalkarton verbleibt und der Verbindungsschlauch YZ-001B7 (T464D) ab einschlieflich LOT 0000783360 AB und hoéher benutzt
wird/Cleanac-3 peut étre utilisé pendant 90 jours aprés sa premiere ouverture, uniqguement avec le tube de dosage YZ-001B7 (T464D) a partir de
LOT 0000783360 AB, ainsi que les lots suivants conservés dans la boite en carton d'origine/Cleanac-3 mMoxHoO ncnonb3oBatb B TedyeHne 90 aHewn
nocne BCKPbITUSI yNakoBKM TONbKO C Npobupkoi ans aHanusoB YZ-001B7 (T464D) HaunHas ¢ MAPTKMKM 0000783360 AB v nocneayowmnx napTui.
Cpe[cTBO HaaNeXuT XpaHnTb B OPUrMHanbHoOM kapToHHon kopobke/Pode utilizar o Cleanac-3 durante 90 dias ap6s a primeira abertura, apenas com
o conjunto de tubo YZ-001B7 (T464D) a partir do lote LOT 0000783360 AB e posteriores e mantido na caixa de cartéo original.

**  Cleanac-3 viene utilizzato con scadenza a 30 giorni dopo prima apertura mediante I'utilizzo del kit di allaccio codice YZ-001B7 (T464D) con lotti
precedenti al lotto 0000783360 AB escluso/Cleanac-3 is used for 30 days after first opening with the tube assay YZ-001B7 (T464D) with previous
LOT 0000783360 AB/Cleanac-3 puede usarse durante 30 dias una vez abierto, con el tubo de ensayo YZ-001B7 (T464D) con el anterior LOTE
0000783360 AB/Cleanac 3 kann nach erstmaligem Offnen 30 Tage lang verwendet werden, falls der Verbindungsschlauch YZ-001B7 (T464D) bis
LOT 0000783360 AB benutzt wird/Cleanac-3 s'utilise pendant 30 jours aprés sa premiére ouverture avec le tube de dosage YZ-001B7 (T464D) avec
les lots précédant LOT 0000783360 AB/Cleanac-3 Haanexut ucnonb3oBaTb B TedyeHne 30 AHEN Nocre BCKPbITUS YNakoBKW C Npobupkon Ans
aHanusos YZ-001B7 (T464D) c npeabiaywiei MAPTUEM 0000783360 AB/O Cleanac-3 é utilizado 30 dias apds a primeira abertura, com o conjunto
de tubo YZ-001B7 (T464D) e com o lote anterior LOT 783360 AB.

Tabella/Table/Tabla/Tabelle/Tableau/Tabnuua/Tabela 5

nome/name . I . . . "
nombre/Name informazioni sull’etichettatura/information on labe lling
nom informaciones en las etiquetas/Informationen zur Et ikettierung
HauMeHogaHUe E information sur I'étiquetage/ uHghopmayusi o Mmapkupoeke
nome informacdes sobre etiquetas

Isotonac- 3 MEK-640 |
|sotonac-4 MEK-641 || Etichetta di pericolo ai sensi del regolamento 1272/2008 (CLP) non richiesta come da art. 1,5,d) CLP
Hemolynac-3 |MEK-660 | No hazard !abel r_equired according to 1272/2008 regulation (CLP) art. 1,5,d)
Hemolynac-3N | MEK-680 | No se requiere etiqueta de peligro segun el articulo 1,5,d) del reglamento 1272/2008 (CLP)
Hemolynac-5 |MEK-910 | Gefahrenkennzeichnung gemaR Verordnung 1272/2008 (CLP) nicht erforderlich gemaR Art. 1,5,d) CLP
Hemolvnac-310 | MK-310WI L’étiquette de danger conformément au reglement 1272/2008 (CLP) n’est pas requise aux termes de l'article 1,5,d) du CLP
H Iy 510 | MK-510WI 3HaK OMacHocTW He TpebyeTca cornacHo pernameHty 1272/2008 (CLP) cr. 1,5,d)
emglggﬁ;: ME;( 520 | Rétulo de perigo nos termos do regulamento 1272/2008 (CLP) n3o exigido, como consta do art. 1,5,d (CLP)

Cleanac-710 |[MK-710WI

Etichetta di pericolo ai sensi del regolamento 1272/2008 (CLP) non richiesta come da art. 1,5,d) CLP. Ingredienti attivi: Ipoclorito di Sodio
(%CI Attivo) 1-1,5%p/v) NON mescolare con acidi — Etichettatura per il trasporto: UN 1791 PG Ill — Hypochlorite solution in limited quantity

No hazard label required according to 1272/2008 regulation (CLP) art. 1,5,d). Active ingredients: Sodium Hypochlorite (%CI active) 1-1,5%
w/v. Do NOT mix with acid — Shipment labelling: UN 1791 PG IIl - Hypochlorite solution in limited quantity

No se requiere etiqueta de peligro segun el articulo 1,5,d) del reglamento 1272/2008 (CLP). Ingredientes activos: hipoclorito de sodio (%Cl
activo) 1-1,5% p/v). NO mezclar con acidos - Etiqueta para el transporte: UN 1791 PG lIl. Solucién de hipoclorito en cantidad limitada
Gefahrenkennzeichnung gemaR Verordnung 1272/2008 (CLP) nicht erforderlich gemaR Art. 1,5,d) CLP. Wirkstoffe: Natriumhypochlorit (%
Cleanac-3 MEK-620 I | aktives Cl) 1-1,5 % w/v. NICHT mit Saure mischen — Transportkennzeichnung: UN 1791 PG Il — Hypochloritlésung in begrenzter Menge
L’étiquette de danger conformément au reglement 1272/2008 (CLP) n’est pas requise aux termes de I'article 1,5,d) du CLP. Ingrédients actifs :
Hypochlorite de sodium (% Cl actif) 1-1,5 % p/v — NE PAS mélanger avec des acides. Etiquetage pour le transport: UN 1791 PG Il - Solution
d’hypochlorite en quantité limitée

3HaK OMacHoCTW He TpebyeTca cornacHo pernameHTy 1272/2008 (CLP) cr. 1,5,d). AkTuBHbIN coctas: Funoxnoput Hatpua (%Cl aktusHbiin) 1-1,5% wiv.
HE cmewwusaTth ¢ kucnotamm — Mapkuposka ansa nepesosku: UN 1791 PG |l — Tunoxnoput HaTpus B OrpaHUYEHHOM KolMyecTse

Rétulo de perigo nos termos do regulamento 1272/2008 (CLP) n3o exigido, como consta do art. 1,5,d (CLP). Ingredientes ativos: Hipoclorito
de Sédio (%Cl Ativo) 1-1,5%p/v) NAO misturar com acidos — Rotulagem para o transporte: UN 1791 PG Il - Soluggo de hipoclorito em
quantidades reduzidas
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The CE mark is a protected conformity mark of the
European Community. The products herewith
comply with the requirements of the IVD Directive
98/79/EEC.

Gerieral

The MEK-5D hematology control for WBC 5 part differential i a tri-
level control designed to monitor the performance of Nihon Kohden
hematology analyzers. Refer 1o the assay tables for specific instrument
models,

This hematology control is an in vitro diagnostic reagent composed of
human erythrocytes, mammalian leukocytes and platelets in a plasma-
like fluid with preservatives. Itis a stable material that provides a
means of checking the accuracy and precision of hematology
analyzers. It should be handled in the same manner as a blood sample.

To achieve optimum performance and safety, thoroughly read this
instruction and the hematology analyzer operator’s manual before using
this hematology control,

WARNING

+ POTENTIAL BIOHAZARDOUS MATERIAL. Handle as if
product were capabla of transmitting disease, Human
blood components used in preparation of this product
nave beerrtested by FOA approved methodsand found-—-
non reactive for the presence of hepatitis B surface
antigen {(HBsAg), and antibedy to hepatitis C virus (HCV),
and human immunodeficiency virus (HIV-1/HIV-2),
However, no known test method can offer complete
assurance that specimens of human erigin will not
transmit infectious disease, When handling or disposing
of vials, follow precautions used for patient specimens as
described in CDC and FDA recommendations and OSHA
blood borne pathogen rules.

s Wear rubber gloves to protect yourself from infection.

-

CAUTION
* Do not swallow the hematology control. it may be
infectious.
‘s Dispose of the hematology control by following your local
laws for disposing of infactious medical waste.

NOTE

¢ Use the hematology control on Nihan Kohden hematology
analyzers which use light zcatter technique,

* Do not use the hematology control after the expiration
date. Otherwise the measurement data may not be
accurate.
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» Handle the hematology control in the same manner asla
blood sample.
& Use the hematology control at temperature from 18 to
30°C. Otherwige the measurement data may not he

accurate,

¢ Mix the hematology control thoroughly before use.

s Store the hematology control at temperatures between 2
and 8°C. Do not freeze the reagent. If the reagent is
frozen or is stored at temperature outside the rangs, tHe
measurement data may not be accurate.

« Plalelet cannot be measured by precipitation or
centrifuge.

» The hematology contrel cannot be used for samples
whose WBC is differentiated manually.

» Follow the instructions in the operator’s manual of the
hematology analyzer for handling the samples.

¢ Opened hamatology control should be used within 14
days.

Instructions for Use

1. Take the hematology control out of the refrigerator and allow if to
warm at temperatures of 18 to 30°C for 15 minutes before
mixing,

2. Mix the hematology control by holding it horizontally betweer|
the palms of the hands. Roll it back and forth for 20 to 30
seconds and occasionally turn it upside down. Mix the

Mix thoroughly but do not shake it.
3. Measure the hematology control as instructed in the hematolog
analyzer operator’s manual. Iromediately before measuring,
gently tumn the hematology contral upside down 8 to 10 times
4, Return the hematology control to the refrigerator within 30
minutes of use.

S

NOTE

= Incomplete mixing of the hematology control affects the

measurement result.

¢ Dark red supernatant fluid, discoloration of the produg

* or unacceplable results may indicate deterioration. Do

not use the hematelogy control if deterioration is
suspected,

e

Expected Results
Refer to the aszay sheet,

Storage
Store at 2 to 8°C.

Expiration Date
The expiration date is shown on the container label.

For this user's guide in your local language and assay

s NIHON KOHDEN

sheet, contact your Nihon Kohden distributor.
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Vertimas is angly kalbos
NAUDOTOJO VADOVAS

Hematologiné kontrolé, skirta
WBC 5 daliy diferenciacijos analizatoriui
MEK-5DN/5DH/5DL

0614-008695 Pirmas leidimas: 2004m.kovo mén.16d. Atspausdinta: 2004 03 30

/CE zyma/ CE Zyma yra apsaugota Europos
Bendruomenés patvirtinimo zyma. Minimi
produktai atitinka IVD direktyvos 98/79/EEC
reikalavimus.

Bendra informacija

MEK-5D hematologiné kontrole, skirta WBC 5 daliy diferenciacijai, yra sukurta Nihon
Kohden hematologiniy analizatoriy veiksmingumo stebéjimui. Ziurékite specifiniy
instrumenty modeliy tyrimy lenteles.

Si hematologiné kontrolé yra in vitro diagnostinis reagentas, sudarytas iS Zzmogaus
eritrocity, zinduoliy leukocity ir trombocity, pateikiamy j plazma panasiame skystyje su
konservantais. Tai yra stabili medziaga, kuri suteikia galimybe patikrinti hematologiniy
analizatoriy tiksluma ir preciziskuma. Ji yra naudojama lygiai taip pat, kaip ir kraujo
méginys.

Norint pasiekti optimaly veiksminguma ir uztikrinti sauguma, pries Sios kontrolés
naudojima, atidziai perskaitykite Sig naudojimo instrukcija bei hematologinio
analizatoriaus naudojimo instrukcija.

PERSPEJIMAS

o POTENCIALIAI BIOLOGISKAI PAVOJINGA MEDZIAGA. Dirbkite taip, lyg $is produktas
galéty pernesti infekcija. Zmogaus kraujo komponentai, naudoti $io produkto
paruosime, buvo tirti pagal FDA patvirtintus metodus ir buvo nustatyti kaip
nereaktyviis dél hepatito B pavirSiaus antigeno (HBsAg) ir antikuny pries hepatito
C virusa (HCV) bei Zmogaus imunodeficito virusa (ZIV-1/ZIV-2). Taciau, joks
Zzinomas metodas negali visiskai uztikrinti, jog Zmogaus kilmés meéginys negali
pernesti infekcijos. Dirbant ir lieCiant buteliukus, laikykités visy atsargumo
priemoniy, taikomy dirbant su pacienty méginiais, kaip aprasyta CDC ir FDA
rekomendacijose bei OSHA taisyklése dél kraujo kilmés patogeny.

e Dévékite gumines pirstines, kad iSvengtumeéte infekcijos patekimo.

ISPEJIMAS
e Hematologinés kontrolés nenurykite. Ji gali bati infekciska.
¢ Hematologine kontrole utilizuokite laikydamiesi vietiniy jstatymy, taikomy
medicininiy medziagy iSmetimui.

PASTABA
e Hematologine kontrole naudokite su Nihon Kohden hematologiniu analizatoriumi,
kuriame yra naudojama sviesos sklaidos technologija.



Nenaudokite hematologinés kontrolés po galiojimo datos pabaigos. Kitu atveju
matavimo duomenys gali buti netikslus.

Hematologine kontrole naudokite lygiai taip pat, kaip ir kraujo méginj.
Hematologine kontrole naudokite prie 18-30°C. Kitu atveju matavimo duomenys
gali buti netikslus.

Pries naudojima, kontrole gerai iSmaisykite.

Hematologine kontrole laikykite prie 2-8°C. Reagento neuzsaldykite. Jei
reagentas yra uzsaldomas arba laikomas kitoje, nei nurodyta, temperatdroje,
matavimo duomenys gali bati netikslus.

Trombocitai negali buti matuojami nusodinant ar centrifuguojant.
Hematologiné kontrolé negali buti naudojama su méginiais, kuriy WBC yra
diferencijuojami rankiniu budu.

Laikykités naudojimo instrukcijoje pateikiamy instrukcijy.

Po atidarymo, hematologiné kontrolé turi buti sunaudojama per 14 dieny.

Naudojimo instrukcijos

1.

2.

IS Saldytuvo iSimkite hematologine kontrole ir pries sumaisant 15 minuciy
palaikykite kambario temperaturoje (18-30°C).

Buteliuka laikydami horizontaliai tarp delny, gerai iSmaisykite jo turinj. 20-30
sekundziy ridenkite buteliuka pirmyn ir atgal, retkarciais jj apversdami. Kontrole
maisykite tol, kol eritrocitai pilnai atsiskirs. Kontrolés neplakite.

. Hematologine kontrole matuokite taip, kaip nurodyta hematologinio

analizatoriaus naudojimo instrukcijoje. Pries pat matavima, hematologinés
kontrolés buteliuka atsargiai apverskite 8-10 karty.

4. Per 30 minuciy po panaudojimo, kontrole grazinkite i Saldytuva.

PASTABA

Nepakankamas hematologinés kontrolés maiSymas gali jtakoti matavimo
rezultatus.

Tamsiai raudonas supernatanto skystis, produkto spalvos pakitimas arba
nepriimtini rezultatai gali signalizuoti apie produkto gedima. Jei jtariate
hematologinés kontrolés buklés pablogéjima, jos nenaudokite.

Tikétini rezultatai
Ziurekite tyrimy lapa.

Laikymas
Laikykite prie 2-8°C.

Galiojimo data
Galiojimo data yra nurodyta ant konteinerio etiketés.
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