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Lyzaéni roztok pro hematologické analyzatory
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HEM00029 Erba H360 Lyse

500 mL, Instruction for use, RFID card
ED C€
INTENDED USE

Erba H360 Lyse is an in vitro diagnostic reagent used to lyse red blood cells for quantitative
counting of white blood cells, 3-part differentiation of white blood cells and measuring of hae-
moglobin in human blood on automated haematology analysers H360. It is designed to report
on the haematological status of patient samples, supporting the monitoring and diagnosis of
pathological conditions. The Erba H360 Lyse should be used by trained professionals in the
haematology laboratory.

PRINCIPLE
The product is added to lyse the red blood cells (RBC) and react with the released haemo-
globin (HGB) for the measurement of HGB, white blood cell (WBC) count and differential.

DESCRIPTION AND COMPOSITION
Surfactant; Buffering Agent; Antifungal and antibacterial agents.

PREPARATION

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

Before using, leave the reagent at room temperature for at least 24 hours.

For reagent connection to the analyser, refer to the H360 User manual.

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

Reagent Erba H360 Dil, Cat. No. HEM00028

SPECIFICATION

The product is a clear liquid without particles, precipitate or floccule. Background result:
WBC <0.2 x 10%L, RBC <0.02 x 10"?/L, HGB <1 g/L, PLT <10 x 10°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 90 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
Product is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY

REF

Catalogue Number
Katalogové ¢islo

Lot Number
Cislo $arze

LOT

In vitro diagnostic

medical device
Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

Manufacturer
Vyrobce

500 ml, navod k pouziti, RFID karta
) C€
UCEL POUZITI

Erba H360 Lyse je in vitro diagnostické ¢inidlo pouzivané k lyzovani ¢ervenych krvinek, pro
kvantitativni pocitani bilych krvinek, pro stanoveni tfipopulacniho diferencialu bilych krvi-
nek a méreni hemoglobinu v lidské krvi na automatickych hematologickych analyzatorech
H360. Pristroje jsou urceny k zjistovani hematologickych charakteristik vzorkd pacientu,
k monitorovani a diagnostice patologickych stavi. Erba H360 Lyse je uréen pouze pro
odborné pouziti v hematologické laboratofi.

PRINCIP

Produkt je uréen k lyzovani ¢ervenych krvinek (RBC), reakci s uvolnénym hemoglobinem
(HGB), pro jeho stanoveni a k stanoveni poctu a diferencialu bilych krvinek (WBC).
SLOZENI

Povrchové aktivni latka; Pufrovaci ¢inidlo; Fungicidni a antibakterialni latky.

PRIPRAVA

Cinidlo je pfipraveno k pouziti a Ize jej aplikovat pfimo z nadoby; neni nutna zadna specialni
pfiprava. Zabrarite kontaminaci roztoku.

Pred pouzitim nechte ¢inidlo pfi pokojové teploté po dobu alespor 24 hodin.

Informace o pfipojeni reagencii k analyzatoru naleznete v uZivatelském manualu pro
analyzator H360.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi BALENi

Hematologicky analyzator H360, Kat. ¢. INS00077

Cinidlo Erba H360 Dil, Kat. &. HEM00028

SPECIFIKACE

Produkt je ¢ira kapalina bez ¢astic, sraZenin nebo viocek. Vysledek pozadi: WBC <0,2 x 10/,
RBC <0,02 x 10'?/l, HGB <1 g/I, PLT <10 x 10%1.

STABILITA A SKLADOVANI

Pri teploté skladovani pfi (+2 az +30) °C je vyrobek stabilni do data expirace uvedeného na obalu.
Po otevieni spotfebujte do 90 dnu.

VAROVANIi A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou.
Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem,
musi byt nahla$ena vyrobci a statni autorité.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Narizenim (EC) €. 1272/2008
Produkt neni klasifikovan jako nebezpecny.

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

See Instructions for Use
Ctéte navod k pouziti

Expiry Date
Datum expirace

Content

Obsah

Storage Temperature
Teplota skladovani
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Erba H360 Lyse

Jinaupyrowmn pacTeop ANA aBTOMaTU4YECKUX aHaNnM3arTopos
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Erba H360 Lyse

Solucion para la lisis para analizadores automaticos

KaTtanoxHbit Homep HaseaHue Ynakoska Cat. num. Nombre Volumen
HEMO00029 Erba H360 Lyse %%?Egﬂgé;,";‘ampym”” N0 NPUMEHEHIO, HEMO00029 Erba H360 Lyse 500 mL, Inserto, Tarjeta RFID

C € [ivo]

Erba H360 Lyse - peareHT Ans AuarHOCTWKW in vitro, ucronb3yemblii AN ANS nuauca
KpacHbIX KPOBSIHbIX Ternew, (3pUTPOLMTOB) ANA KONMWYECTBEHHOTO MOACHETa NENKOLMTOB
¢ auddepeHUmMpoBKkod Ha 3 cybrnonynsumMm Ha rematonornyeckux avanusatopax H360.
Wcnonb3yetcs ans oblero aHanusa KpoBW, MOHUTOPWHIA WU AUArHOCTVKM NaToNorn4eckux
COCTOSIHUIA. TonbKo Anst NPOheCCMOHANBLHOrO UCTONb30BaHUS B nabopatopuu.

nPUHUMN

PeareHt pobaBnsetcs Ans nu3vuca  3pUTPOLIMTOB  (3PUTPOLIMTOB) U peakumn c
BbICBOGOXAEHHBIM remornobuHom (HGB) anst usmepenust HGB, konuuecTsa nenkouutos
(WBC) u ux auddepeHLMpoBKA.

ONMUCAHME U COCTAB

MoBepxHocTHO-akTUBHbIe BellecTa ([TAB), 6ydepHble pacTBopbl, NPOTUBOrPUOKOBLIE U
aHTMbakTepuanbHble cpeacTsa

NMOAroToBKA

PeareHTbl roToBbI K MCNOMNb30BaHMI0, MOXHO MCMONb30BaTh

HernocpeLCcTBEHHO M3 yNaKoBKW, B KOTOPOW OHW MOCTaBMSOTCS, crieuuanbHO NoAroToBKu
He TpebyeTcs.

Mepen vcnonb3oBaHMEM OCTaBbTe peareHT Npu KOMHATHOW TemnepaTtype He MeHee 24
4acos.

MHbopmaLmio 0 NoaKoYeHNN peareHTa k aHanuaaTopy CM. B pyKOBOACTBE Mosib3oBaTens
k aHanusaTtopy H360.

HEOBXOAUMbIE, HO HE NOCTABJIAEMbIE C AHAJIU3BATOPOM PACTBOPbI
lemaTonoruyeckuin aHanusatop H360, Kat. Ne. INS00077

PeareHT Erba H360 Dil, Kat. No. HEM00028

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

MpoaykT npeacTaBnsieT coboi MpospadHyto XWaKocTb 6e3 vacTuL, ocagka Unn XIomnbes.
doHosebIl pesynsrar: WBC <0,2 x 10%/n, RBC <0,02 x 10%?/n, HGB <1 g/n, PLT <10 x 10%n.
CTABUINbHOCTb U XPAHEHMUE

MpoaykT cTabuneH Ao ncTeveHnsi cpoka rogHOCTH, yKasaHHOrO Ha 3TUKETKe NPy COXpaHeHn
TemnepaTypbl XpaHeHusi 2—30 °C. YTUnuaunpyinTe oTKpbITbIA KOHTeNHep Yepe3 90 aHel.
NPEAYNPEXAEHUE U MEPbI NMPEAOCTOPO)XXHOCTU

PaspabotaHo Ansi AuarHocTuku in  Vitro ynormHOMOYEHHbIM U NpodeccMoHanbHO
kBanuduumpoBaHHbiM nnuom. O mioboM cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, NPOMU3OLLELIeM C
aHanu3aTopom, Heobxoanmo coobLaTb ouLuanbHOMY NPeacTaBUTENIO NPOU3BOANTENS.

Upentudukaums onacHocreun B coorsercreum c Pernamenrtom (EC) Ne 1272/2008.

MpoayKT He KnaccuULMPYETCS Kak OnacHbIi.

YTUNU3ALUUA
MoxanyiicTa, 03HaKoMbLTECh C TPe6OBaHNAMI MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

NCNONb3YEMbIE CUMBOIbI / UTILIZADOS SIMBOLOS
LoT

IVD

KaTanoxHbli Homep
Numero de Catalogo

Homep napTtum
Numero de lote

Lns in vitro anarHoCcTukn

Dispositivo Médico para
Diagnosticoin Vitro Solamente

MpownsBogutenb
Fabricante

Cpok rogHocTu
Fecha de caducidad

Temnepatypa xpaHeHus
Rango de Temperatura

e

) €
USO PREVISTO

Erba H360 Lyse es un reactivo de diagndstico in vitro que se utiliza para lisar glébulos rojos
para el recuento cuantitativo de glébulos blancos, diferenciacion de 3 partes de glébulos blan-
cos y medicion de hemoglobina en sangre humana en analizadores de hematologia auto-
matizados H360. Esta disefiado para informar sobre el estado hematolégico de muestras de
pacientes, apoyando el seguimiento y diagndstico de condiciones patoldgicas. El Erba H360
Lyse debe ser utilizado por profesionales capacitados en el laboratorio de hematologia

PRINCIPIO
El producto se agrega para lisar los glébulos rojos (RBC) y reaccionar con la hemoglobina
liberada (HGB) para la medicién de HGB, recuento de gldbulos blancos (WBC) y diferencial.

DESCRIPCION Y COMPOSICION
Tensioactivo; Agente intermediario; Agentes antifungicos y antibacterianos.

PREPARACION

Este reactivo esta listo para usar y se puede aplicar directamente del envase; no es ne-
cesaria ninguna preparacion especial de reactivos. Evite contaminaciones de reactivos.
Antes de usar, deje el reactivo a temperatura ambiente durante al menos 24 horas. Para la
conexion de reactivos al analizador, consulte el manual del usuario de H360.

MATERIAL NECESARIO PERO NO PROVISTO
Analizador de hematologia H360, Cat. N° INS00077
Reactivo Erba H360 Dil, Cat. N° HEM00028

ESPECIFICACION

El producto es un liquido transparente sin particulas, precipitados o fléculos. Resultado de fondo:
WBC <0,2 x 10%, RBC 0,02 x 10"?/I, HGB <1 g/I, PLT <10 x 10°%.

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 diagnéstico in vitro. Para ser manejado por una persona titulada y educada profe-
sionalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién 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) No 1272/2008
El producto no esta clasificado como peligroso.

GESTION DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Mepen ncnonb3oBaHWem BHUMATENbHO
DE n3yyanTe MHCTPYKLMIO

Véase instructiones de uso

CogepxaHue
Contenido
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Erba H360 Lyse

FemaTonoriunum aHanizarop Lyse

rba’

Erba H360 Lyse

Solucao lisante para analisador hematolégico

Kar. Ne Hasea npoaykty | MakyBaHHs (BmicT) Cat. No. Nome do Produto Embalagem (Contetido)

HEMO00029 Erba H360 Lyse 500 mn, IHCTpykKUisi no 3acTocyBaHH, RFID-yin HEMO00029 Erba H360 Lyse 500 ml, Instrucdes de uso, cartdo RFID
@E C€ C€
BUKOPUCTAHHA USO PRETENDIDO

Erba H360 Lyse - ue AjarHOCTUYHWIA peareHT in vitro, sIKUA BUKOPWUCTOBYETLCS AMst nisvcy
E€PUTPOLMTIB, KiNbKICHOTO BU3HAYEHHS NEVKOLWTIB, BU3HAYEHHS AudepeHLiana nenkoumuTis no
TPLOX MOMNYNALisSX Ta BUMIPIOBaHHS reMOroGiHy B KPOBi NIOAVHI 3@ [OMOMOrOK aBTOMaTU30BaHNX
remarororiyHux aHanizatopis H360. BiH npusHauyeHun Ans BU3HAYEHHS! remaTorioryHuX
XapaKTepyCTVK 3pa3KiB NaLieHTiB, MOHITOPUHTY Ta AiarHOCTUKL NaTtonoriyHMx cTaHiB. Erba H360
Lyse MOxyTb BUKOPUCTOBYBaTH MiAroToBneHi chaxieLi B naboparopii remaronorii.

nPUHUMN

MpopykT npuaHaveHut ans nisucy eputpountis (RBC), peakuii 3 BUMBINbHEHUM
remorno6iHom (HGB) Ansi ioro BU3HaYeHHs Ta ANs BU3HAYEHHS KinbkocTi Ta AudpepeHuiana
nenkouutis (WBC).

Oonuc | CKNAQ

MoBepxHeBo-akTVBHa pevoBuHa; BydepHuii areHT; MpoTurpnbkosi Ta aHTUGaKTEpiarnbHi 3acobu.

niAroToBKA

Llevi peareHT rotoBuii 4O BUKOPUCTaHHA i MOXe OyTW 3acTOCOBaHWiA MPSIMO 3 €MHOCTI;
CneujianbHa nigrotoBka peareHTy He NoTpibHa. YHuKaiTe 3abpyaHEHHS peareHTy.

[Nepen BUKOPUCTaHHAM 3anuLUTe peareHT Npu KIMHaTHIN TemnepaTypi He MeHLUe 24 roguH.
[Ins nigknioveHHs peareHTy A0 aHanisatopa 3BepHiTbesA A0 IHCTpykuii 3 ekcnnyatauii H360.

HEOBXIAHUX MATEPIAI, WO HE MOCTABMAETbLCA PA3OM 3 IPUCTPOEM
ematonoriyHui aHanizatop H360, Kat. Ne INS00077
Peaktueu Erba H360 Dil, Kat. Ne HEM00028

CNMEUUDIKALLIA

MpopaykT siBnsie coboto Npo3opy pianHy 6e3 YacTUHOK, ocagy um dorokynu. PoHoBWMIA pesynbTar:
WBC =0,2 x 10°n, RBC <0,02 x 10'?/n, HGB <1g/n, PLT <10 x 10%n.

CTABIIbHICTb TA 3BEPIFAHHA

MpoaykT Oyne crabinbHUM A0 AaTW 3aKiHYeHHs TepMiHy MPWAATHOCTI, 3asHayeHoi Ha
eTvKeTLi, npu 36epiraHHi Npy Temnepatypi (Big +2 go +30) °C.

BukuHiTe BigkpUTy eMHiCcTL Yepes 90 aHis.

NMONEPEMKEHHA TA 3AMNOBDKHI 3AX0A4U

Mpu3HayeHo ANsi BUKOPUCTaHHS B AiarHoctuui in vitro ynoBHOBaXeHol Ta npodeciiHo
kBanicikoaHo ocoboto. Mpo ByAb-saKun Cepro3HUIN IHLMAEHT, SIKUIA CTaBCS Yy 3B'A3KY 3
NPUCTPOEM, CNif NOBIAOMUTU BUPOGHUKA Ta KOMMETEHTHWIA OpraH AepXKaBu-yneHa, B skii
nepebyBae kopucTyBay Ta/abo naujieHT.

lnpenTudpikauin sarpos signosigHo o Pernamenty (EC) N2 1272/2008
MpoaykT He knacudikyeTbes sk HeGe3neyHwiA.

NMOBOAXEHHA 3 BIAXOAAMU
YTunisauis Bigxogis NOBMHHA 3A4iIMCHIOBATUCS 3riAHO 3 MICLIEBUMW BUMOTramMu.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA Il, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

BMKOPUCTAHI MO3HAYKM / SIMBOLOS USADOS

REF

KaTanoxHuin Homep
Numero de Catalogo

Howmep naprii
Numero de lote

LOT

In vitro giarHocTuka
Diagnéstico in vitro

Bupo6Huk
Fabricante

TepmiH npuaaTtHocTi
Data de Validade

TemnepaTtypa 36epiraHHsi
Temperatura de armazenamento

Erba H360 Lyse1 é um reagente de diagndstico in vitro usado para causar a lise celular
dos glébulos vermelhos para uma contagem de glébulos brancos e medigdo da hemoglo-
bina nos analisadores hematolégicos automatizados H360. E projetado para apresentar o
estado hematoldgico de amostras de pacientes, auxiliando na monitorizagéo e diagndstico
de condigdes patologicas. Erba H360 Lyse deve ser usado por profissionais qualificados
em laboratério de hematologia.

PRINCIiPIO
O produto é adicionado para causar a lise dos glébulos vermelhos e reagir com a hemoglo-
bina libertada para a medigao desta, dos glébulos brancos e o diferencial.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO
Surfactante; Solugdo Tampao; Agentes antiflingicos e antibacterianos

PREPARAGAO

Este reagente esta pronto a ser usado e pode ser aplicado a partir do recipiente de origem,
ndo sendo necessaria qualquer preparacéo especial. Evite contaminagdo do reagente.
Deixe o reagente a temperatura ambiente pelo menos 24 horas antes de usar.

Para a conexdo do reagente ao analisador, consulte o manual do H360.

MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
Analisador hematolégico H360, Cat. No. INS00077

Reagente Erba H360 Dil, Cat. No. HEM00028

ESPECIFICAGAO

O produto é um liquido transparente, sem particulas, precipitagao ou floculagdo. Resultado de
fundo: WBC <0,2 x 10%, RBC <0,02 x 10'?/I, HGB <1 g/I, PLT <10 x 10%.

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

O produto mantém-se estavel por 2 anos quando mantido entre 2—-30 °C.

Uma vez aberto, descarte o recipiente ap6s 90 dias.

AVISO E CUIDADOS

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

Identificacéo de perigos de acordo com o Regulamento (CE) No 1272/2008
O produto n&o é classificado como perigoso.

GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Mepen BUKOPUCTAHHAM yBaXHO
E]E] BUBMITb IHCTPYKLitO
Veja as Instrugdes de uso

@

Bwmict
Conteudo

HauioHanbHuiA 3Hak
BianoBiaHocTi Ans Ykpainu
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Erba H360 Lyse

Lyse pour Analyseur d’hématologie

No. Cat. Nom du produit Emballage

HEMO00029 Erba H360 Lyse 500 ml, Mode d‘emploi, carte RFID
€
UTILISATION

La Lyse Erba H360 est un réactif de diagnostic in vitro utilisé pour lyser les globules rouges
pour le comptage quantitatif des globules blancs, la formule leucocytaire approchée a 3 popu-
lations et la mesure de I'hémoglobine dans le sang humain sur les analyseurs d‘hématologie
automatisés H360. Il est congu pour rendre compte de I'état hématologique des échantillons de
patients, permettre la surveillance et e diagnostic des états pathologiques. L'Erba H360 Lyse
doit étre utilisé par des professionnels formés dans le laboratoire d'hématologie.

PRINCIPE
Le produit est ajouté pour lyser les globules rouges (GR/RBC) et réagir avec I'hémoglobine libé-
rée (HGB) pour la mesure de 'HGB, du nombre de globules blancs (GB/WBC) et de la formule.

DESCRIPTION ET COMPOSITION
Tensioactif ; agent tampon ; Agents antifongiques et antibactériens.

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.
Avant utilisation, laisser le réactif a température ambiante pendant au moins 24 heures.
Pour la connexion du réactif a I'analyseur, reportez-vous au manuel d‘utilisation du H360.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
Analyseur d'hématologie H360, Réf. INS00077

Réactifs Erba H360 Dil, Cat. No. HEM00028

SPECIFICATION

Le produit est un liquide clair sans particules, précipité ni flocons. Résultat des « bruits de fond » :
GB <0,2 x 10%1, RBC <0,02 x 10'?/I, HGB <1 g/I, PLT <10 x 1091

STABILITE ET STOCKAGE

Le produit est stable jusqu‘a la date de péremption mentionnée sur I'étiquette lorsqu'il est
conservé a (+2 a +30) °C. Jeter le contenant ouvert aprés 90 jours.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour usage diagnostic in vitro. A manipuler par une personne habilitée ayant suivi une for-
mation professionnelle. Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient sont établis.

Identification des dangers conformément au réeglement (CE) N° 1272/2008
Le produit n‘est pas classé comme dangereux.

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

SYMBOLES UTILISES

REF| Numéro de Catalogue LOT| Numéro de lot

VD | Dispositif médical “ Fabricant

Diagnostic In Vitro

rba’

2 Date d expiration E[ﬂ Voir la notice

/ﬂ/ Limites de Température CONT| Contenu

QUALITY SYSTEM CERTIFIED| Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 13485

e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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