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DESTINAZIONE D’'USO

Per solo uso diagnostico in vitro. Reagenti da utilizzare su contaglobuli NIHON
KOHDEN in combinazione come da Tabella 1. Per quanto riguarda la
destinazione d’uso vedere tabella 2. Per solo uso professionale.

METODOLOGIA E CALCOLO DEL RISULTATO

ANALITICO
Consultare Manuale Operativo dello strumento.

CONSERVAZIONE E STABILITA DOPO PRIMA APERTURA
Conservare tra 1° e 30 °C. Installare ciascun reagente 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 3.
Utilizzare il tappo originale integro per richiudere la confezione in caso di
temporanea sospensione alluso fatta eccezione per Hemolynac-310,
Hemolynac-510 e Cleanac-710. Richiudere senza forzare.

COMPOSIZIONE E POPOLAZIONE TARGET
Ingredienti attivi Vedi Tabella 4. Popolazione target vedere Tabella 5.

AVVERTENZE

Informazioni sull'etichettatura Vedi Tabella 6. Segnalare qualsiasi incidente
grave verificatosi in relazione al dispositivo sia al fabbricante che all'autorita
competente dello Stato membro nel quale & avvenuto l'incidente.

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 l'uso con campioni di sangue intero. Per le
modalita di prelievo e di conservazione dei campioni consultare il Manuale
Operativo dello strumento.

MARKER

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: N/A

Isotonac-3, Isotonac-4: Emocromo completo nel sangue intero.
Hemolynac-3N, Hemolynac-310: Concentrazione di emoglobina nel sangue
intero.

Hemolynac-5, Hemolynac-510: Cinque globuli bianchi differenziali nel sangue
intero.

PROCEDURA E PRINCIPI DI MISURAZIONE

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. 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).

Fare riferimento alla Tabella 7 per i principi di misurazione.

SOSTANZE INTERFERENTI O LIMITANTI L’USO

Sotto le concentrazioni indicate, le seguenti sostanze non interferiscono:

Sostanza Concentrazione sierica massima

MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI

Bilirubina C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL

Bilirubina F 31.6mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL

Emoglobina 0.18 g/dL 0.88 g/dL

emolitica

Chilo 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU

Proteine totali 1.02 g/dL 5.11 g/dL

CONTROLLO QUALITA INTERNO
Verifica del background

Dopo aver avvinato 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 pit
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 (0 secondo quanto raccomandato dal
fabbricante dello strumento, in caso di indicazioni piu restrittive)

3. dopo unintervento 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),
0 non rientrino nei limiti di accettabilita prestabiliti.

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 l'affidabilita 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 (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).

CRONOLOGIA DELLE REVISIONI

Revisione Data Codice testo Modifiche
08 2022-03-01 203005/08-010322 | Adeguamento IVDR
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NMPEOHASHAYEHNE

Camo 3a WH BUTPO AuarHocTuka. PeakTuBu, KOWTO Aa ce M3non3eaT 3a
kneTbyHMUTEe 6posiun NIHON KOHDEN B kOMOGWMHaUWs, KaKkTo € NMOCOYEHO B
Ta6bnuua 1. Brxre Tabnuua 2 3a uenta. Camo 3a npodpecrnoHanHa ynotpeba.

CbXPAHEHME W CTABUJIIHOCT CJIEQ [MMbPBOTO
OTBAPAHE

CbxpaHsiBaniTe npu Temnepatypa mexgy 1° un 30 °C. WHcTanupaiite Bceku
peakTuB, crnep KaTo nNposBepuTe LerocTTa Ha onakoBkaTa M BanugHOCTTa Ha
ycTpovicTBoTo. Cnep oTBapsiHe peakTuBbT MOXeE fa ce U3nonaea Ao n3yeprsaHe
Ha KonuyecTBaTa M [0 AaTtaTta, nocodeHa B Tabnuua 3.  M3nonseavite
HenoBpeaeHaTa opurMHanHa kanadka 3a MoBTOPHO 3aTBapsiHE Ha OrnakoBKaTa B
Cnyya’ Ha BpEMEHHO MNpeycTaHoBsiBaHe Ha ynotpebarta, C M3KNoveHve Ha
Hemolynac-310, Hemolynac-510, Cleanac-710. 3anevaTalte oTHOBO, 6e3 Aa
usnonseare cuna.

CbCTAB 1 LIEJIEBA I'PYTIA

AKTVBHM cbCTaBku Bk Tabnuua 4. Llenesa rpyna Bwk Tabnuua 5

NPEOYMPEXOAEHNA

MHdopmauma Ha eTukeTa Bux Tabnuua 6. Beuykm ceprosHn MHUMOEHTH,
KOMTO MOraT Aa Bb3HMKHAT C u3genveTo, Tpsabea Aa ce AoknaaBaT KakTto Ha
Npou3BOANTENS, Taka M Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha ObpXXaBaTa YfeHka, B
KOSITO € Bb3HUKHAM MHUMAEHTbT.

MHdopmauma 3a umaxebpnsHe: OctaTbuuTe OT MNpPOAyKTa, oTnagbuuTte OT
ynotpebara My W npasHWTe KOHTEWHepu TpsbBa Oa ce W3XBbpnAT B
CbOTBETCTBME C MPUIOXMMOTO  3akoHogaTtenctso. OTnagbuute oOT
WHCTPYMEHTa, KaTo Hanpumep NoTeHUManHo 3apaseHu BellecTBa, Tpsabea ga
ce obpaboTBaT BHMMATENHO W [a Ce WU3XBbPMSAT B CbOTBETCTBME C
NPUNOXMMOTO 3aKOHOAATENCTBO.

NMPOBA

PeakTuBuTe Ca Cb3dafeHy 3a usrnonasaHe ¢ Npobu ot usna Kpbe. MNpoueaypute
3a cbbupaHe M CbxpaHeHue Ha npobu ca onucaHW B PLKOBOACTBOTO 3a
ekcnnoaTaums Ha MHCTpYMeHTa.

MAPKEP

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: N/A

Isotonac-3, Isotonac-4: MbnHa KpbBHa KapTUHA B LiSiNa KPbB.

Hemolynac-3N, Hemolynac-310: KoHueHTpauusi Ha xemMornobuH B Lsina KpbB.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: [leT andepeHumanHm 6enn KpbBHU KINETKA B
Lsina KpbB.

MPOLUEOYPA U NPUHUMIMN HA USMEPBAHE

HanpaBeTe cnpaBka C pbKOBOACTBOTO 3a eKCrroaTauusi Ha MHCTpyMeHTa 3a
MH(OPMaLMsi OTHOCHO MWHCTanMpaHeTo Ha peakTvBuTE, NpeaBapuUTENHOTO
npoMmBaHe Ha NIMHUUTE U Ha4YMHaA Ha U3Non3BaHe Ha MHCTPYMEHTa. PaboteTte
npv paboTHWTE TemnepaTypu, MOCOYEHN B PHKOBOACTBOTO 3a eKkcrnnoaTauus Ha
WHCTpyMeHTa. M3nonaeaiite BCekn NpoaykT B OpuriHariHata My onakoBka (He
npenvBanTe). Pabotete B cboTBeTCTBME C AoOpaTa nabopaTtopHa npakTuka
anrm

BwxTe Tabnuua 7 3a NpUHUMNUTE Ha U3MEPBaHE.

HAMELABALL NN OTPAHNYBALLN YIIOTPEBA
BELWLECTBA

[Moa nocoYeHnTe KOHLIEHTpaUMW, CredHUTe BELLECTBa He npeyar:

BelecTBO MakcumanHa cepyMHa KOHLIEHTpauus

MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI

Bunnpy6uH C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL

Bunmpy6uH @ 31.6 mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL

XemonutuieH 0.18 g/dL 0.88 g/dL

xemornobuH

Chyle 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU

06w, npoTenH 1.02 g/dL 5.11 g/dL

METOOONOIMMNA N UBYNCINABAHE HA
AHATIMTUYHWA PESYNTAT

HanpaBeTe cnpaBka ¢ pbKOBOACTBOTO 3a EKCrroaTauysi Ha MHCTPYMEHTa.

BbTPELWEH KOHTPOIT HA KAHECTBOTO

lposepka Ha cpedama

Crieq kaTo NWHUMTE Ha ypeda ca OunM npegBapuTENHO MPOMUTH,
npoBepeTe cpepaTta (nokasaTenu Ha cpefarta), kakto e OBsiCHEHO B
PBKOBOACTBOTO 3@ €KCrroaTauusi Ha MHCTPYMEHTa, U Ce yBeEpeTe, 4e
MoNy4eHUTE CTOMHOCTU 3a BCEKW NapaMeTbp Ca B rPaHULMTE, NOCOYEHM
B PbKOBOACTBOTO 3a ekcrnnoatauusi. AkO eauwH WM rnoseve OT
napameTpuTe He ca B Te3u rpaHuLu, AeVCTBaNTe CbIMAaCHO MHCTPYKLMUTE
Ha Npou3BOAMTENS Ha UHCTPYMEeHTa. AKO NpobrnemMbT MoXe Aa ce ObIMKN
Ha eaVH OT peakTUBMTE, 3aMeHETE M3MNon3BaHaTa OnakoBKka CbC 3apaBa u
noBTopeTe nposepkata. He npoabmkaBaiite € aHanusa, [okaTto
CTOMHOCTUTE Ha cpedaTta He ca B gonyctumu rpaHvum. lNMpouenypu 3a
kanubpupaHe W npoBepka Ha KanubpupaHeto. [penopbuyBa ce
KanubpupaHeTo Ha WHCTPyMEHTa fa Ce npoBepsiBa Npu criegHuTe

YCINoBMS:

1. cnef MbpBOHAYarHOTO MHCTanUpaHe Ha MHCTPYMEHTa;

2. Han-Marnko Ha BCeKku LuecT meceua (Mnu, B criydal Ha rno-
OfPaHMYEeHN TMOKa3aHusi, KakTo € MpernopbYaHo  OT
Npou3BOAUTENS HA UHCTPYMEHTA);

3. crnen TexHWYecka Hameca, KOSITO Ce cyMTa 3a KPUTUYHO

BaXkHa (NogMsiHa Ha KOMMOHEHTU, KOUTO MoraT Aa MOBMNMSAT
Ha paboTaTa Ha MHCTpPyMeHTa, oBHOBSIBaHe Ha codTyepa,
MblHa NOAMSHA Ha peareHTuTe)
4, aKo [aHHUTE OT KOHTpona Ha KayecTBOTO paskpuBar
3HauMTenHa npoMsiHa B TOYHOCTTA Ha W3XOAHOTO HUBO
(opendp) unn gaHHWTe ca M3BbH YCTAHOBEHMUTE IPaHnLM Ha
NpYeMIMBOCT.
Mpeow nsBbpLLBaHe Ha NpoLleaypuTe No kannbpupaHe ce npernopbyBa Aa
Ce N3BBbPLLN NPeBaHTVBHa NOAAPBXKKa (MpoBepka Ha 6azoBaTa TOYHOCT 1
npeumsHocT: BX. [okymeHT CLSI H26-A2). KanubpupaHeto Ha
MHCTpYMEeHTa 1 npoBepkaTa Ha kanvbpupaHeTo TpsibBa Ja ce usBbpLuat
C nogxopsau, martepuan (npobu oT npsicHa usna KpbB CbC CTOMHOCTY,
onpedeneHn 4Ypes pbYHM pedepeHTHU METOAM WM  MOAXOAsLY,
kanubpaTtop), kaTo ce cnas3BaT WHCTPyKUuMTE, nNpefocTaBeHn B
PBKOBOACTBOTO 3a €KCrnoaraums Ha UHCTPyMeHTa. AKO MHCTPYMEHTBT
TpsibBa ga ce kanmbpupa, ce npenopbyBa NpoBepkaTa 3a kanubpupaHe
Ja ce u3BbpLWM BedHara cnef kanubpupaHeTo, kaTo ce cnassar
MHCTPYKUMUTE B PBKOBOACTBOTO 3a EKCrroatauusi Ha MWHCTPYMeHTa
(BwxTe cbLo AokymeHT CLSI H26-A2).
ExxegHeBHM Npolienypu 3a KOHTPOI Ha KAYECTBOTO
3a fa ce rapaHTpa TOYHOCTTa M HaAEXAHOCTTa Ha NonyyYeHuTe
pe3ynTaTu, ce npenopbyBa Aa ce U3BbPLUBAT NpoLeAypu 3a KOHTPOI Ha
KayecTBOTO, KaTo Ce cra3BaT MHCTPYKUMUTE B PbKOBOACTBOTO 3a
ekcnroaTaumsi Ha MHCTPYMeHTa, Npuw ynotpeba Ha NOAXOASALL, KOHTPONEH
maTepvan (nogxofsiua ctabunuavpaHa KOHTPOsiHa KPbB)
HenoCcpeACTBEHO Mpeau, Mo BpeMe Ha U HEMOCPEACTBEHO cre BCsika
nopeauvua ot aHanuau. MNpenopbyBa ce Aa ce 13nons3eat ABe pasnnyHn
HVBa Ha cTabunmanpaHa KOHTPOMHa KpbB (BX. AOKyMeHT H26-A2 Ha
CLSI).

NCTOPNA HA PEBU3SUUTE

PeBusus Hata KopoB Homep MpomeHun
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ZAMYSLENE POUZITI

Pouze pro diagnostiku in vitro. Reagencie, které se pouzivaji na pocitaci bunék
NIHON KOHDEN v kombinacich podle tabulky 1. Pokud jde o zamyslené
pouziti, viz tabulka 2. Pouze pro odborné pouziti.

METODIKA A VYPOCET VYSLEDKU ANALYZY

Viz navod k obsluze pfistroje.

SKLADOVANI A STABILITA PO PRVNIM OTEVRENI
Uchovavejte pfi teploté 1° do 30 °C. VeSkeré reagencie instalujte po kontrole
neporusenosti obalu a platnosti pfistroje. Po otevfeni Ize reagencie pouzivat az
do vy€erpani zasob a do data uvedeného v tabulce 3.

Pokud pouzivani doc¢asné prerusite, pouzijte nepoSkozeny originalni uzavér k
opétovnému uzavieni obalu, s vyjimkou pfipravkd Hemolynac-310,
Hemolynac-510, Cleanac-710. Znovu utésnéte bez pouziti sily.

SLOZENI A CILOVA SKUPINA
Uginné latky viz tabulku 4. Cilova skupina viz tabulka 5.

VAROVANI

Informace o oznacovani viz tabulku 6. VeSkeré zavazné udalosti, které se
mohou vyskytnout v souvislosti s prostfedkem, musi byt hlaSeny jak vyrobci,
tak pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém k udalosti doslo.
Informace k likvidaci: Zbytky vyrobku, odpad z jeho pouzivani a prazdné obaly
musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi pravnimi predpisy. S odpady z
pfistroje, jako jsou potencialné infikované latky, je tfeba zachazet opatrné a
likvidovat je v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy.

VZOREK

Reagencie byly vytvofeny pro pouZiti se vzorky pIiné krve. Postupy pro odbér a
skladovani vzorku naleznete v navodu k obsluze pfistroje.

OZNACOVAC

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: N/ A

Isotonac-3, Isotonac-4: Kompletni krevni obraz v piné krvi.

Hemolynac-3N, Hemolynac-310: Koncentrace hemoglobinu v plné krvi.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: Pét diferencialnich bilych krvinek v pIné krvi

POSTUP A ZASADY MERENI

Informace o instalaci reagencii, predplachnuti vedeni a pouzivani pfistroje
naleznete v navodu k obsluze pfistroje. Pracujte pfi provoznich teplotach
uvedenych v navodu k obsluze pfistroje. Kazdy vyrobek pouZivejte v plivodnim
obalu (nedekantuijte). Pracujte v souladu se spravnou laboratorni praxi (SLP).
Principy méfeni najdete v tabulce 7.

INTERNI KONTROLA KVALITY

Kontrola zékladnich Grovni

Po proplachnuti vedeni pfistroje zkontrolujte zakladni hodnoty
(koncentrace/Urovné pozadi), jak je vysvétleno v navodu k obsluze
pfistroje, a ujistéte se, ze hodnoty ziskané pro jednotlivé parametry jsou v
mezich uvedenych v navodu k obsluze. Pokud jeden nebo vice parametrd
neni v téchto mezich, postupujte podle pokynl vyrobce pfistroje. Pokud
Ize problém priCist jedné z reagencii, vyménte pouzité baleni za
neporusené a kontrolu opakujte. V analyze nepokracujte, dokud nejsou
zakladni hodnoty pfijatelné. Kalibrace a postupy ovéfeni kalibrace
Kalibraci pfistroje se doporucuje kontrolovat za nasledujicich podminek:

1. po prvni instalaci pfistroje;

2. nejméné kazdych Sest mésicd (nebo v pFipadé prisnéjSich
indikaci podle doporuc€eni vyrobce pfistroje),

3. po technickém zasahu, ktery je povazovan za kriticky

(vyména soucasti, které mohou ovlivnit vykon pfistroje,
aktualizace softwaru, kompletni vyména reagencii),

4. pokud udaje z kontroly kvality odhali vyznamnou zménu
zakladni presnosti (posun) nebo pokud jsou Udaje mimo
stanovené meze pfijatelnosti.

Pfed provedenim kalibrace se doporucuje provést preventivni Udrzbu
(kontrola zakladni pfesnosti a spravnosti: viz dokument CLSI H26-A2).
Kalibrace pfistroje a kontrola kalibrace se musi provadét s pouzitim
vhodného materidlu (vzorky Eerstvé pIné krve s hodnotami, které byly
pfifazeny pomoci manualnich referenénich metod nebo vhodného
kalibratoru) podle pokyn( uvedenych v navodu k obsluze pfistroje. Pokud
je tfeba pristroj kalibrovat, doporu€uje se provést kalibraéni kontrolu ihned
po kalibraci podle pokynt v navodu k obsluze pfistroje (viz také dokument
CLSI H26-A2).

Postupy denni kontroly kvality

Pro zajisténi pfesnosti a spolehlivosti ziskanych vysledkl se doporucéuje
provadét postupy kontroly kvality podle pokyn( v navodu k obsluze
pfistroje s pouzitim vhodného kontrolniho materialu (vhodné
stabilizované kontrolni krve), a to bezprostfedné pred kazdou sekvenci
analyzy, béhem ni a bezprostfedné po ni. Doporucuje se pouzit dvé
rGzné drovné stabilizované kontrolni krve (viz dokument CLSI H26-A2).

RUSENi NEBO OMEZENi POUZIVANI LATEK

HISTORIE REVIZI

Pod uvedenymi koncentracemi nasleduijici latky neinterferuji: Revize Datum Ciselny kod Zmény
Latka Maximalni koncentrace v séru 08 2022-03-01 | 203005/08-010322 | Uprava IVDR
MEK-680I MEK-910I MK-310WI | MK-510WI
Bilirubin C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL PRAMENY
Bilirubin _F — 31.6 mg/dL_| 31.6 mg/dL 17.9 mg/dL 35.4 mg/dL Validation, Verification, and Quality Assurance of Automated Hematology Analyzers; Approved
Hemolyticky 0.18 g/dL 0.88 g/dL Standard — Second Edition, CLSI Document H26-A2, Vol. 30, No. 14, 2010.
hemoglobin
Chyle 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Celkova 1.02 g/dL 5.11 g/dL
bilkovina
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I pansk

MA KUN BRUGES

til in vitro-diagnostik. Se Tabel 1 for hvilke reagenser, der benyttes sammen
med NIHON KOHDEN's celleteellere. Med hensyn til den pateenkte brug
henvises til tabel 2. Kun til professionelt brug.

METODOLOGI OG BEREGNING AF DE ANALYTISKE

RESULTATER
Se instrumentets Brugsvejledning.

OPBEVARING OG STABILITET EFTER FORSTE ABNING
Opbevares mellem 1° og 30°C. Monter hver reagens efter at have tjekket at
emballagen er ubrudt samt at enheden er gyldig. Efter dbning skal reagensen
bruges feerdig og vaere opbrugt inden datoen vist i Tabel 3.

Brug det originale og intakte I&g til at genlukke emballagen i tilfzelde af midlertidig
brugsophgr, bortset fra Hemolynac-310, Hemolynac-510, Cleanac-710. Der ma
ikke bruges magt ved genlukning.

SAMMENS/ZATNING OG MALGRUPPE
Se Tabel 4 for aktive ingredienser. Malgruppe se tabel 5.

ADVARSLER

Se Tabel 6 for meerkningsinformation. Serigse haendelser, der involverer
udstyret, skal rapporteres bade til producenten og myndighederne i den
medlemsstat, hvor haendelsen fandt sted.

Information om bortskaffelse: Produktrester, affald efter brug samt tomme
beholdere skal bortskaffes i overensstemmelse med den relevante lovgivning.
Affald fra instrumentet, sdsom potentielt inficerede stoffer, skal handteres med
omtanke og bortskaffes i overensstemmelse med den relevante lovgivning.

PRAVER
Reagenserne blev skabt til brug med fuldblodsprgver. Se instrumentets
Brugsvejledning ang&ende indsamling og opbevaring af prever.

MARKER

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: N/A

Isotonac-3, Isotonac-4: Fuldsteendig blodtzelling i fuldblod.

Hemolynac-3N, Hemolynac-310: Koncentration af heemoglobin i fuldblod.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: Fem forskellige hvide blodlegemer i fuldblod.

PROCEDURE OG MALEPRINCIPPER

Se venligst instrumentets Brugsvejledning for information angdende montering af
reagenserne, forskylning af systemet og hvordan man benytter instrumentet.
Benyt instrumentet ved den temperatur, der angives i Brugsvejledningen. Brug
hvert produkt i den originale emballage (omheeld ikke veeskerne). Benyt
instrumentet i overensstemmelse med god laboratoriepraksis (GLP).

Se tabel 7 for maleprincipper.

FORBINDENDE ELLER BEGRANSNING AF BRUG
STOFFER
Under de angivne koncentrationer interfererer fglgende stoffer ikke:
Stof Maksimal serumkoncentration
MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI
Bilirubin C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL
Bilirubin F 31.6mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL
Haemolytisk 0.18 g/dL 0.88 g/dL
haemoglobin
Chyle 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Samlet protein 1.02 g/dL 5.11 g/dL

INTERNT KVALITETSTJEK

Baggrundstjek

Efter at instrumentets system er blevet forskyllet, skal baggrunden tiekkes
(baggrundsteaelling), som det er forklaret i instrumentets Brugsvejledning,
og man skal sikre, at de opnédede veerdier i alle parametre er inden for
rammerne angivet i Brugsvejledningen. Hvis ét eller flere af disse
parametre falder uden for disse rammer, skal man fortsaette i
overensstemmelse med instruktionerne fra instrumentets producent. Hvis
problemet spores tilbage til en af reagenserne, skal den benyttede pakke
udskiftes med en intakt og man skal tjekke forfra. Fortseet farst med
analysen, nar alle baggrundsveerdierne er acceptable. Kalibrering og
kalibreringsefterprgvning Det anbefales at tjekke kalibreringen af
instrumentet under fglgende betingelser:

1. efter indledende montering af instrumentet;

2. mindst hver sjette maned (eller, i tilfeelde af mere restriktive
indikatorer, som anbefalet af instrumentets producent);

3. efter et vigtigt teknisk indgreb (udskiftning af komponenter,

der kan pavirke instrumentets ydelse, softwareopgradering
eller total udskiftning af reagenserne);

4. hvis kvalitetskontroldata viser en betydelig sendring af
basisngjagtigheden (tendens) eller hvis dataene falder uden
for de fastsatte graenseveerdier.

For man begynder kalibreringsprocessen, anbefales det at udfgre en
forebyggende vedligeholdelse (tjek af basisngjagtighed og preecision: ref.
CLSI-dokument H26-A2). Kalibrering af instrumentet samt kalibreringstjek
bar udfgres ved brug af et relevante materiale (friske fuldblodspraver med
veerdier, der er blevet tildelt ved hjeelp af manuelle referencemetoder eller
en relevant kalibrator) i overensstemmelse med instruktionerne angivet i
instrumentets Brugsvejledning. Hvis instrumentet skal kalibreres, anbefale
det at kalibreringstjekket udfgres straks efter kalibrering i
overensstemmelse med instruktioner i instrumentets Brugsvejledning (se
ogsa CLSI-dokument H26-A2).

Daglig kvalitetskontrol

For at sikre de opndede resultaters ngjagtighed og palidelighed,
anbefales det at udfgre kvalitetskontrol i overensstemmelse med
instruktionerne angivet i instrumentets Brugsvejledning ved brug af et
passende kontrolmateriale (relevant stabiliseret kontrolblod), umiddelbart
far, under og straks efter hver analysesekvens. Det anbefale at bruge to
forskellige niveauer af stabiliseret kontrolblod (se CLSI-dokument H26-
A2).
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ZWECKBESTIMMUNG

Nur zur In-vitro-Diagnose. Reagenzien zur Verwendung mit NIHON KOHDEN-
Blutzellenzéhlern in der in Tabelle 1 angegebenen Kombination. Den
Verwendungszweck finden Sie in Tabelle 2. Nur fur den professionellen
Einsatz.

METHODIK UND BERECHNUNG DES

ANALYSEERGEBNISSES
Siehe Bedienungsanleitung des Geréts.

LAGERUNG UND STABILITAT NACH DEM OFFNEN

Zwischen 1° und 30 °C lagern. Installieren Sie jedes Reagens, nachdem Sie die
Unversehrtheit der Verpackung und die Giiltigkeit des Gerats Uberprift haben.
Nach dem Offnen kann das Reagens bis zur Entleerung und bis zu dem in
Tabelle 3 angegebenen Datum verwendet werden.

Verwenden Sie die unbeschédigte Originalkappe, um die Verpackung bei einer
Unterbrechung der Anwendung wieder zu verschlieBen, auRer bei
Hemolynac-310, Hemolynac-510, Cleanac-710. Wenden Sie beim VerschlieRen
keine Kraft an.

ZUSAMMENSETZUNG UND ZIELGRUPPE
Wirkstoffe siehe Tabelle 4. Zielgruppe siehe Tabelle 5.

WARNUNGEN

Informationen zur Etikettierung, siehe Tabelle 6. Etwaige schwerwiegende
Vorfalle, die mit diesem Geréat auftreten, missen sowohl dem Hersteller als
auch der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Vorfall
aufgetreten ist, gemeldet werden.

Informationen zur Entsorgung: Produktreste, Abfalle aus der Verwendung und
leere Behalter mussen nach der geltenden Gesetzgebung entsorgt werden.
Abfélle aus dem Gerét, wie z. B. potenziell infektidse Substanzen, missen mit
Sorgfalt behandelt und entsprechend der geltenden Gesetzgebung entsorgt
warden.

PROBE

Die Reagenzien wurden fir die Verwendung mit Vollblutproben hergestellt.
Informationen zur Probenentnahme und -lagerung finden Sie in der
Betriebsanleitung des Geréts.

MARKER

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: N/A

Isotonac-3, Isotonac-4: Komplettes Blutbild im Vollblut.

Hamolynac-3N, Hamolynac-310: Konzentration von Hdmoglobin im Vollblut.
Hamolynac-5, Hamolynac-510: Funf verschiedene wei3e Blutkérperchen im
Vollblut.

VERFAHREN UND MESSPRINZIPIEN

Informationen zum Hinzugeben der Reagenzien, zum Vorspilen der Leitungen
und zur Verwendung des Gerats finden Sie in der Bedienungsanleitung des
Gerats. Betreiben Sie das Gerat bei den in der Bedienungsanleitung des Geréats
angegebenen Betriebstemperaturen. Verwenden Sie jedes Produkt aus der
Originalverpackung (nicht umfillen). Arbeiten Sie nach guter Laborpraxis (GLP).
Siehe Tabelle 7 fur Messprinzipien.

STORENDE ODER EINSCHRANKENDE
NUTZUNGSSTOFFE

Unterhalb der angegebenen Konzentrationen stéren die folgenden Substanzen
nicht:

Substanz Maximale Serumkonzentration

MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI
Bilirubin C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL
Bilirubin F 31.6mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL
Hamolytisches 0.18 g/dL 0.88 g/dL
Hamoglobin
Chyle 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Gesamtprotein 1.02 g/dL 5.11 g/dL

INTERNE QUALITATSKONTROLLE

Hintergrundprifung

Nachdem Vorspiilen der die Leitungen des Geréts Uberprifen Sie den
Hintergrund (Hintergrundzahlung), wie in der Bedienungsanleitung des
Gerats erklart, und stellen Sie sicher, dass die fur jeden Parameter
erhaltenen Werte innerhalb der in der Bedienungsanleitung angegebenen
Grenzen liegen. Wenn einer oder mehrere Parameter nicht innerhalb
dieser Grenzwerte liegen, gehen Sie gemaR den Anweisungen des
Gerateherstellers vor. Wenn das Problem auf eines der Reagenzien
zuriickgefuhrt werden kann, ersetzen Sie die verwendete Packung durch
eine intakte und wiederholen Sie die Uberpriifung. Fahren Sie nicht mit der
Analyse fort, bevor die Hintergrundwerte akzeptabel sind. Kalibrier- und
Kalibrierprifverfahren Es wird empfohlen, die Kalibrierung des Geréts
unter den folgenden Bedingungen zu iberprifen:

1. nach der Erstinstallation des Gerats;

2. mindestens alle sechs Monate (oder bei restriktiveren
Indikationen, wie vom Hersteller des Geréats empfohlen);

3. nach einem als kritisch erachteten technischen Eingriff

(Austausch von Komponenten, die die Gerateleistung
beeintrachtigen konnen, Software-Upgrade, vollstandiger
Austausch von Reagenzien);

4. wenn die Qualitatskontrolldaten eine signifikante Anderung
der Grundliniengenauigkeit (Drift) aufweisen oder die Daten
auRerhalb der festgelegten Grenzwerte liegen.

Vor der Durchfihrung von Kalibrierverfahren wird empfohlen, eine
vorbeugende Wartung durchzufiihren (Uberprifung der
Grundliniengenauigkeit und -prézision: Siehe CLSI-Dokument H26-A2).
Die Kalibrierung des Geréts und die Uberpriifung der Kalibrierung miissen
mit geeignetem Material (frische Vollblutproben mit Werten, die mit
manuellen Referenzmethoden oder einem geeigneten Kalibrator
zugewiesen wurden) unter Beachtung der Anweisungen in der
Bedienungsanleitung des Geréats durchgefuhrt werden. Wenn das Gerét
kalibriert werden muss, wird empfohlen, die Kalibrierungspriifung
unmittelbar nach der Kalibrierung gemaR den Anweisungen in der
Bedienungsanleitung des Geréats durchzufihren (siehe auch CLSI-
Dokument H26-A2).

Tagliche Qualitatskontrollverfahren

Um die Genauigkeit und Zuverlassigkeit der erhaltenen Ergebnisse zu
gewabhrleisten, wird empfohlen, die Qualitatskontrollverfahren geméan den
Anweisungen in der Bedienungsanleitung des Gerats unter Verwendung
von geeignetem Kontrollmaterial (geeignetes stabilisiertes Kontrollblut)
unmittelbar vor, wéhrend und nach jeder Analysesequenz durchzufiihren.
Es wird empfohlen, zwei verschiedene Stufen von stabilisiertem
Kontrollblut zu verwenden (siehe CLSI-Dokument H26-A2).

GESCHICHTE DER UBERARBEITUNGEN
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MPOBAETMOMENH

xpron Movo yia in vitro diayvwaoTiKA Xpron. AvTIdpadThpia TTPog XPron o€
peTpnTég KuTTdpwyv NIHON KOHDEN o¢ ouvduaoud OTTwg ava@EépETal GTovV
mivaka 1. Ocgov agopd Tnv TTpoBAeTTOPEVN XPACT, avaTpégTe oTov Mivaka 2.
Mévo yia eTrayyeAPaTikh xpron.

ME©OAOAOTIA KAI YIIOAOT IXMOZ TOY
ANAAYTIKOY AMNOTEAEZMATOX

AvaTpégTe OTO £yXEIPIBIO AEITOUPYIaG TOU OpYGvoU.

OYNA=H KAI ZTAGEPOTHTA META TO INMPQTO ANOIITMA
Puldaoete petagl 1° kal 30°C. EykataoTAoTe KAOE avTIdPaoTHpIo apoU eAEYEETE
TNV OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUACTIAg Kal TNV £yKupdTNTa TNG CUCKEUNG. MeTd 1O
dvolyua, To avTidpacTrpIo WTTOPEl va XpnaolyoTroinBei péxpl va e§avtAnBei kai
MEXPI TNV NUEPOUNVIa TTOU avaQEPETAI OTOV Trivaka 3.

XpPNOIKOTIoINOTE TO ABIKTO APXIKO TTWHA VIO VA ETTAVOCQPAYICETE TN CUOKEUATIQ
O€ TIEPITITWAON TIPOCWPIVAG SIOKOTING TNG XPAONG, EKTOS attd Ta Hemolynac-310,
Hemolynac-510, Cleanac-710. Eravac@payioTe xwpig TTieon.

2YNOEXH KAI MAHOYXMOZX-ZTOXOX

Evepyda ouatatikd BAETe Trivaka 4. MANBuouég-o16x0G BAETTE Mivaka 5.

MPOEIAOMOIHZEIX

>1oixeia emonuavong BAétre Trivaka 6. KadBe coapd mepioTatikd TTou PTTopEi
va GUMBEI JE TN CUOKEUNR TTPETTEI VA aVOQEPETAl TOOO OTOV KATAOKEUAOTr) 600
Kal oTnv apuédia apxr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTTOI0 GUVERN TO TTEPIOTATIKO.
MAnpogopieg oxeTikd pe Tn 8i1dBeon: Ta UTTOAEiyPaTa Tou TIPoiIdvToG, Ta
amméBAnNTa atré TN XPrIon Tou Kal Ta Gdeia doxeia TTPETTEl VA ATTOPPITITOVTaI
olUppwva pe Tnv Ioxlouoa vopoBeaia. Ta améBAnta Tou opydvou, TIwG ol
duVNTIK& HOAUCUEVEG OUTIEG, TIPETTEI VO AVTIMETWTTICOVTAI UE TTPOCOXH Kal va
QATTOPPITITOVTaI CUPPWVA PE TNV IoXUouoa vouoBeaia.

AEITMA

Ta avmidpaaTipia dnuioupyrnBnkav yia xprion He Oeiydata oAikoU aipaTog.
AvaTpéte aTo eyxeIpidlo AsiToupyiag Tou opydvou yia TG Siadikaoieg GUANOYAG
KaI atrofrikeuong SelypdTwy.

AEIKTHZ

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: N/ A

Isotonac-3, Isotonac-4: NMAApNG e¢éTaon aipatog aTo TTAAPES aipa.
Hemolynac-3N, Hemolynac-310: Zuykévipwon aidoo@aipivng oTo TTARPES aipa.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: MévTte diapopikd Aeukd aipoo@aipia aTo TTAAPES
aipa.

AIAAIKAZIA KAl APXEEZ METPHEZHZ

AvaTpéETe OTO €yXEIPIOIO AEITOUPYIOG TOU OPYAVOU YIa TTANPOPOPIEG OXETIKA HE
TOV TPOTTO £YKATAOTACNG TWV avTIdPAcTNPiwyY, TNV TTPOTTAUCN TWV YPAUHWY Kal
TN XPAon Tou opydvou. A&iToupynaTe oOTIG Bepuokpaacieg AeiToupyiag TTou
avapEPOVTal OTO EYXEIPIOIO AEITOUPYIaG TOU Opydvou. XpnoIPoTToINoTe KABE
TIPOIOV OTNV PXIKI) TOU CUCKEUQTIa (UNV TO PETAYYICETE). XPNOIUOTIOINOTE PE TNV
opBr| epyacTnpiakr TPaKTIKr (GLP).

AvartpégTte oTov Mivaka 7 yia TIG apxEG METPNONG.

MAPEMBAAAON 'H MEPIOPIZTIKOI OYZIEXZ XPHZHZ

Kdtw amd TG UTTODEIKVUOUEVEG CUYKEVTPWOEIG, Ol OKOAOUBEG oucieg Oev

TTapePBaivouv:
Ougia Mé£yIoTn CUYKEVTPWON CTOV OPO
MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI

XoAepuBpivn C | 33.1 mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL
XoAepuBpivn F | 31.6 mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL
AIPOAUTIKA 0.18 g/dL 0.88 g/dL
aipooQaipivn
XuAdg 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
OAIKA 1.02 g/dL 5.11 g/dL
TTPpWTEIVN

EXQTEPIKOZ EAEMXOZ MNOIOTHTAZ

‘EAeyxog 1aT0pIKOU

A@oU TTpoTTAuBoUV o1 ypappég Tou opydvou, eAéyEre To uTtdBabpo
(background count) 6TTwg egnyeital aTo £yXEIPidIO AEITOUPYiag TOU opydvou
Kal BeBaiwbeite 6T 01 TINEG TTOU AapBAvovTal yia KEBe TTapdueTpo gival
€VTOG TwV Opiwv TTou kaBopiovTal aTo eyxelpidlo Asitoupyiag. Edv pia n
TIEPIOCOTEPEG ATTO TIG TTAPAUETPOUG eV Eival EVIOG QUTWV TWV OpiwV,
TTIPOXWPNAOTE UPPWVA UE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUAGTH) TOU opydavou. Edv
T0 TPOPRANUa uTTopei va atmodoBei oe éva amd Ta avTIdOPACTAPIA,
QVTIKATOOTAOTE T XPNOIUOTTOIOUPEV CUCKEUOGIO HE MIO  GBIKTN
ouoKeuaoia Kal emmavaAdBete Tov €Aeyxo. Mnv TTpoXwpACETE OTNV
avaAuon éwg &étou ol TIEG uTToRABpoU eival aTTOdEKTEG. AladIKaaoieg
BaBuovéunong kai emaAnBeuong Tng Pabuovounong ZuvioTaTtal va
eAéyxete TN Babuovéunan Tou opydvou uTré TiIG akOAoUBEG CUVORKEG:

1. UETA TNV OPXIKH £YKATAOTAGT TOU Opydvou;

2. ToUuAdyioTov KGBe €81 pAveg (f, o€ TIEPITTTWON  TTIO
TIEPIOPIOTIKWV ~ €vOEiCEWY, OTIWG CUVIOTATaI aTTO  TOV
KOTAOKEUAOTH) TOU Opyavou);

3. META OTO TeEXVIKN TropéuBacn Tou Bewpeital  JWTIKAG

onuaciag (avTikatdoTaon eEapTnUATWY TToU evOEXETAl v
emnpedoouv TNV amodoon Tou opydvou, avafdaduion
AoyIopIKOU, TTARPNG QVTIKATAOTAON avTIOPACTNPIWY);

4. edv 1o Oedopéva  TTOIOTIKOU  €AEyXOU  OTTOKAAUTITOUV
onuavTik aAlhayr] oTnv  okpiBeila TnG ypapung Bdaong
(TTapékkAion) 1 Ta Oedopéva  Bpiokovral  EKTOG  Twv
KOoBopIoUEVWY OpiwV ATTOBOXNAG.

Mpiv amd Tnv Tpayuatotroinon Twv dladikaciwy Babuovéunong,
ouvioTatal n dlevépyeia TTPOANTITIKAG ouvtApnong (EAeyxog Bacikig
akpiBelag kai akpiBeiag: BA. ‘Eyypago CLSI H26-A2). H BaBuovéunon Tou
opyavou Kai 0 €Aeyxog Babuovounong TTPETTEN VO TIPAYHATOTTOIOUVTAl JE
N Xprion KatdAAnAou UAIKoU (@péoka Oeiypata OAIKOU QiaTog PE TIWEG
TTOU £X0UV aTTod00Ei UE XEIpOoKivNTEG HEBOGBOUG avaPopdg 1 HE KATAAANAO
BaBuovopunTn), akoAouBwvTag TIG 0dNYiEg TTOU TTAPEXOVTAI OTO EYXEIPIOIO
Aeitoupyiag Tou opyavou. Edv 10 Opyavo Trpémel va Babuovoundei,
ouvioTATal 0 €AEYX0G BaBuovounong va TIPAYUATOTIOIEITAl AUETWS PETA TN
BaBuovéunon, clpewva pe TIG 0dnyieg OTo gyXeIpidlo AsiToupyiag Tou
opydvou (avaTpégTe €1Tiong oTo éyypago CLSI H26-A2).

KaBnuepivég diadikaaoieg TToIoTIKOU EAEYXOU

Mpokeipévou va diaopaMioTei n  akpifeia kol n  aglomoTia  Twv
ATTOTEAEOUATWY TTOU AapBAVOVTal, GUVIOTATAI N EKTEAEDT TWV JIOSIKACIWY
TTOIOTIKOU €AEYyXOU GUP@WVA UE TIG 0dnYieg TOU eyxeIpIBiou AEIToupyiag Tou
opyavou, HE Tn xpron KatdAnAou UAIKoU eAéyxou (kaTdAAnAo
oTaBepotroinuévo aipa eAéyyou), auéowg TTpiv, Katd Tn didpKeia Kai
auéowg PETA ammd KABe akoAouBia avaAuong. ZuvioTatal n xprion duo
SIAPOPETIKWYV ETTITTEd WV GTaBEPOTTIOINUEVOU aipaTog eAéyxou (BA. £yypago
CLSI H26-A2).
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INTENDED USE

For in vitro diagnostic use only. Reagents to be used on NIHON KOHDEN cell
counters in combination as indicated in Table 1. For the intended use see
Table 2. For professional use only.

METHODOLOGY AND CALCULATION OF THE

ANALYTICAL RESULT
Refer to the Operating Manual of the instrument.

STORAGE AND STABILITY AFTER FIRST OPENING

Store between 1 and 30 °C. Install each reagent after checking the integrity of the
packaging and the validity of the device. Once opened, the reagent may be used
until depleted and by the date indicated in Table 3. Use the undamaged original
cap to reseal the packaging in the case of temporary cessation of use, except for
Hemolynac-310, Hemolynac-510, Cleanac-710. Reseal without forcing.

COMPOSITION AND TARGET POPULATION
Active ingredients See Table 4. Target population see Table 5.

WARNINGS

Labeling information See Table 6. Any serious incidents that may occur
involving the device must be reported both to the manufacturer and to the
competent authority of the Member State in which the incident has occurred.
Information on disposal: Product remnants, waste from its use and empty
containers must be disposed of in accordance with applicable legislation.
Waste from the instrument, such as potentially infected substances, must be
handled with care and disposed of in accordance with the applicable legislation.

SAMPLE
The reagents were created for use with whole blood samples. Refer to the
Operating Manual of the instrument for sample collection and storage procedures.

MARKER

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: N/ A

Isotonac-3, Isotonac-4: Complete blood test in whole blood.

Hemolynac-3N, Hemolynac-310: Concentration of hemoglobin in whole blood.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: Five differential white blood cells in whole blood.

PROCEDURE AND MEASUREMENT PRINCIPLES

Please refer to the Operating Manual of the instrument for information on how to
install the reagents, how to preflush the lines, and how to use the instrument.
Operate at the operating temperatures indicated in the Operating Manual of the
instrument. Use each product in its original packaging (do not decant). Operate
according to good laboratory practice (GLP).

Refer to Table 7 for the measument principles.

INTERFERING SUBSTANCES OR LIMITATIONS

Below the indicated concentrations, the following substances do not interfere:

Substance Max. serum concentration

MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI
Bilirubin C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL
Bilirubin F 31.6mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL
Hemolysis 0.18 g/dL 0.88 g/dL
hemoglobin
Chyle 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Total protein 1.02 g/dL 5.11 g/dL

INTERNALI QUALITY CONTROL

Background check

After the instrument lines have been preflushed, check the background
(background count) as explained in the Operating Manual of the
instrument, and make sure that the values obtained for each parameter
are within the limits specified in the Operating Manual. If one or more of
the parameters are not within these limits, proceed according to the
instrument manufacturer’s instructions. If the problem can be attributed to
one of the reagents, replace the package in use with an intact one and
repeat the check. Do not proceed with the analysis until the background
values are acceptable. Calibration and calibration verification procedures.
It is recommended to check the calibration of the instrument under the
following conditions:

1. after the initial installation of the instrument

2. at least every six months (or, in the case of more restrictive
indications, as recommended by the manufacturer of the
instrument)

3. after a technical intervention deemed critical (replacement of
components that may affect instrument performance, software
upgrade, complete replacement of reagents)

4. if quality control data reveals a significant change in baseline
accuracy (drift), or the data is outside the established
acceptability limits.

Before performing calibration procedures, it is recommended to carry out
preventive maintenance (baseline accuracy and precision check: ref. CLSI
document H26-A2). Calibration of the instrument and calibration checking
must be performed using appropriate material (fresh whole blood samples
with values that have been assigned using manual reference methods or
an appropriate calibrator), following the instructions provided in the
Operating Manual of the instrument. If the instrument needs to be
calibrated, it is recommended that the calibration check be performed
immediately after calibration, following the instructions in the Operating
Manual of the instrument (also refer to CLSI document H26-A2).

Daily quality control procedures

In order to ensure the accuracy and reliability of the results obtained, it is
recommended to perform the quality control procedures following the
instructions in the Operating Manual of the instrument, using appropriate
control material (appropriate stabilized control blood), immediately before,
during and immediately after each analysis sequence. It is recommended
to use two different levels of stabilized control blood (refer to CLSI
document H26-A2).

REVISION HISTORY

Revision Date
08 2022-03-01

Code number Details

203005/08-010322

IVDR Compliance

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

NIHON KOHDEN FIRENZE S|
“ Via Torta, 72/74 - 50019 Sesto Fiorentino-Firenze, Italy
Phone +39 055 3045 1 - Fax +39 055 308548
Peructpanua MU B Pocappaeranzope
203005/08 wryyw.nevacert.ru | info@nevacert.ru

% NIHON KOHDEN

Issue Date: 2022-03-01 Rev.08

C€



Cleanac, Cleanac-3, Cleanac:710, Isotonac-3, Isotonac-4, Hemolynac-3N,

Hemolynac-5, Hemolynac-310, Hemolynac-510

| 8/47

USO PREVISTO

Unicamente para uso in vitro. Reactivos para su uso en contadores de células
NIHON KOHDEN con las combinaciones que se indican en la Tabla 1. En
cuanto al uso previsto, consulte la Tabla 2. Solo para uso profesional.

METODOLOGIA Y CALCULO DEL RESULTADO
ANALITICO

Consulte el manual de instrucciones del instrumento.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DESPUES DE LA
PRIMERA APERTURA

Almacenar entre 1° y 30 °C. Instale cada reactivo después de comprobar la
integridad del envase y la validez del dispositivo. Una vez abierto, el reactivo
puede usarse hasta que se agote y antes de la fecha de que se indica en la Tabla
3.

Utilice el tapdn original sin dafios para volver a cerrar el envase en caso de cese
temporal del uso, excepto para Hemolynac-310, Hemolynac-510, Cleanac-710.
Vuelva a cerrar el envase sin forzar el tapon.

COMPOSICION Y POBLACION OBJETIVO
Ingredientes activos, consulte la Tabla 4. Poblacién objetivo, ver Tabla 5.

ADVERTENCIAS

Informacién del etiquetado, consulte la Tabla 6. Cualquier incidente grave que
pudiera producirse en relacién con el dispositivo debe comunicarse tanto al
fabricante como la autoridad competente del Estado miembro en el que se
haya producido el incidente.

Informacién sobre la eliminacién de residuos: los restos de producto, los
residuos de su uso y los envases vacios deben desecharse de acuerdo con la
legislacion vigente. Los residuos del instrumento, como las sustancias
potencialmente infectadas, deben manipularse con cuidado y desecharse de
acuerdo con la legislacion vigente.

MUESTRAS

Los reactivos se crearon para ser utilizados con muestras de sangre entera.
Consulte el manual de instrucciones del instrumento para conocer los
procedimientos de recogida y almacenamiento de muestras.

MARCADOR

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: N/A

Isotonac-3, Isotonac-4: Andlisis de sangre completo en sangre total.
Hemolynac-3N, Hemolynac-310: Concentracion de hemoglobina en sangre total.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: Cinco glébulos blancos diferenciales en sangre
total.

PRINCIPIOS DE PROCEDIMIENTO Y MEDICION

Consulte el manual de instrucciones del instrumento para mas informacion sobre
la instalacion de los reactivos, el prelavado de las lineas y el uso del instrumento.
Maneje el instrumento a las temperaturas de funcionamiento indicadas en su
manual de instrucciones. Utilice cada producto en su envase original (no lo
decante). Siga las practicas recomendadas para el laboratorio (GLP).

Consulte la Tabla 7 para conocer los principios de medicién.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Comprobacién de antecedentes

Tras el prelavado de las lineas del instrumento, compruebe el fondo
(recuento de fondo) tal y como se explica en el manual de instrucciones
del instrumento, y asegurese de que los valores obtenidos para cada
parametro estan dentro de los limites especificados en el manual de
instrucciones. Si uno o0 mas de los parametros no estan dentro de estos
limites, proceda segun las instrucciones del fabricante del instrumento. Si
el problema puede atribuirse a uno de los reactivos, sustituya el envase
en uso por otro intacto y repita la comprobacion. No prosiga con el andlisis
hasta que los valores de fondo sean aceptables. Procedimientos de
calibracion y verificacion de la calibracién - Se recomienda comprobar la
calibracion del instrumento en las siguientes condiciones:

1. después de la instalacion inicial del instrumento

2. cada seis meses como minimo (o, en el caso de indicaciones
mas restrictivas, segun las recomendaciones del fabricante
del instrumento)

3. tras una intervencién técnica considerada critica (sustitucion
de componentes que puedan afectar al rendimiento del
instrumento, actualizacién del software, sustitucién completa
de reactivos)

4. si los datos de control de calidad revelan un cambio
significativo en la precision de los valores de referencia
(desviacion) o si los datos estan fuera de los limites
aceptables establecidos.

Antes de realizar los procedimientos de calibracion, se recomienda llevar
a cabo un mantenimiento preventivo (comprobacién de la exactitud y
precision de los valores de referencia: documento H26-A2 de CLSI). La
calibracion del instrumento y la comprobacién de la calibracién deben
realizarse con el material adecuado (muestras de sangre entera fresca
con valores asignados mediante métodos de referencia manuales o un
calibrador adecuado), siguiendo las instrucciones proporcionadas en el
manual de instrucciones del instrumento. Si es necesario calibrar el
instrumento, se recomienda realizar la comprobacion de la calibracion
inmediatamente después de la propia calibracién, siguiendo las
indicaciones del manual de instrucciones del instrumento (consulte
también el documento H26-A2 del CLSI).

Procedimientos diarios de control de calidad

Para garantizar la exactitud y fiabilidad de los resultados obtenidos, se
recomienda realizar los procedimientos de control de calidad siguiendo
las indicaciones del manual de instrucciones del instrumento, utilizando
material de control apropiado (sangre de control estabilizada adecuada),
inmediatamente antes, durante e inmediatamente después de cada
secuencia de andlisis. Se recomienda utilizar dos niveles_diferentes de
sangre de control estabilizada (consulte el documento H26-A2 del CLSI).

SUSTANCIAS QUE INTERFIEREN O RESTRINGEN EL USO

Por debajo de las concentraciones indicadas, las siguientes sustancias no
interfieren:

Sustancia Concentracién sérica maxima

MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI
Bilirrubina C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL
Bilirrubina F 31.6mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL
Hemoglobina 0.18 g/dL 0.88 g/dL
hemolitica
Chile 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Proteina total 1.02 g/dL 5.11 g/dL
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OTSTARBEKOHANE KASUTAMINE

Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks. N[HON KOHDEN:I rakuloendurite
reaktiive peab kasutama kombineeritud kujul, nagu 1. tabelis naidatud.
Sihtotstarbelise kasutuse kohta vt tabel 2. Uksnes kutsealaseks kasutamiseks.

ANALUUSITULEMUSE METOODIKA JA ARVUTAMINE
Tutvuge instrumendi tegevuskasiraamatuga.

SAILITAMINE JA STABIILSUS PARAST ESMAKORDSET

AVAMIST

Séilitada temperatuuril 1° - 30 °C. Paigaldage iga reaktiiv pérast pakendi
terviklikkuse ja seadme usaldusvaarsuse kontrollimist. Pérast avamist voib
reaktiivi kasutada kuni selle ammendumiseni ja 3. tabelis esitatud kuupéaevani.
Tarvitamise ajutise katkestamise korral kasutage pakendi uuesti sulgemiseks
kéesolevat kahjustamata originaalkorki; valja arvatud Hemolynac-310,
Hemolynac-510, Cleanac-710 puhul. Sulgege pakend uuesti ilma jéudu
kasutamata.

KOOSTIS JA SIHTPOPULATSIOON
Toimeained on esitatud 4. tabelis. Sihtpopulatsioon vaata tabelit 5.

HOIATUSED

Margistuse teave on esitatud 6. tabelis. Mis tahes seadmega seonduvatest
tOsistest intsidentidest peab teavitama nii tootjat kui ka selle liikmesriigi pAdevat
asutust, kus intsident aset leidis.

Teave kérvaldamise kohta: Tootejadgid, toote kasutamisest tekkinud jaatmed
ja tuhjad anumad peab kdrvaldama kooskdlas kohaldatavate Gigusaktidega.
Vahendist tekkinud jaatmeid, naiteks potentsiaalselt nakatunud aineid peab
ettevaatlikult kasitsema ja k&rvaldama need kooskdlas kohaldatavate
Oigusaktidega.

PROOV

Reaktiivid on loodud kasutamiseks koos téisvere proovidega. Proovide vbtmise
ja hoiustamisprotseduuride teabe jaoks tutvuge instrumendi
tegevuskasiraamatuga.

MARKER

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: pole saadaval

Isotonac-3, Isotonac-4: taisvere téielik vereanaliiils.

Hemolynac-3N, Hemolynac-310: hemoglobiini kontsentratsioon téisveres.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: viis erinevat valget vereliblet taisveres.

MENETLUSE JA MOOTMISE POHIMOTTED

Reaktiivide paigaldamise, torude eelloputuse ja instrumendi kasutamise teabe
jaoks tutvuge vahendi tegevuskdsiraamatuga. Instrumenti peab kéaitama
tegevuskasiraamatus esitatud téotemperatuuril. Iga toodet peab kasutama toote
originaalpakendis (ei tohi dekanteerida). Toodet peab kéaitama hea laboritava
(GLP) alusel.

M66tmispShimdtted leiate tabelist 7.

KASUTAMIST SEKAVAD VOI PIIRATAVAD AINED
Alla ndidatud kontsentratsiooni ei sega jargmised ained:

Aine Maksimaalne seerumikontsentratsioon

MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI

Bilirubiin C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL

Bilirubiin F 31.6 mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL

Hemollutiline 0.18 g/dL 0.88 g/dL

hemoglobiin

Chyle 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU

Kogu valk 1.02 g/dL 5.11 g/dL

SISEMINE KVALITEEDIKONTROLL

Taustakontroll

Pérast instrumendi torude eelloputuse sooritamist kontrollige tausta
(tausta loendust), nagu instrumendi tegevuskasiraamatus selgitatud ning
veenduge, et iga naitaja kohta omandatud vaartused oleksid
tegevuskésiraamatus esitatud piiride ulatuses. Juhul kui Uks v8i mitu
naitajat ei ole kdnealuste piiride ulatuses, siis jatkake kasutamist vastavalt
instrumendi tootja juhistele. Juhul kui probleem omistatakse uhele
reaktiividest, siis vahetage kasutatav pakend puutumata pakendi vastu ja
korrake kontrolli. Analiiisi ei tohi jatkata enne, kui taustavaartused on
vastuvBetavad. Kalibreerimine ja kalibreerimise kontrollimise kord.
Soovitatav on kontrollida instrumendi kalibreerimist jargmistes tingimustes.

1. Pérast instrumendi esialgset paigaldamist;

2. Vahemalt iga kuue kuu tagant (piiravamate naitude puhul
vastavalt instrumendi tootja soovitustele);

3. Pérast kriitilist tehnilist sekkumist (instrumendi t66vdimet
mdjutavate  komponentide  véljavahetamine, tarkvara
taiendus, reaktiivide taielik valjavahetamine);

4. Juhul kui kvaliteedikontrolli andmed naitavad lahteandmete

tapsuse (Uldsuuna) markimisvaarset muutust voi kui andmed

on kindlaks méaaratud lubatud piiridest valjaspool.
Enne kalibreerimistoimingute tegemist on soovitatav sooritada ennetavad
hooldustddd (lahteandmete tapsuse ja tapsuse kontroll: viitematerjal CLSI
dokument H26-A2). Instrumendi kalibreerimise ja kalibreerimise
kontrollimise peab sooritama asjakohaste materjalide abil (vérsked
taisvere proovid koos vaartustega, mis on maaratud kasitsi tehtud
vordlusmeetodite v8i asjakohase kalibreerimise kaudu), jargides
instrumendi tegevuskésiraamatus esitatud juhiseid. Juhul kui instrumenti
on vaja kalibreerida, on soovitatav kohe pérast kalibreerimist sooritada
kalibreerimise kontroll, jargides instrumendi tegevuskésiraamatus esitatud
juhiseid (samuti tutvuge viitematerjali CLSI dokumendiga H26-A2).
lgapéevased kvaliteedikontrolli toimingud
Omandatud tulemuste tépsuse ja usaldusvaarsuse tagamiseks on
soovitatav sooritada kvaliteedikontrolli toimingud parast instrumendi
tegevuskasiraamatus esitatud juhiste jargimist, kasutades selleks sobivat
kontrolimaterjali (sobivat stabiliseeritud kontrollitud verd) viivitamatult
enne iga analulsi jarjestust, selle ajal ja kohe parast selle sooritamist.
Soovitatav on kasutada stabiliseeritud kontrollvere kahte erinevat taset
(tutvuge CLSI dokumendiga H26-A2).
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USAGE PREVU

Destiné & un usage de diagnostic in vitro uniquement. Réactifs a utiliser sur
des hématimeétres NIHON KOHDEN selon les combinaisons indiquées au
Tableau 1. Pour l'usage prévu, veuillez vous référer au Tableau 2. Pour un
usage professionnel uniquement.

METODOLOGIA E CALCOLO DEL RISULTATO

ANALITICO
Consultare Manuale Operativo dello strumento.

CONSERVATION ET STABILITE APRES LA PREMIERE

OUVERTURE

A conserver entre 1° et 30 °C. Chague réactif doit étre installé aprés avoir vérifié
l'intégrité de I'emballage et la validité du dispositif. Une fois ouvert, le réactif doit
étre utilisé avant la date de péremption indiquée au Tableau 3.

Utilisez le bouchon d'origine intact pour refermer I'emballage en cas d'arrét
temporaire  d'utilisation, sauf pour Hemolynac-310, Hemolynac-510,
Cleanac-710. Refermez sans forcer.

COMPOSITION ET POPULATION CIBLE
Principes actifs Voir Tableau 4. Population cible voir Tableau 5.

AVERTISSEMENTS

Informations d'étiquetage Voir Tableau 6. Tout incident grave pouvant survenir
avec le dispositif doit étre signalé a la fois au fabricant et a I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel l'incident s'est produit.

Informations sur la mise au rebut: les restes de produit, les déchets résultant
de son utilisation et les récipients vides doivent étre mis au rebut conformément
a la Iégislation en vigueur. Les déchets de l'instrument, tels que les substances
potentiellement infectées, doivent étre manipulés avec soin et mis au rebut
conformément a la Iégislation en vigueur.

ECHANTILLON

Les réactifs ont été créés pour étre utilisés avec des échantillons de sang total.
Consultez le Manuel d'utilisation de l'instrument pour prélever des échantillons et
des procédures de stockage.

MARQUEUR

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: non disponible

Isotonac-3, Isotonac-4: numération globulaire compléte sur sang total.
Hemolynac-3N, Hemolynac-310: concentration d'hémoglobine dans le sang
total.

Hemolynac-5, Hemolynac-510: cing globules blancs différents dans le sang
total.

PROCEDURE ET PRINCIPES DE MESURE

Veuillez consulter le Manuel d'utilisation de linstrument pour obtenir des
informations sur la fagon d'installer les réactifs, sur le préringcage des lignes et sur
I'utilisation de l'instrument. Utilisez les températures de fonctionnement indiquées
dans le Manuel d'utilisation de l'instrument. Utilisez chaque produit dans son
emballage d'origine (ne pas décanter). Opérez selon les bonnes pratiques de
laboratoire (BPL).

Reportez-vous au Tableau 7 pour les principes de mesure.

SUBSTANCES

D'UTILISATION
En dessous des concentrations indiquées, les substances suivantes n'interferent
as:

INTERFERENTES OU RESTREINTES

Substance Concentration sérigue maximale
MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI
Bilirubine C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL
Bilirubine F 31.6mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL
Hémoglobine 0.18 g/dL 0.88 g/dL
hémolytique
Chyle 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Protéines 1.02 g/dL 5.11 g/dL
totales

CONTROLE DE LA QUALITE EN INTERNE

Contrdle de fond

Aprés le prélavage des lignes de linstrument, vérifiez le fond comme
expliqué dans le Manuel d'utilisation de l'instrument et assurez-vous que
les valeurs obtenues pour chaque paramétre sont dans les limites
spécifiées dans le Manuel d'utilisation. Si un ou plusieurs des parameétres
ne sont pas dans ces limites, procédez selon les instructions du fabricant
de linstrument. Si le probleme peut étre attribué a l'un des réactifs,
remplacez I'emballage utilisé par un emballage intact et vérifiez a nouveau.
Ne poursuivez pas l'analyse tant que les valeurs de fond ne sont pas
acceptables. Procédures d'étalonnage et de vérification de I'étalonnage I
est recommandé de vérifier I'étalonnage de linstrument dans les
conditions suivantes:

1. Aprés l'installation initiale de 'instrument;

2. Au moins une fois tous les six mois (ou, en cas d'indications
plus restrictives, selon les recommandations du fabricant de
l'instrument);

3. Aprés une intervention technique jugée critique
(remplacement de composants pouvant affecter les

performances de linstrument, mise a jour du logiciel,
remplacement complet des réactifs);
4. Si les données de controle de la qualité révelent un
changement significatif de la précision de la ligne de base
(dérive) ou si les données sont en dehors des limites
d'acceptabilité établies.
Avant d'effectuer les procédures d'étalonnage, il est recommandé
d'effectuer une maintenance préventive (vérification de I'exactitude et de
la précision de base: réf. document CLSI H26-A2). L'étalonnage de
l'instrument et la vérification de I'étalonnage doivent étre effectués a l'aide
d'un matériel approprié (échantillons de sang total frais dont les valeurs
ont été attribuées a l'aide de méthodes de référence manuelles ou d'un
calibrateur approprié), en suivant les instructions fournies dans le Manuel
d'utilisation de linstrument. Si linstrument doit étre étalonné, il est
recommandé d'effectuer le controle de I'étalonnage immédiatement apres
celui-ci, en suivant les instructions du Manuel d'utilisation de l'instrument
(voir également le document CLSI H26-A2).
Procédures de contrdle quotidien de la qualité
Afin de garantir la précision et la fiabilité des résultats obtenus, il est
recommandé d'effectuer les procédures de contrdle de la qualité en
suivant les instructions du Manuel d'utilisation de l'instrument, en utilisant
un matériel de contréle approprié (sang de controle stabilisé approprié),
immédiatement avant, pendant et immédiatement apres chaque séquence
d'analyse. Il est recommandé d'utiliser deux niveaux différents de sang de
contréle stabilisé (voir le document H26-A2 du CLSI).

HISTORIQUE DES REVISIONS

Révision Date Numéro de code
08 2022-03-01 | 203005/08-010322

Changements
Ajustement de I''VDR

BIBLIOGRAPHIE

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

Samo za in vitro dijagnostiku. Reagensi ¢e se koristiti na brojacima stanica
NIHON KOHDEN u kombinaciji, kako je navedeno u Tablici 1. Sto se tice
namjene, pogledajte tablicu 2. Samo za profesionalnu uporabu.

METODOLOGIJA | IZRACUN ANALITICKIH

REZULTATA
Pogledati Radni priru¢nik instrumenta.

CUVANJE | STABILNOST NAKON PRVOG OTVARANJA
Cuvati na temperaturi izmedu 1° i 30 °C. Svaki od reagensa ugradite nakon
provjere integriteta ambalaze i valjanosti uredaja. Kad se otvori, reagens se moze
koristiti dok se ne istro$i i do datuma navedenog u Tablici 3. NeoSte¢enim
originalnim ¢epom zatvorite pakiranje u slucaju privremenog prekida koristenja,
osim za Hemolynac-310, Hemolynac-510 i Cleanac-710. Zatvorite bez primjene
sile.

SASTAV | CILINA POPULACIJA
Aktivni sastojci Pogledati Tablicu 4. Ciljna populacija vidi tablicu 5.

UPOZORENJA

Informacije o oznacavanju Pogledati Tablicu 6. Sve ozbiljne incidente koji se
mogu pojaviti u koristenju uredaja treba prijaviti i proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj se incident dogodio.

Informacije o odlaganju: Ostatke proizvoda, otpad od njegova koriStenja i
prazne spremnike treba odloziti sukladno primjenjivom zakonodavstvu.
Otpadom od instrumenta, poput potencijalno zaraZenih tvari, se mora rukovati
pazljivo i odloziti ga sukladno primjenjivim zakonima.

UZORAK
Reagensi su izradeni za koriStenje s cjelovitim uzorcima krvi. Pogledajte Radni
priruénik instrumenta za postupke uzimanja i Cuvanja uzorka.

MARKER

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: nije dostupno.

Isotonac-3, Isotonac-4: kompletna krvna slika pune krvi.

Hemolynac-3N, Hemolynac-310: koncentracija hemoglobina u punoj krvi.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: pet razli€itih bijelih krvnih stanica u punoj krvi.

POSTUPAK | NACELA MJERENJA

Pogledajte Radni priru¢nik instrumenta za informacije o tome kako instalirati
reagense, kako unaprijed isprati vodove, te kako koristiti instrument. Radite na
radnim temperaturama navedenima u Radnom priruéniku instrumenta. Svaki
proizvod koristite u njegovoj originalnog ambalazi (nemojte prelijevati). Koristite u
skladu s dobrim laboratorijskim praksama (GLP).

Pogledajte tablicu 7 za principe mjerenja.

INTERNA KONTROLA KVALITETE

Provjera pozadine

Kad su vodovi instrumenta unaprijed isprani, provjerite pozadinu (broj
pozadina) kako je objasnjeno u Radnom priruéniku instrumenta, te se
pobrinite da su vrijednosti svakog parametra unutar granica navedenih u
Radnom priruéniku. Ako jedan ili viSe parametara nisu unutar ovih granica,
nastavite u skladu s uputama proizvodaca instrumenta. Ako se problem
moze pripisati jednom od reagensa, zamijenite pakiranje koje se koristi
neostecenim i ponovite provjeru. Nemojte nastaviti s analizom dok
vrijednosti pozadine ne budu prihvatljive. Postupci kalibracije i provjere
kalibracije se preporucuju za provjeru kalibracije instrumenta u sljede¢im
uvjetima:

1. nakon pocetne instalacije instrumenta

2. barem svakih Sest mjeseci (ili, u slucaju strozih indikacija,
kako preporuca proizvodac uredaja)

3. nakon tehnicke intervencije ocijenjene kao kljuéne (zamjena

komponenti koje mogu utjecati na rad uredaja, nadogradnja
softvera, potpuna zamjena reagensa)

4. ako podaci iz kontrole kvalitete otkriju zna¢ajnu promjenu u
to€nosti osnovne crte (pomak) ili ako su podaci izvan
utvrdenih granica prihvatljivosti.

Prije izvodenja postupaka kalibracije, preporucuje se obaviti preventivno
odrzavanje (provjera tocnosti osnovne crte i preciznosti, ref. CLSI
dokument H26-A2). Kalibracija instrumenta i provjera kalibracije moraju se
izvesti odgovaraju¢im materijalom (svjezi cjeloviti uzorci krvi s
vrijednostima koje su dodijeliene metodama ruéne reference ili
odgovaraju¢im kalibratorom), slijede¢i upute dane u Radnom priru¢niku
instrumenta. Ako instrument treba kalibrirati, preporucuje se obaviti
provjeru odmah nakon kalibracije, slijede¢i upute dane u Radnom
priru¢niku instrumenta (pogledati i CLS| dokument H26-A2).

Dnevni postupci kontrole kvalitete

Kako bi se osigurala tonost i pouzdanost dobivenih rezultata,
preporucljivo je obaviti postupke kontrole kvalitete slijedec¢i upute u
Radnom priru¢niku instrumenta, koriste¢i odgovaraju¢e materijale za
kontrolu (odgovarajuéu stabiliziranu kontrolnu krv), neposredno prije,
tijekom i odmah nakon svake sekvence analize. Preporuka je koristiti
dvije razli¢ite razine stabilizirane kontrolne krvi (pogledati CLSI dokument
H26-A2).

SUPSTANCI ZA OMETANJE ILI OGRANICAVANJE

UPOTREBE

Ispod navedenih koncentracija, sliedece tvari ne interferiraju:

Tvar Maksimalna koncentracija u serumu
MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI

Bilirubin C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL
Bilirubin F 31.6mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL
Hemoliticki 0.18 g/dL 0.88 g/dL
hemoglobin
Chyle 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Ukupni proteini 1.02 g/dL 5.11 g/dL

POVIJEST REVIZIJA

Revizija Datum
08 2022-03-01

Kodni broj
203005/08-010322

Promjene

IVDR podesavanje

BIBLIOGRAFIJA
Potvrda, provjera i osiguranje kvalitete automatskih hematoloskih analizatora; Odobreni standard —
drugo izdanje, CLSI dokument H26-A2, Vol. 30, br. 14, 2010.
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I oy

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Kizarélag in vitro diagnosztikai felhasznalasra. A NIHON KOHDEN
sejtszamlalékon hasznaland6 reagensek az 1. tablazatban feltiintetett
kombinacidban. A tervezett felhasznalast illetéen lasd a 2. Tablazatot.
Kizarélag professzionalis hasznalatra.

AZ ANALITIKAI EREDMENY MODSZERE ES
KALKULACIOJA

Lasd a miszer kezelési utmutatojat.

TAROLAS ES ALLANDOSAG AZ ELSO FELNYITAS UTAN

1° és 30 °C kozott tarolandd. Minden egyes reagens telepitése a csomagolas
sértetlenségének és az eszkdz érvényességének ellendrzése utan torténjen. A
felbontas utan a reagens a 3. tdblazatban feltlintetett id6pontig hasznalhaté fel.
A Hemolynac-310, Hemolynac-510, Cleanac-710 kivételével a hasznalat
ideiglenes abbahagyasa esetén a sértetlen eredeti kupakot hasznédlia a
csomagolas Ujboli lezarasahoz. Eréltetés nélkiil zarja vissza.

OSSZETETEL ES CELCSOPORT
Hat6anyagokat lasd a 4. Tablazatban. A célcsoport lasd az 5. Tablazatot.

FIGYELMEZTETESEK

A cimkézési informéacidkat lasd az 6. Tablazatban. Az eszkbzzel kapcsolatos
barmely sulyos eseményt jelenteni kell mind a gyarténak, mind pedig annak a
tagallamnak az illetékes hatésaganak, ahol az esemény tortént.

Az artalmatlanitasra vonatkoz6 informaciok: A termék maradvanyait, a
hasznédlatbdl szarmazé hulladékot és az (res tartdlyokat a vonatkozé
jogszabalyoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. A miszerb8l szarmazoé
hulladékot, példaul a potencialisan fert6z6tt anyagokat gondosan kell kezelni,
és a vonatkozé jogszabalyoknak megfeleléen kell artalmatlanitani

MINTA
A reagenseket teljes vérmintakkal val6 hasznalatra hoztak Iétre. A mintavételi és
tarolasi eljarasokrdl lasd a miszer kezelési Utmutatojat.

MARKER

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: nem elérheté.

Isotonac-3, Isotonac-4: teljes vér teljes vérképe.

Hemolynac-3N, Hemolynac-310: teljes vér hemoglobin koncentracidja.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: 6t kiilonb6z6 fehérvérseijt a teljes vérben.

ELJARAS ES MERESI ALAPELVEK

Keérjik, olvassa el a miszer kezelési utmutatojat a reagensek beszerelésével, a
vezetékek elémosasaval és a miiszer hasznéalataval kapcsolatos informaciokeért.
A miszert a kezelési uUtmutatéjaban megadott Uzemi hémérsékleten
mikddtesse. Minden terméket az eredeti csomagolasban kell hasznalni (ne
dekantélja). A helyes laboratériumi gyakorlat (GLP) szerint kell eljarni.

A mérési elveket lasd a 7. Tablazatban.

BELSO MINOSEGUGY!I ELLENORZES

Hattérellenbrzés

A miszer vonalak elémosasa utan ellendrizze a hatteret (hattérszamlalas)
a miszer kezelési Uutmutatéjaban leirtak szerint, és gy6z6djon meg arrol,
hogy az egyes paraméterekre kapott értékek a kezelési Utmutatéban
meghatérozott hatarértékeken belil vannak. Ha egy vagy tébb paraméter
nem e hatarértékeken belll van, jarjon el a miszer gyartéjanak utasitasai
szerint. Ha a probléma az egyik reagensre vezethetd vissza, cserélje ki a
hasznalt csomagolast egy sértetlenre, és ismételje meg az ellenérzést. Ne
folytassa az elemzést, amig a hattérértékek nem elfogadhat6ak.
Kalibralasi és kalibralasi ellendrzési eljarasok A miszer kalibralasat a
kovetkez6 feltételek mellett ajanlott ellendrizni:

1. a miszer elsd telepitése utan;

2. legaldabb hathavonta (vagy szigorubb javallatok esetén a
mszer gyartdja altal ajanlott médon);

3. kritikusnak itélt miszaki beavatkozas utan (a muszer
teljesitményét befolyasolo alkatrészek cseréje,

szoftverfrissités, a reagensek teljes cseréje);

4, ha a minéségellenérzési adatok jelentés valtozast mutatnak
az alapvonal pontossagaban (drift), vagy az adatok a
megallapitott elfogadhatdsagi hatarértékeken kivil esnek.

A kalibralasi eljarasok elvégzése el6tt ajanlott megel6zé karbantartast
végezni (alappontossag és pontossag ellenérzése: ref. CLSI H26-A2
dokumentum). A miszer kalibralasat és a kalibralas ellenérzését
megfeleld anyag felhasznalasaval (friss teljes vérmintak, kézi
referenciamddszerekkel vagy megfelel6 kalibratorral meghatarozott
értékekkel) kell elvégezni, a mlszer kezelési utmutatdjaban megadott
utasitasokat kovetve. Ha a miszert kalibralni kell, akkor a kalibralas
ellendérzése kozvetlenil a kalibralas utan ajanlott, a miszer kezelési
Utmutatéjaban szereplé utasitasok szerint (lasd még a CLSI H26-A2
dokumentumot).

Napi minéségellendrzési eljarasok

A kapott eredmények pontossaganak és megbizhatésaganak biztositasa
érdekében ajanlott a mindségellenérzési eljarasokat a mliszer hasznalati
Utmutatdjaban foglalt utasitasok szerint, megfelel6 kontrollanyag
(megfeleld stabilizalt kontrollvér) felnasznalasaval, kbzvetlenil az egyes
elemzési sorozatok el6tt, alatt és kdzvetlenul utana elvégezni. Két
kllonbozd szintl stabilizalt kontrollvér hasznalata ajanlott (lasd a CLSI
H26-A2 dokumentumot).

BEAVATKOZO KORLATOZO HASZNALATI
ANYAGOK

A feltiintetett koncentracié alatt a kbvetkezd anyagok nem zavarjak:

VAGY

Anyag Maximalis szérumkoncentracio

MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI
Bilirubin C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL
Bilirubin F 31.6mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL
Hemolitikus 0.18 g/dL 0.88 g/dL
hemoglobin
Nyiroknedv 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Osszes fehérje 1.02 g/dL 5.11 g/dL

MODOSITASI ELOZMENYEK

Felllvizsgalat Datum Koédszam
08 2022-03-01 | 203005/08-010322

Valtoztatasok
IVDR bedllitas

BIBLIOGRAFIA

Automata hematoldgiai analizatorok validalasa, ellenérzése és mindségbiztositasa; jovahagyott
szabvany - masodik kiadas, CLSI H26-A2 dokumentum, 30. kétet, 14. szam, 2010.
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PASKIRTIS

Skirta tik in vitro diagnostikai. Reagentai turi bati naudojami NIHON KOHDEN
Igsteliy skaiCiuotuvuose deriniais, nurodytais 1 lenteléje. Apie numatytg
naudojima Zr. 2 lentele. Tik profesionaliam naudojimui.

ANALIZEVS REZULTATUY METODIKA IR
APSKAICIAVIMAS

Zr. prietaiso naudojimo vadova.

LAIKYMAS IR STABILUMAS PIRMA KARTA ATIDARIUS
Laikyti 1°-30 °C temperatdroje. |déti kiekvieng reagentg patikrinus pakuotés
vientisumg ir prietaiso tinkamuma. Atidarytg reagentg galima naudoti iki tada, kai
jis pasibaigs, ir iki 3 lenteléje nurodytos datos. Naudoti nepazeistg originaly
dangtelj pakuotei vél uzsandarinti laikinai nutraukus naudojima, iSskyrus
Hemolynac-310, Hemolynac-510 ,Cleanac-710“. Pakartotinai uzsandarinti
nenaudojant jégos.

SASTAVS UN MERKA POPULACIJA

Dél veikliyjy medziagy zr. 4 lentele. Mérka populacija zr. 5 lentele.

JSPEJIMAI

dél Zenklinimo informacijos zr. 6 lentelge. Apie visus rimtus su prietaisu
susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje
incidentas jvyko, kompetentingai institucijai.

Informacija apie Salinima: Produkto likuciai, jo naudojimo atliekos ir tuscios
talpyklos turi bati Salinami pagal galiojancius teisés aktus. Atliekos i$ prietaiso,
pavyzdziui, potencialiai uzkréstos medziagos, turi bati tvarkomos atsargiai ir
Salinamos laikantis galiojanCiy teisés akty.

PARAUGS

Reagentai buvo sukurti naudoti su visos sudéties kraujo méginiais. Dél
informacijos apie méginiy émimo ir laikymo procediras Zr. prietaiso naudojimo
vadova.

MARKIERIS

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: N/A

Isotonac-3, Isotonac-4: Pilniga asins aina pilnas asinTs.

Hemolynac-3N, Hemolynac-310: hemoglobina koncentracija asinis.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: piecas diferencétas baltas asins Stnas pilnas
asinis.

MATAVIMO TVARKA IR MATAVIMO PRINCIPAI

Dél informacijos, kaip jdéti reagentus, i§ anksto praplauti linijas ir naudoti
prietaisa, zr. prietaiso naudojimo vadova. Dirbti prietaiso naudojimo vadove
nurodytoje darbinéje temperatdroje. Kiekvieng produkta naudoti originalioje
pakuotéje (neperpilti). Dirbti laikantis geros laboratorinés praktikos (GLP).
Matavimo principus Zr. 7 lenteléje.

VIDINE KOKYBES KONTROLE

Foniné patikra

IS anksto praplovus prietaiso linijas, patikrinti fong (foninj skaiciy), kaip
paaiskinta prietaiso naudojimo vadove, ir jsitikinti, kad gautos kiekvieno
parametro vertés patenka j naudojimo vadove nurodytas ribas. Jei vienas
ar daugiau parametry nepatenka j Sias ribas, toliau vadovautis prietaiso
gamintojo pateiktomis instrukcijomis. Jei problema galima priskirti vienam
iS reagenty, pakeisti naudojamg pakuote nepazeista ir pakartoti patikra.
Negalima testi analizés, kol foninés vertés nepriimtinos. Kalibravimo ir
kalibravimo tikrinimo procediros Rekomenduojama patikrinti prietaiso
kalibravima Siais atvejais:

1. pirma kartg jrengus prietaisa;

2. bent kas $eSis ménesius (arba, esant grieztesnéms
indikacijoms, kaip rekomenduoja prietaiso gamintojas);

3. po techninés intervencijos, kuri laikoma kritine (komponenty,
galiniy turéti jtakos prietaiso veikimui, pakeitimo,
programinés jrangos atnaujinimo, visiSko reagenty
pakeitimo);

4. jei kokybés kontrolés duomenys rodo Zymy pradinés vertés

tikslumo pokytj (poslinkj) arba jei duomenys nepatenka |

nustatytas priimtinumo ribas.
Prie§ atliekant kalibravimo procediras rekomenduojama atlikti profilaktine
priezidrg (pradinés vertés tikslumo patikra: nuor. CLSI dokumentas H26-
A2). Prietaiso kalibravimas ir kalibravimo tikrinimas turi bdti atliekami
naudojant tinkamg medziagg (SviezZius visos sudéties kraujo méginius,
kuriy vertés priskitos naudojant rankinius atskaitos metodus arba
atitinkamg kalibratoriy), laikantis prietaiso naudojimo vadove pateikty
instrukcijy. Jei prietaisg reikia kalibruoti, kalibravimo patikrg
rekomenduojama atlikti i§ karto po kalibravimo, vadovaujantis prietaiso
naudojimo vadove pateiktomis instrukcijomis (taip pat zr. CLSI| dokumentag
H26-A2).
Kasdienés kokybés kontrolés procediros
Siekiant uztikrinti gauty rezultaty tikslumg ir patikimuma, kokybés
kontrolés procediras rekomenduojama atlikti laikantis prietaiso
naudojimo vadove pateikty instrukcijy, naudojant tinkama kontroline
medziaga (tinkama stabilizuotg kontrolinj kraujg) pries pat kiekvieng
analizés seka, jos metu ir iSkart po jos. Rekomenduojama naudoti dviejy
skirtingy lygiy stabilizuotg kontrolinj kraujg (zr. CLSI dokumentg H26-A2).

IEJAUKOJAS VAI IEROBEZOJOSAS LIETOSANAS VIELAS

REVIZIJU ISTORIJA

Zem noraditas koncentracijas $adas vielas netrauceé: Perzidra Data Codice testo Pakeitimai
Viela Maksimala seruma koncentracija 08 2022-03-01 | 203005/08-010322 | IVDR reguliavimas
MEK-680I MEK-910I MK-310WI | MK-510WI
Bilirubins C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL BIBLIOGRAFIJA
Bilirubins F 31.6 mg/dL | 31.6 mg/dL 17.9 mg/dL 35.4 mg/dL Validation, Verification, and Quality Assurance of Automated Hematology Analyzers; Approved
Hemolitiskais 0.18 g/dL 0.88 g/dL Standard — Second Edition, CLS| Document H26-A2, Vol. 30, No. 14, 2010.
hemoglobins
Cils 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Kopéjais 1.02 g/dL 5.11 g/dL
proteins
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PAREDZETAIS LIETOJUMS

LietoSanai tikai in vitro diagnostikd. Reagentus NIHON KOHDEN $anu
skaititajos ir paredzéts izmantot 1. Tabulad noraditajas kombinacijas. Kas
attiecas uz paredzéto lietojumu, skatiet 2. Tabulu. Tikai profesionalai
lietoSanai.

ANALIZES  REZULTATU
APREKINASANA

Skatiet ierices lietoSanas rokasgramatu

METODOLOGIJA  UN

UZGLABASANA UN  STABILITATE PEC PIRMAS

ATVERSANAS

Uzglabat temperatlra no 1° lidz 30 °C. Pirms katra reagenta uzstadi$anas ir
japarbauda, vai ta iepakojums ir veselums un vai ierice ir deriga. Péc atvérsanas
reagentu var izlietot Iidz bridim, kad tas beidzas, vai [idz 3. Tabula noraditajam
datumam. Ja lietoSana uz laiku ir japartrauc, iepakojuma atkartotai noslégSanai
(iznemot reagentus Hemolynac-310, Hemolynac-510, Cleanac-710) ir jaizmanto
nebojatais originalais vacins. Noslédzot iepakojumu atkartoti, to nedrikst darit ar
Spéeku.

SUDETIS IR TIKSLINE GYVENTOJA
Aktivas sastavdalas skatiet 4. Tabula. Tiksliné populiacijaskatit 5. Tabulu.

BRIDINAJUMI

Mark&juma informéaciju skatiet 6. Tabula. Par visiem ar ierici saistitajiem
nopietnajiem starpgadijumiem ir jazino gan razotajam, gan kompetentajai
institdcijai taja dalibvalsti, kur Sis starpgadijums notika.

Informacija par iznicinadSanu: Produktu parpalikumi, to lietoSanas rezultata
raditie atkritumi un tukSas tvertnes ir jaiznicina saskana ar piemérojamiem
tiestbu aktiem. Ar instrumenta atkritumiem, pieméram, potenciali infekciozam
vielam, ir jarikojas uzmanigi, un tie ir jaiznicina saskana ar piemérojamiem
tiestbu aktiem.

PAVYZDYS
Reagenti ir paredzéti lietoSanai ar pilnasinu paraugiem. Informaciju par paraugu
nemsanas un uzglabaSanas procediram skatiet ierices lietoSanas rokasgramata.

ZYMEKLIS

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: N/ A

Isotonac-3, Isotonac-4: pilnas kraujo kiekis visame kraujyje.

Hemolynac-3N, Hemolynac-310: hemoglobino koncentracija visame kraujyje.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: penki skirtingi baltieji kraujo kdneliai visame
kraujyje.

PROCEDURAS UN MERISANAS PRINCIPI

Informaciju par reagentu uzstadiSanu, par cauruli$u priek§skalosanu un ierices
izmantoSanu skatiet ierices lietoSanas rokasgramata. Darbam ir janotiek ierices
lietoSanas rokasgramata noraditaja darba temperatiira. Katrs produkts ir jalieto
ta originalaja iepakojuma (produktus nedrikst parliet). Darbs ir javeic saskana ar
labu laboratorijas praksi.

MériS§anas principus skatiet 7. Tabula.

IEKSEJA KVALITATES KONTROLE

Fona parbaude

Péc instrumenta cauruliSu priekSskaloSanas ir japarbauda fons (fona
skaits), ka paskaidrots ierices lietoSanas rokasgramata, un japarliecinas,
ka katram parametram iegltas vértibas atbilst lietoSanas rokasgramata
noraditajam robezam. Ja viens vai vairdki parametri neietilpst Sajas
robezas, rikojieties saskana ar ierices raZotja instrukcijam. Ja problemu
varétu bat izraisijis kads no reagentiem, lietoto iepakojumu nomainiet pret
nebojatu un atkartojiet parbaudi. Analizi drikst veikt tikai tad, ja fona
vértibas ir pienemamas. KalibréSanas un Kkalibracijas verificeSanas
procediras. lerices kalibraciju ir ieteicams parbaudit talak noraditajos
gadijumos:

péc ierices sakotnéjas uzstadiSanas;

2. vismaz reizi seSos ménesos (vai, stingraku norazu gadijuma,
saskana ar ierices razotaja ieteikumiem);
3. péc tam, kad ir bijusi nepiecieSama tehniska iejaukSanas

(nomainiti komponenti, kas varétu ietekmét ierices veiktspéju,
veikta programmatiras jaunind$ana, reagenti nomainiti
pilniba);

4. ja kvalitates kontroles dati norada uz badtiskam bazlinijas
akuratuma izmaindm (novirzi) vai ja Sie dati neietilpst
noteiktajas pienemamibas robezas.

Pirms kalibré§anas procedlru uzsak$anas ieteicams veikt profilaktisko
apkopi (bazlinijas akurdtuma un precizitites parbaude: sk. CLSI
dokumentu H26-A2). lerices kalibréSana un kalibracijas parbaude ir javeic,
izmantojot atbilstoSu materialu (svaigus pilnasinu paraugus ar vértibam,
kas ir pieSkirtas, izmantojot manualas atsauces metodes vai atbilstoSu
kalibratoru) un ievérojot ierices lietoSanas rokasgramata sniegtas
instrukcijas. Ja ierici ir nepiecieSams kalibrét, kalibracijas parbaudi ir
ieteicams veikt uzreiz péc kalibréSanas, ievérojot ierices lietoSanas
rokasgramata sniegtas instrukcijas (skatiet art CLSI dokumentu H26-A2).
Ikdienas kvalitates kontroles procediras

Lai parliecinatos par iegito rezultatu akuratumu un ticamibu, tiesi pirms
katras analizes sekvences, $adas sekvences laika un uzreiz péc tas
ieteicams veikt kvalitates kontroles procediras saskana ar ierices
lietoSanas rokasgramata sniegtajam instrukcijam, izmantojot atbilstosu
kontroles materialu (atbilstoSas stabilizétas kontroles asinis). leteicams
izmantot divus dazadus stabilizétu kontroles asinu lTmenus (skatiet CLSI
dokumentu H26-A2).

TRUKDANCIOS AR
MEDZIAGOS

Zemiau nurodytos koncentracijos $ios medZiagos netrukdo:

RIBOJAMOSIOS  NAUDOJIMO

PARSKATISANAS VESTURE

ParskatiSana Datums Koda numurs
08 2022-03-01 | 203005/08-010322

Izmainas
IVDR reguléSana

Medziaga Didziausia koncentracija serume
MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI
Bilirubinas C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL
Bilirubinas F 31.6mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL
Hemolizinis 0.18 g/dL 0.88 g/dL
hemoglobinas
Chyle 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Bendras 1.02 g/dL 5.11 g/dL
baltymas
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BEOOGD GEBRUIK

Alleen voor in-vitrodiagnostiek. Reagentia te gebruiken op NIHON KOHDEN-
celtellers in combinatie zoals aangegeven in tabel 1. Raadpleeg Tabel 2 voor
het beoogde gebruik. Alleen voor professioneel gebruik.

METHODOLOGIE EN

ANALYSERESULTATEN
Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van het instrument.

BEREKENING VAN DE

OPSLAG EN STABILITEIT NA EERSTE OPENING

Opslag bij een temperatuur tussen 1° en 30 °C. Controleer eerst of de verpakking
en het apparaat intact zijn, voordat u de reagentia installeert. Eenmaal geopend,
kan het reagens voor de in tabel 3 aangegeven datum worden gebruikt tot het op
is. Als u tijdelijk stopt met het gebruik, kunt u de onbeschadigde originele dop
gebruiken om de verpakking weer te sluiten, behalve bij Hemolynac-310,
Hemolynac-510, Cleanac-710. Hersluiten zonder te forceren.

SAMENSTELLING EN DOELPOPULATIE
Actieve bestanddelen, zie tabel 4. Doelpopulatie zie tabel 5.

WAARSCHUWINGEN

Informatie op de labels, zie tabel 6. Ernstige incidenten die bij gebruik van het
apparaat kunnen optreden, moeten zowel bij de fabrikant als de bevoegde
autoriteit van de Lidstaat waarin het incident zich heeft voorgedaan, worden
gemeld.

Informatie over de afvoer: Productresten, afval dat ontstaat door het gebruik en
lege verpakkingen moeten in overeenstemming met de geldende wetgeving
worden afgevoerd. Afvalstoffen van het instrument, zoals mogelijk besmette
substanties, moeten zorgvuldig worden behandeld en afgevoerd in
overeenstemming met de toepasselijke wetgeving.

MONSTER

De reagentia zijn gemaakt voor gebruik met monsters van volbloed. Raadpleeg
de Gebruiksaanwijzing van het instrument voor de procedures voor het afnemen
en opslaan van monsters.

MARKERING

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: N/A

Isotonac-3, Isotonac-4: compleet bloedbeeld in volbloed.

Hemolynac-3N, Hemolynac-310: concentratie van hemoglobine in volbloed.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: vijf differentiéle witte bloedcellen in volbloed.

PROCEDURE EN MEETPRINCIPES

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van het instrument voor informatie over het
installeren van de reagentia, het voorspoelen van de leidingen en het gebruik van
het instrument. Gebruik het instrument bij bedrijfstemperaturen die worden
vermeld in de Gebruiksaanwijzing van het instrument. Gebruik elk product in zijn
oorspronkelijke verpakking (niet overschenken). Werk volgens de Goede
Laboratoriumpraktijken (GLP).

Raadpleeg Tabel 7 voor meetprincipes.

STORENDE OF BEPERKENDE GEBRUIKSTOFFEN

Beneden de aangegeven concentraties storen de volgende stoffen niet:

Substantie Maximale serumconcentratie

MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI
Bilirubine C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL
Bilirubine F 31.6mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL
Hemolytische 0.18 g/dL 0.88 g/dL
hemoglobine
Chyle 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Totale proteine 1.02 g/dL 5.11 g/dL

INTERNE KWALITEITSCONTROLE

Achtergrondcontrole

Na het voorspoelen van de leidingen van het instrument controleert u de
achtergrond  (achtergrondtelling)  zoals  beschreven in  de
Gebruiksaanwijzing van het instrument en zorgt u ervoor dat de verkregen
waarden voor elke parameter binnen de in de Gebruiksaanwijzing
vermelde grenzen liggen. Indien een of meer parameters zich niet binnen
deze grenzen bevinden, gaat u te werk volgens de instructies van de
fabrikant van het instrument. Als het probleem wordt veroorzaakt door een
van de reagentia, vervangt u de gebruikte set door een intact exemplaar
en herhaalt u de controle. Zet de analyse alleen voort wanneer de
achtergrondwaarden aanvaardbaar zijn. Procedures voor kalibratie en
kalibratiecontrole Het wordt aanbevolen de kalibratie van het instrument
onder de volgende omstandigheden te controleren:

1. Na de eerste installatie van het instrument;

2. Minstens om de zes maanden (of, in het geval van
restrictievere indicaties, zoals aanbevolen door de fabrikant
van het instrument);

3. Na een technische ingreep die als kritiek geldt (vervanging
van onderdelen die de prestaties van het instrument kunnen
beinvloeden, software-upgrade, volledige vervanging van
reagentia);

4, Indien uit de gegevens van de kwaliteitscontrole blijkt dat de
basisnauwkeurigheid significant is gewijzigd (afwijking) of als
de gegevens buiten de vastgestelde, aanvaardbare grenzen
liggen.

We raden aan dat u véér de kalibratieprocedures preventief onderhoud
uitvoert (controle van de basisnauwkeurigheid en precisie: zie CLSI
Document H26-A2). De kalibratie van het instrument en de verificatie van
de kalibratie moeten worden uitgevoerd met behulp van geschikt materiaal
(monsters van vers volbloed met waarden die zijn toegekend door middel
van handmatige referentiemethoden of een geschikte kalibrator). De
instructies in de Gebruiksaanwijzing van het instrument moeten hierbij
worden nageleefd. Bij het kalibreren van het instrument wordt aanbevolen
de kalibratiecontrole onmiddellijk na de kalibratie uit te voeren volgens de
instructies in de Gebruiksaanwijzing van het instrument (zie ook CLSI
Document H26-A2).

Dagelijkse procedures voor de kwaliteitscontrole

Ter waarborging van de nauwkeurigheid en betrouwbaarheid van de
verkregen resultaten wordt aanbevolen de procedures voor de
kwaliteitscontrole uit te voeren volgens de instructies in de
Gebruiksaanwijzing van het instrument. Maak hierbij onmiddellijk voér,
tijdens en onmiddellijk na elke analysesequentie gebruik van geschikt
controlemateriaal (geschikt gestabiliseerd controlebloed). Er wordt
aanbevolen twee verschillende niveaus van gestabiliseerd controlebloed
te gebruiken (zie CLSI Document H26-A2).
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ZASTOSOWANIE PODSTAWOWE

Wytgcznie do diagnostyki in vitro. Odczynniki do stosowania w analizatorach
hematologicznych firmy NIHON KOHDEN w potgczeniach wskazanych w
Tabeli 1. Jesli chodzi o przeznaczenie, patrz Tabela 2. Tylko do uzytku
profesjonalnego.

METODOLOGIA I WYNIKOW

ANALITYCZNYCH
Wiecej informacji w instrukcji obstugi analizatora.

OBLICZANIE

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC PO PIERWSZYM

OTWARCIU

Przechowywaé w temperaturze od 1° do 30 °C. Przed umieszczeniem
odczynnika nalezy upewni¢ sie, czy opakowanie nie jest uszkodzone i czy nie jest
przekroczony termin przydatnosci. Po otwarciu odczynnik moze by¢ uzywany do
jego wyczerpania, do dnia wskazanego w Tabeli 3. Nalezy uzy¢ nieuszkodzonej
oryginalnej zakretki do ponownego zamknigcia opakowania w przypadku
tymczasowego  zaprzestania uzywania, z  wyjgtkiem  odczynnikow
Hemolynac-310, Hemolynac-510, Cleanac-710. Zamkna¢ ponownie bez uzycia
nadmierne;j sity.

SKLAD | POPULACJA DOCELOWA
Skfadniki aktywne Zob. Tabela 4. Populacja docelowa patrz Tabela 5.

OSTRZEZENIA

Informacje na etykietach Zob. Tabela 6. Wszelkie powazne incydenty, ktore
wystagpity podczas uzytkowania urzgdzenia, muszg zosta¢ zgtoszone zaréwno
producentowi, jak i wtasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim, w ktérym
incydent miat miejsce.

Informacje dotyczgce utylizacji: Resztki produktu, odpady po jego uzyciu oraz
puste opakowania nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Z
odpadami z analizatora, takimi jak substancje potencjalnie zakazone, nalezy
obchodzi¢ sie ostroznie i zutylizowa¢ je zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

PROBKA

Odczynniki sg przeznaczone do uzytku z prébkami krwi petnej. Procedury
pobierania i przechowywania prébek opisano w instrukcji obstugi analizatora.

MARKER

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: nie dotyczy

Isotonac-3, Isotonac-4: Petna morfologia krwi w petnej krwi.

Hemolynac-3N, Hemolynac-310: Stezenie hemoglobiny w petnej krwi.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: Pie¢ zréznicowanych biatych krwinek w petnej
krwi.

PROCEDURA | ZASADY POMIARU

Aby uzyska¢ informacje na temat umieszczenia odczynnikdw, wstepnego
ptukania linii i korzystania z analizatora nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi
analizatora. Analizy nalezy przeprowadza¢é w temperaturach roboczych
wskazanych w instrukcji obstugi analizatora. Produktéw nalezy uzywaé w ich
oryginalnym opakowaniu (nie przelewac). Nalezy dziataé zgodnie z dobrg
praktyka laboratoryjng (GLP).

Zapoznaj sie z Tabelg 7, aby zapoznac¢ sie z zasadami pomiaru.

WEWNETRZNA KONTROLA JAKOSCI

Pomiar tta

Po wstepnym przeptukaniu linii analizatora, nalezy przeprowadzi¢ pomiar
tta (zliczenie tta), jak wyjasniono w instrukcji obstugi analizatora i upewnic
sie, ze wartosci uzyskane dla kazdego parametru mieszczg sie w
granicach okreslonych w instrukcji obstugi. Jesli jeden Iub wiecej
parametréw nie miesci sie w tych granicach, nalezy postgepowac zgodnie
z instrukcjami producenta analizatora. Jezeli zrédio problemu mozna
przypisa¢ jednemu z odczynnikéw, nalezy wymieni¢ uzywane opakowanie
na nienaruszone i powtérzy¢ kontrole. Nie nalezy kontynuowac analizy,
dopdki wartosci pomiaru tta nie bedg miesci¢ sie w dopuszczalnym
zakresie. Procedury kalibracji i weryfikacji kalibracji Zaleca sie
sprawdzenie kalibracji przyrzgdu w nastepujacych sytuacjach:

1. Po zamontowaniu analizatora,

2. Przynajmniej co sze$¢ miesiecy (lub zgodnie z zaleceniami
producenta analizatora w przypadku bardziej restrykcyjnych
wskazan),

3. Po interwencji technicznej uznanej za krytyczng (wymiana
komponentéw, ktére mogg mie¢ wptyw na dziatanie aparatu,

aktualizacja catkowita
odczynnikéw),

4. Jesli wyniki kontroli jakosci wskazujg na istotng zmiang w
doktadnosci linii bazowej (dryft) lub wyniki wykraczajg poza
ustalone granice dopuszczalnosci.

Przed wykonaniem procedur kalibracyjnych zaleca sie przeprowadzenie
konserwacji zapobiegawczej (kontrola doktadnosci i linii bazowej: zob.
dokument CLSI H26-A2). Kalibracje analizatora i kontrole kalibracji nalezy
przeprowadzi¢ przy uzyciu odpowiedniego materiatu (Swiezych probek
krwi peinej o wartos$ciach przypisanych przy uzyciu recznych metod
referencyjnych lub odpowiedniego kalibratora), zgodnie z instrukcjami
zawartymi w instrukcji obstugi analizatora. Jesli przyrzad wymaga
kalibracji, zaleca sie¢ przeprowadzenie kontroli kalibracji natychmiast po
kalibracji, zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi przyrzadu
(zob. réwniez dokument CLSI H26-A2).

Procedury codziennej kontroli jakosci

W celu zapewnienia doktadnosci i wiarygodnosci otrzymanych wynikéw
zaleca sie wykonanie procedur kontroli jakosci zgodnie z instrukcjami
zawartymi w Instrukcji obstugi analizatora, przy uzyciu odpowiedniego
materiatu kontrolnego (odpowiednia prébka stabilizowanej krwi
kontrolnej), bezposrednio przed kazdg sekwencjg analizy, w jej trakcie
oraz niezwiocznie po niej. Zaleca sie stosowanie prébek stabilizowanej
krwi kontrolnej dwéch réznych pozioméw (zob. dokument CLSI H26-A2).

oprogramowania, wymiana

SUBSTANCJE OGRANICZAJACE LUB OGRANICZAJACE
STOSOWANIE

Ponizej wskazanych stezen nastepujgce substancije nie interferuja:

Substancja Maksymalne stezenie w surowicy
MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI
Bilirubina C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL
Bilirubina F 31.6mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL
Hemolityczna 0.18 g/dL 0.88 g/dL
hemoglobina
Chyle 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Totalna 1.02 g/dL 5.11 g/dL
proteina

HISTORIA ZMIAN
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08 2022-03-01 | 203005/08-010322 | Dostosowanie VDR
BIBLIOGRAFIA

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

NIHON KOHDEN FIRENZE S|
“ Via Torta, 72/74 - 50019 Sesto Fiorentino-Firenze, Italy
Phone +39 055 3045 1 - Fax +39 055 308548
Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
203005/08 wryyw.nevacert.ru | info@nevacert.ru

% NIHON KOHDEN

Data wydania: 01.03.2022 Wer. 08

C€



Cleanac, Cleanac-3, Cleanac:710, Isotonac-3, Isotonac-4, Hemolynac-3N,

Hemolynac-5, Hemolynac-310, Hemolynac-510

| 17/47

| Portugues

UTILIZACAO PREVISTA

Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro. Reagentes para utilizar em
contadores de células NIHON KOHDEN em conjunto, conforme indicado na
Tabela 1. Quanto ao uso pretendido, consulte a Tabela 2. Apenas para uso
profissional.

METODOLOGIA E CALCULO DO RESULTADO

ANALITICO
Consulte o Manual de Funcionamento do instrumento.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE APOS A PRIMEIRA

ABERTURA

Armazene entre 1° e 30 °C. Instale cada reagente apds verificar a integridade da
embalagem e a validade do dispositivo. Depois de aberto, o reagente pode ser
utilizado até estar esgotado e até a data indicada na Tabela 3. Utilize a tampa
original ndo danificada para voltar a selar a embalagem no caso de interrup¢éo
temporaria da utllizagdo, exceto para Hemolynac-310, Hemolynac-510,
Cleanac-710. Volte a selar sem forcar.

COMPOSICAO E POPULACAO ALVO
Principios ativos. Consulte a Tabela 4. Populagéo alvo, ver Tabela 5.

AVISOS

Informacdes de etiquetagem, consulte a Tabela 6. Quaisquer incidentes
graves que possam ocorrer envolvendo o dispositivo devem ser comunicados
tanto ao fabricante como a autoridade competente do Estado-membro em que
o incidente ocorreu.

Informacéo sobre eliminagdo: Os restos de produtos, residuos da respetiva
utilizac@o e recipientes vazios tém de ser eliminados de acordo com a
legislagdo aplicavel. Os residuos dos instrumentos, como as substancias
potencialmente infetadas, tém de ser manuseados com cuidado e eliminados
de acordo com a legislagao aplicavel.

AMOSTRA

Os reagentes foram criados para utilizacdo com amostras de sangue total.
Consulte o Manual de Funcionamento do instrumento para obter informagdes
sobre os procedimentos de colheita de amostras e de armazenamento.

MARCADOR

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: N/A

Isotonac-3, Isotonac-4: Hemograma completo em sangue total.

Hemolynac-3N, Hemolynac-310: Concentra¢&o de hemoglobina no sangue total.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: Cinco diferenciais de glébulos brancos no
sangue total.

PROCEDIMENTO E PRINCIPIOS DE MEDICAO

Consulte o Manual de Funcionamento do instrumento para obter informacdes
sobre como instalar os reagentes, como fazer a pré-limpeza das linhas e como
utilizar o instrumento. Opere as temperaturas de funcionamento indicadas no
Manual de Funcionamento do instrumento. Utilize cada produto na embalagem
original (ndo decante). Opere de acordo com as boas praticas de laboratério
(BPL).

Consulte a Tabela 7 para os principios de medigao.

SUBSTANCIAS DE USO QUE

RESTRINGEM
Abaixo das concentracdes indicadas, as seguintes substancias nao interferem:

INTERFEREM OU

CONTROLO DE QUALIDADE INTERNO
Verificagdo do processamento de segundo plano

Apés as linhas do instrumento terem sido pré-lavadas, verifique o
processamento de segundo plano (contagem do processamento de
segundo plano) como explicado no Manual de Funcionamento do
instrumento, e certifique-se de que os valores obtidos para cada
parametro estdo dentro dos limites especificados no Manual de
Funcionamento. Se um ou mais dos parametros ndo estiverem dentro
destes limites, proceda de acordo com as instru¢cdes do fabricante do
instrumento. Se o problema puder ser atribuido a um dos reagentes,
substitua a embalagem utilizada por uma intacta e repita a verificacéo.
Né&o prossiga com a anélise até que os valores do processamento em
segundo plano sejam aceitaveis. Procedimentos de calibragdo e
verificagdo da calibragdo. Recomenda-se a verificagéo da calibragédo do
instrumento nas seguintes condigfes:

1. apos a instalagao inicial do instrumento

2. pelo menos de seis em seis meses (ou, no caso de indicagdes
mais restritivas, de acordo com a recomendacao do fabricante do
instrumento)

3. apds uma intervengao técnica considerada critica (substituicéo de
componentes que possam afetar o desempenho do instrumento,
atualizagéo do software, substituicdo completa dos reagentes)

4. se os dados do controlo de qualidade revelarem uma alteragao
significativa na precisdo da linha de base (desvio), ou se os dados
estiverem fora dos limites de aceitabilidade estabelecidos.

Antes de realizar procedimentos de calibragdo, recomenda-se a
realizagdo de manutengéo preventiva (verificagdo da precisao e exatidao
da linha de base: ref. documento CLSI H26-A2). A calibragdo do
instrumento e a verificagéo da calibragdo tém de ser executadas utilizando
material adequado (amostras de sangue total recém-colhidas com valores
que foram atribuidos utilizando os métodos de referéncia do manual, ou
calibrador apropriado), de acordo com as instrucdes fornecidas no Manual
de Funcionamento do instrumento. Se o instrumento precisar de ser
calibrado, recomenda-se que a verificagéo da calibrac@o seja efetuada
imediatamente ap6s a calibragdo, seguindo as instrugdes do Manual de
Funcionamento do instrumento (consulte também o documento CLSI
H26-A2).

Procedimentos diérios de controlo de gualidade

Para garantir a precisdo e fiabilidade dos resultados obtidos, é
recomendavel executar os procedimentos de controlo de qualidade,
seguindo as instrugdes do Manual de Funcionamento do instrumento,
utilizando material de controlo apropriado (sangue de controlo estabilizado
apropriado), imediatamente antes, durante e imediatamente depois de
cada sequéncia de analise. Recomenda-se a utilizagdo de dois niveis
diferentes de sangue de controlo estabilizado (consulte o documento CLSI
H26-A2).

HISTORICO DE REVISAO

Substancia Concentracdo sérica maxima Revis&o Data Numero do c6digo Alterar
MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI 08 2022-03-01 203005/08-010322 Ajuste de IVDR

Bilirrubina C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL
Bilirrubina F 31.6mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL BIBLIOGRAFIA
Hemog!obina 0.18 g/ dL 0.88 g/ dL Validagéo, Verificagéo e Garantia de Qualidade de Analisadores Hematol6gicos Automatizados;
hemolitica Padréo Aprovado - Segunda Edi¢éo, Documento CLSI H26-A2, Vol. 30, N. ° 14, 2010.
Quilo 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Proteina total 1.02 g/dL 5.11 g/dL
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UTILIZARE PREVAZUTA

Doar pentru diagnosticare in vitro. Reactivii trebuie utilizati pe contoare de
celule NIHON KOHDEN in combinatie, conform indicatiilor din tabelul 1.
Pentru utilizarea prevazuta va rugam sa consultati tabelul 2. Doar pentru uz
profesional.

METODOLOGIE SI CALCULAREA REZULTATELOR
ANALITICE

Consultati manualul de utilizare al instrumentului.

DEPOZITARE S| STABILITATE DUPA PRIMA DESCHIDERE
A se pastra la temperaturi cuprinse intre 1° si 30 °C. Instalati fiecare reactiv dupa
ce ati verificat integritatea ambalajului si valabilitatea dispozitivului. Odat&
deschis, reactivul poate fi utilizat pana la epuizare si pana la data indicata in
tabelul 3. Utilizati capacul original nedeteriorat pentru a resigila ambalajul, in
cazul incetarii temporare a utilizarii, cu exceptia Hemolynac-310,
Hemolynac-510, Cleanac-710. Resigilati fara a forta.

COMPOZITIA S| POPULATIA TINTA

Substante active A se consulta tabelul 4. Populatia tinta vezi Tabelul 5.

AVERTISMENTE

Informatii privind etichetarea A se consulta tabelul 6. Orice incident grav care
poate apdrea si care implica dispozitivul trebuie raportat atat producatorului,
cat si autoritatii competente din statul membru in care a avut loc incidentul.
Informatii privind eliminarea: Resturile de produs, deseurile rezultate din
utilizarea acestuia si recipientele goale trebuie eliminate in conformitate cu
legislatia in vigoare. Deseurile provenite de la instrument, cum ar fi substantele
potential contaminate, trebuie manipulate cu grija si eliminate in conformitate
cu legislatia aplicabila.

ESANTIONAREA
Reactivii au fost creati pentru a fi utilizati cu probe de sange integral. Consultati
manualul de utilizare al instrumentului pentru procedurile de colectare si
depozitare a probelor.

MARKER

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: N/A

Isotonac-3, Isotonac-4: Hemoleucograma completa in sangele total.
Hemolynac-3N, Hemolynac-310: Concentratia hemoglobinei in sangele total.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: Cinci globule albe diferentiate in sangele total.

PRINCIPII DE PROCEDURA S| DE MASURARE

Va rugam sa consultati manualul de utilizare al instrumentului pentru informatii
privind modul de instalare a reactivilor, modul de prespalare a liniilor si modul de
utilizare a instrumentului. Operati la temperaturile de functionare indicate n
Manualul de operare al instrumentului. Utilizati fiecare produs in ambalajul
original (nu decantati). Operati in conformitate cu bunele practici de laborator
(BPL).

Consultati Tabelul 7 pentru principiile de masurare.

CONTROLUL INTERN AL CALITATII
Verificarea de fond

Dupa ce liniile instrumentului au fost prespalate, verificati fondul
(numaratoarea de fond), asa cum se explica in manualul de operare al
instrumentului, si asigurati-va ca valorile obtinute pentru fiecare parametru
se incadreaza in limitele specificate in manualul de operare. Daca unul
sau mai multi parametri nu se incadreaza in aceste limite, procedati in
conformitate cu instructiunile producatorului instrumentului. In cazul in
care problema poate fi atribuitd unuia dintre reactivi, inlocuiti ambalajul
utilizat cu unul intact i repetati verificarea. Nu continuati analiza pana cand
valorile de fond nu sunt acceptabile. Proceduri de calibrare si de verificare
a calibrari Se recomanda verificarea calibrarii instrumentului in
urmatoarele conditii:
1. dupa instalarea initiala a instrumentului
2. cel putin o datd la sase luni (sau, In cazul unor indicati mai
restrictive, conform recomandarilor producatorului instrumentului)
3. dupa o interventie tehnica considerata criticd (inlocuirea
componentelor care pot afecta performanta instrumentului,
actualizarea software-ului, inlocuirea completa a reactivilor)
4. incazul in care datele de control al calitatii evidentiaza o modificare
semnificativa a preciziei de baza (abatere) sau daca datele se
. situeaza in afara limitelor de acceptabilitate stabilite.
Inainte de efectuarea procedurilor de calibrare, se recomanda efectuarea
ref. documentul CLSI H26-A2). Calibrarea instrumentului si verificarea
calibrarii trebuie sa se efectueze utilizand material adecvat (probe
proaspete de sange integral cu valori care au fost atribuite prin metode de
referintd manuale sau un calibrator adecvat), urmand instructiunile
furnizate in manualul de utilizare al instrumentului. In cazul n care
instrumentul trebuie calibrat, se recomanda ca verificarea calibrarii sa fie
efectuata imediat dupa calibrare, urméand instructiunile din manualul de
utilizare al instrumentului (consultati, de asemenea, documentul CLSI
H26-A2).
Proceduri zilnice de control al calitatii
Pentru a asigura acuratetea si fiabilitatea rezultatelor obtinute, se
recomanda s& se efectueze procedurile de control al calitéti conform
instructiunilor din manualul de utilizare al instrumentului, utilizand
materialul de control adecvat (séange de control stabilizat corespunzator),
chiar Tnainte, in timpul si imediat dupa fiecare secventd de analiza. Se
recomanda utilizarea a doua niveluri diferite de sange de control stabilizat
(a se vedea documentul CLSI H26-A2).

INTERFERINTIA SAU SUBSTANTE RESTRICTIVE

Sub concentratiile indicate, urmatoarele substante nu interfereaza:

Substanta Concentratia maxima in ser

MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI
Bilirubina C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL
Bilirubina F 31.6mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL
Hemoglobina 0.18 g/dL 0.88 g/dL
hemolitica
Chil 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Proteine totale 1.02 g/dL 5.11 g/dL

ISTORICUL REVIZIILOR

Reviziune Data Numarul codului Schimbari
08 2022-03-01 | 203005/08-010322 | Ajustare IVDR
BIBLIOGRAFIE

Validarea, verificarea si asigurarea calitatjii analizoarelor automate de hematologie; standard aprobat
- editia a doua, document CLSI H26-A2, Vol. 30, nr. 14, 2010.
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HA3HAYEHWE

Tonbko ANa  guarHocTMKM in  vitro. PeareHTbl npegHasHadeHbl Ans
MCNONb30BaHMS TONbKO CO cveTymkamm knetok komnadum NIHON KOHDEN B
KOoMbOMHauuW, ykasaHHon B Tabnuue 1. UYTO Kacaetcs npegnonaraemoro
ncnonb3oBaHus, obpaTtntech k Tabnuue 2. Tonbko Anst NPogecCcUoHanbLHOro
MCNONb30BaHMS.

METOOONOIMMNA N PACHET PE3YIIbTATOB AHATIN3A

Cwm. PYKOBOACTBO MO 3Kcnnyataunm an6opa

XPAHEHWE U CTABUJTIbBHOCTb MOCIE BCKPbITUA
XpaHeHne [OMKHO OCYLLeCTBRATLCA Npu Temnepatype oT 1° go 30 °C.
3arpysunte Kkaxgbli peareHT rMocre MpoBEPKM LENIOCTHOCTM YNakoBKU WU
npaBWUnbHOCTM paboTbl ycTporcTBa. [locne BCKPbITUS peareHT  MOXHO
ucnonb3oBaTtb, Noka OH He OyageT wm3pacxodoBaH, OO AaTbl, yKka3aHHON B
Tabnuue 3. Vcrnonb3yiiTe HEMOBPEXAEHHYID OPWUIMHANbHYIO KPbILWKY 4515
3aKpbITUS YNaKOBKW B Cryvyae BPEMEHHOTO MpeKpaLleHnst UCNoNb30oBaHus, 3a
uckrntoyeHnem peareHtoB Hemolynac-310, Hemolynac-510, Cleanac-710. He
npvKnagbIBanTe yCUnus npy 3akpbiTum.

COCTAB W LIENEBAA IM'PYTMNA HACEJIEHVA

HencTaytolume Bellectsa cMm. B Tabnuue 4. Llenesas rpynna HaceneHus cm.
Tabnuuy 5.

MPEAYNPEXOEHNA

WHdopmaumio o mapkupoBke cM. B Tabnuue 6. OG0 Bcex cepbesHbix
MHUMOEHTAX, CBA3aHHbIX C AaHHbIM YCTPOMCTBOM, Heobxooumo coobuiaTb
Npov3BOAUTENIO, @ TaKKe COTPYAHMKAM YNOMHOMOYEHHOIO opraHa permoHa, B
KOTOPOM MpOM30LLEN UHLIMOEHT.

UHdopmauma 06 ytunusaumm. OcTaTkm npogykra, OTXoAbl Mocne ero
UCMOMb30BaHUS WU MyCTble KOHTEWHEepbl AOIMKHbI OblTb YTUNU3MPOBaHbI B
COOTBETCTBMM C TpeboBaHWAMM OeWCTBYylOLEro 3akoHopatenoctBa. C
oTXod4amu OT npubopa, TakUMW Kak MOTEeHUUanbHO WHMUUMPOBaHHbIE
BellecTBa, HeobxoanmMo obpallaTbCs C OCTOPOXHOCTLIO U YTUNU3MPOBATb KX
B COOTBETCTBMM C TpeboBaHMSIMU AeACTBYIOLLErO 3aKOHOAATENbCTRA.

OBPA3EL|

PeareHTbl NnpeaHasHaveHbl 4ns UCMONb30BaHWA ¢ 06pasuamm LenbHOM KPOBU.
CBegeHnss o npouegype cbopa 06pasLoB W YCIOBUSIX XPaHEHUS CM. B
PYKOBOACTBE MO 3KChnyaTaumn npubopa.

MAPKEP

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: HeT AaHHbIX

M3oToHak-3, N3oToHak-4: OBLLMIA aHanu3 KpoBY Ha LiENbHYH KPOBb.
emonuHak-3H, lfemonuHak-310: KoHueHTpauus remornobuHa B LiefnibHOM KpOoBMU.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: MMatb AvdpdpepeHumanbHbIX NeVKoLMTOB B
LiernibHOW KPOBMU.

MPOLUELOYPA U NPUHLUMIMBI USMEPEHUIN

CsefieHVst 0 nopsaKe 3arpysku peareHToB, NpeaBapUTeribHON NPOMbIBKE NNHWIA
M ucnonb3oBaHMM mnpubopa CM. B PyKOBOACTBE MO 3Kchnyatauuu npubopa.
OkcnnyaTaums 4ormkHa OCyLLECTBNATLCA Npu paboyeii Temneparype, ykasaHHON
B PYKOBOACTBE MO 3KCrnyataumu npubopa. McnonbayiTe Kawaplii NPoayKT B
OpuUrMHanbHOM  ynakoBke (He nepenuBante). OkcrnyaTtaums  [OKHa
OCYLLECTBNATLCA B COOTBETCTBMAM C NPUHLMNAMK Haanexallen nabopaTtopHon
npaktuku (GLP).

Obpatutecb k Tabnuue 7 Ana nomyyYyeHnss uwHGOPMauuM O NpUHLMNAax
N3MepEeHS.

BMELWALWNECA NI OTPAHUYMBAIOLLME
NCMNOJIb3OBAHME BELWECTBA

Hwxe YKa3aHHbIX KOHLI,eHTpaLIMIZ He MelalT cregyrline sellectsa:

BeLIeCcTBO MakcumanbHasa KOHLEHTPaUus B CbIBOPOTKE

MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI

Bunmpy6uH C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL

Bunnpy6uH F 31.6mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL

Femonutnyeck 0.18 g/dL 0.88 g/dL

1A remornobuH

Yann 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU

O6wwmin 6enok 1.02 g/dL 5.11 g/dL

BHYTPEHHWIN KOHTPOJTb KAYECTBA

lNposepka ¢hoHa

Mocne npeaBapuTenbHON MPOMBIBKM MUHUIA MpoBepbTe oH (noacyeT
hoHa) B COOTBETCTBUM C OO BbACHEHMEM U3 PYKOBOACTBA MO 3KCMIyaTaumm
npubopa un ybeguTecb, YTO 3HAYEHWs, MOMyYEHHble ANs KaX4oro
napameTpa, HaxogaTca B Npedenax AvanasoHOB, YKa3aHHbIX B
PYKOBOACTBE MO 3KcrnyaTaumn. Ecnv oamH nnv Heckonbko napaMmeTpoB
BbIXOAAT 3a npedenbl 3TWX [AMana3oHoB, BbIMOMHWTE OeWCTBUS,
yKasaHHble B MHCTPYKUMSIX npousBoauTens npubopa. Ecnn npobnema
MOXeT ObITb CBA3aHa C OOHWM W3 peareHToB, 3aMeHUTE UCMOoMb3yemyto
yNaKkoBKy Ha HEMOBPEXOEHHYIO U BbIMOMHUTE MOBTOPHYIO NMpoBepky. He
BbINOSHANTE aHanm3, noka OHOBbIE 3HAaYeHVs He ByayT HaxoaMTbCs B
AvanasoHe AoMyCTUMbIX 3HadYeHuiA. Mpoueaypbl KannubpoBKX 1 MPOBEPKM
kanubpoBkn. PekomeHgyeTcs npoBepsiTb  kanubpoBKy npubopa B
CreayloLwmx cryyasx:

1. Tlocne nepBoHaYanbHOWM yCTaHOBKM Npubopa.

2. He pexe ogHoro pa3a B LIeCTb MecsiLeB (unu, B criyyae Gonee
cTpornx TpeboBaHuiA, B COOTBETCTBUM C pPEKOMEHOALMAMMU
npoussoauTens npubopa).

3. MNocne TEXHNYECKOro BMeLLaTenbCcTBa, npu3HaHHOroO
KPUTUYECKVM (3aMEHa KOMMOHEHTOB, KOTOPbIE MOTYT NOBMUATL Ha
paboty npubopa, OGHOBMEHME MporpaMMHOro obecrneveHus,
rosiHas 3aMeHa peareHToB).

4. Ecrm no pesynbratam KOHTpoOmnsA kayecTBa OydeT BbISABMEHO
3HauNTENbHOE N3MEHEHNE UCXOOHOW TOYHOCTH (OTKIIOHEHME) UK
€CnM  [OaHHble BbIXOAAT 3a YCTAHOBMEHHble  npedenbl
[OMyCTUMOCTM.

Mepen npoBeaeHnem npoueayp KanMbpoBKM pEKOMEHAYETCS BbINOMHUTL
npodounakTuiyeckoe TexHudeckoe obcnyxvBaHue (NpoBepka WMCXOLHOW
TOYHOCTU M MpOBEpKa AOCTOBEPHOCTU; CM. AOKYMeHT H26-A2 NHcTutyTa
KNMHU4Yeckmx n nabopatopHbix ctaHaapToB (CLSI). Kanmbposka npubopa
M MpoBepka KanubpoBKW [OOIMKHbI MPOBOAUTLCA C WCMOSb30BaHWEM
noaxodsiiero matepuana (cBexue o6pasubl LenbHOW KpoBWM CO
3HaYeHNAMW, KOTOpble OblNM MOMyYeHbl C WCMOSb30BAHWEM PYYHbIX
3TanoHHbIX MEeTOAOB MNM C MOMOLLBI noaxopsiiero kanubpartopa) B
COOTBETCTBMW C WHCTPYKUMAMW, MPeACTaBNeHHbIMU B PYKOBOACTBE MO
akcnnyatauum npubopa. Mpyn HE0BX0ANMOCTM BbINMONHEHNS KanmbpoBK/
npubopa cpasy nocrne kanubpoBKU PEKOMEHAYETCS! BbIMOMHUTL NPOBEPKY
KanMbpoBKN B COOTBETCTBUMWM C WHCTPYKUMSIMW, NPEACTaBlEHHbIMA B
PYKOBOACTBE MO 3KCMnyaTaummn npubopa (Takke cMm. AOKyMeHT H26-A2
WHcTuTyTa KnmHuyeckux n naéopatopHbix ctaHaapTtos (CLSI).
ExxegHeBHble npoueaypbl KOHTPONs kayecTsa

[na obecneyeHns TOYHOCTM M HAAEXHOCTU MONyYaeMblX pesynbTaToB
pekoMeHOyeTCsl  BbINOMHATb  NpOLEAypbl  KOHTPOMNs  kavectBa B
COOTBETCTBMW C WHCTPYKUMAMW, MPeACTaBNeHHbIMU B PYKOBOACTBE MO
KCnnyaTaummn npubopa, ¢ MCrornb3oBaHMeM NoAXOASLLErO KOHTPONbHOTO
mMaTepvana (nogxoasimii cTabunmMampoBaHHbIN KOHTPOMbHLIA 0bpaseL
KPOBM) HEMOCPEACTBEHHO [0, BO BpeMsA W Cpa3dy Mocrne Kagow
nocriefoBaTenbHOCTM aHanu3a. PekomeHpyeTcs ucnonb3oBaTbCA OBa
pasnuyHbIX YPOBHS CTAbUNM3NPOBAHHOIO KOHTPOrbHOrO obpasua Kposu
(cm. pokymeHT H26-A2 WHCTUTYTa KIMHUYECKMX W nabopaTopHbIX
ctaHpapTos (CLSI)).

JINCT PEFCTPALMN NSMEHEHUN

Pepakuus Oata KogoBoe uucno U3meHeHus
08 2022-03-01 203005/08-010322 | Perynuposka IVDR
CMNCOK NMMTEPATYPbI

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

Samo za in vitro diagnosti¢éno uporabo. Reagenti, ki se uporabljajo na Stevcih
celic NIHON KOHDEN v kombinaciji, kot je navedeno v tabeli 1. Glede
predvidene uporabe glejte tabelo 2. Samo za profesionalno uporabo.

METODOLOGIJA IN IZRACUN REZULTATA ANALIZE
Glejte Navodila za uporabo instrumenta.

SHRANJEVANJE IN STABILNOST PO PRVEM ODPRTJU
Shranjujte pri temperaturi med 1° in 30 °C. Reagent vstavite po preverjanju
celovitosti embalaze in veljavnosti naprave. Ko je reagent odprt, ga lahko
uporabljate, dokler ga ne porabite, in do datuma, navedenega v tabeli 3. Za
ponovno zapecatenje embalaze v primeru za¢asne prekinitve uporabe uporabite
neposkodovan originalni pokrov, razen za Hemolynac-310, Hemolynac-510,
Cleanac-710. Ponovno zatesnite brez sile.

SESTAVA IN CILINA POPULACIJA
Za aktivne ucinkovine glejte tabelo 4. Ciljna populacija glej tabelo 5.

OPOZORILA

Za podatke o oznacevanju glejte tabelo 6. Vse resne incidente, ki se lahko
pojavijo v povezavi z napravo morate prijaviti proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave €lanice, v kateri se je incident zgodil.

Informacije o odstranjevanju: Ostanke izdelka, odpadke po uporabi in prazne
posode je treba odstraniti v skladu z veljavno zakonodajo. Z odpadki iz
instrumenta, kot so potencialno okuzene snovi, je treba ravnati previdno in jih
odstraniti v skladu z veljavno zakonodajo.

VZOREC

Reagenti so ustvarjeni za uporabo z vzorci polne krvi. Postopke zbiranja in
shranjevanja vzorcev si oglejte v navodilih za uporabo instrumenta.

MARKER

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: ni na voljo.

Isotonac-3, Isotonac-4: Popolna krvna slika v polni krvi.

Hemolynac-3N, Hemolynac-310: Koncentracija hemoglobina v polni krvi.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: Pet diferencialnih belih krvnih celic v polni krvi.

POSTOPEK IN NACELA MERJANJA

Za informacije o tem, kako namestiti reagente, kako predhodno izprati vodnike in
kako uporabljati instrument, glejte Navodila za uporabo instrumenta. Uporabljajte
pri temperaturah, ki so navedene v navodilih za uporabo instrumenta. Vsak
izdelek uporabite v originalni embalazi (ne prelijte). Ravnajte v skladu z dobro
laboratorijsko prakso (DLP).

Za nacela merjenja glejte tabelo 7.

NOTRANJI NADZOR KAKOVOSTI

Preverjanje ozadja
Po predhodnem izpiranju instrumentnih linij preverite ozadje (Stetje
ozadja), kot je razlozeno v navodilih za uporabo instrumenta, in se
prepriCajte, da so vrednosti, dobliene za vsak parameter, v mejah,
doloCenih v navodilih za uporabo. Ce eden ali ve¢ parametrov ni v okviru
teh omejitev, upoStevajte navodila proizvajalca instrumenta. Ce je tezavo
mogoce pripisati enemu od reagentov, zamenjajte uporabljeni paket z
neposkodovanim in ponovite preverjanje. Ne nadaljujte z analizo, dokler
niso vrednosti ozadja sprejemljive. Umerjanje in postopki preverjanja
umerjanja Priporocljivo je preveriti umerjanje instrumenta pod naslednjimi
pogoji:
1. po prvi namestitvi instrumenta

2. najmanj vsakih Sest mesecev (ali, v primeru bolj omejevalnih
navedb, kot priporo€a proizvajalec instrumenta)
3. po tehniénem posegu, ki se Steje za kljuénega (zamenjava

komponent, ki lahko vplivajo na delovanje instrumenta,
nadgradnja programske opreme, zamenjava reagentov v
celoti)

4. ¢e podatki kontrole kakovosti razkrijejo znatno spremembo
natanénosti osnovne linije (odstopanje) ali ¢e so podatki zunaj
dolo¢enih meja sprejemljivosti.

Pred izvajanjem postopkov umerjanja je priporocljivo izvesti preventivno
vzdrzevanje (natan¢nost osnovne linije in preverjanje natanénosti: ref.
CLSI dokument H26-A2). Umerjanje instrumenta in preverjanje umerjanja
je treba izvesti z uporabo ustreznega materiala (vzorci sveze polne krvi z
vrednostmi, ki so bile dodeljene z uporabo roénih referenénih metod ali
ustreznega kalibratorja) po navodilih v navodilih za uporabo instrumenta.
Ce je instrument treba umeriti, je priporogljivo, da se preverjanje umerjanja
izvede takoj po umerjanju, pri ¢emer upostevajte navodila za uporabo
instrumenta (glejte tudi dokument H26-A2 CLSI).

Dnevni postopki nadzora kakovosti

Da bi zagotovili natan¢nost in zanesljivost dobljenih rezultatov, je
priporogljivo, da se postopki nadzora kakovosti izvedejo v skladu z
navodili v navodilih za uporabo instrumenta z ustreznim kontrolnim
materialom (ustrezna stabilizirana kontrolna kri) neposredno pred, med in
takoj po vsakem zaporedju analize. Priporogljivo je uporabiti dve razliéni
koncentraciji stabilizirane kontrolne krvi (glejte dokument CLSI H26-A2).

SNOVI, KI OMETEJO ALI OMEJEJO UPORABO

PREGLED ZGODOVINE

Pod navedenimi koncentracijami ne vplivajo naslednje snovi:

Revizija

Datum

Stevilka kode

Spremembe

08

2022-03-01

203005/08-010322

IVDR prilagoditev

Snov Najvecja koncentracija v serumu
MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI
Bilirubin C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL
Bilirubin F 31.6 mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL
Hemoliti¢ni 0.18 g/dL 0.88 g/dL
hemoglobin
Chyle 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Skupne 1.02 g/dL 5.11 g/dL
beljakovine
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AVSEDD ANVANDNING

Endast for in vitro-diagnostiskt bruk. Reagenser som ska anvandas pa
cellraknare fran NIHON KOHDEN i kombination enligt tabell 1. Betraffande
avsedd anvandning, se tabell 2. Endast for yrkesmassigt bruk.

METODIK OCH BERAKNING AV ANALYTISKA
RESULTAT

Se instrumentets bruksanvisning.

FORVARING OCH STABILITET EFTER FORSTA OPPNING

Forvaras mellan 1° och 30 °C. Installera varje reagens efter att ha kontrollerat
forpackningens fullstandighet och enhetens giltighet. Nar reagensen har 6ppnats
kan den anvandas tills den &r slut och till det datum som anges i tabell 3. Anvand
det oskadade originallocket for att aterforsluta forpackningen vid tillfalligt
upphérande av anvandning, med undantag fér Cleanac-710. Aterforslut forsiktigt.

SAMMANSATTNING OCH MALGRUPP
Verksamma amnen, se tabell 4. Malgrupp se tabell 5.

VARNINGAR

Markningsinformation, se tabell 6. Eventuella allvarliga incidenter som kan
intraffa med enheten ska rapporteras bade till tillverkaren och till den behdériga
myndigheten i den medlemsstat dar incidenten intraffade.

Information om avfallshantering: Produktrester, avfall frAn dess anvandning
och tomma behallare ska bortskaffas i enlighet med géllande lagstiftning. Avfall
frdn instrumentet, t.ex. potentiellt infekterade &mnen, maste hanteras med
forsiktighet och bortskaffas i enlighet med tillamplig lagstiftning.

PROV
Reagenserna har skapats for anvéandning med helblodsprover. Se instrumentets
bruksanvisning for provtagnings- och férvaringsrutiner.

MARKER

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: N/A

Isotonac-3, Isotonac-4: Fullstandigt blodvéarde i helblod.

Hemolynac-3N, Hemolynac-310: Koncentration av hemoglobin i helblod.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: Fem olika vita blodkroppar i helblod.

PROCEDUR OCH MATPRINCIPER

Se instrumentets bruksanvisning for information om hur reagenserna ska
installeras, hur ledningarna ska forskdéljas och hur instrumentet ska anvéndas.
Anvand vid de driftstemperaturer som anges i instrumentets bruksanvisning.
Anvand varje produkt i sin originalférpackning (dekantera inte). Anvand i enlighet
med god laboratoriesed (GLP).

Se tabell 7 f6r matprinciper.

STORANDE ELLER BEGRANSNING AV

ANVANDNINGSAMNEN

Under de angivna koncentrationerna stor féljande &mnen inte:

Amne Maximal serumkoncentration

MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI
Bilirubin C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL
Bilirubin F 31.6mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL
Hemolytiskt 0.18 g/dL 0.88 g/dL
hemoglobin
Chylus 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Totalt protein 1.02 g/dL 5.11 g/dL

INTERN KVALITETSKONTROLL

Bakgrundskontroll

Nar instrumentets ledningar har forskoljts ska du kontrollera bakgrunden
(bakgrundsrakning) enligt forklaringen i instrumentets bruksanvisning och
kontrollera att de varden som erhalls for varje parameter ligger inom de
granser som anges i  bruksanvisningen.  Fortsatt  enligt
instrumenttillverkarens anvisningar om en eller fler av parametrarna inte
ligger inom dessa granser. Ersétt den anvanda forpackningen mot en hel
forpackning och upprepa kontrollen om problemet kan tillskrivas ett av
reagenserna. Fortsétt inte med analysen forran bakgrundsvérdena &r
godtagbara. Foérfaranden for kalibrering och kalibreringsverifiering Det
rekommenderas att kontrollera instrumentets kalibrering under féljande
forhallanden:

1. efter den forsta installationen av instrumentet

2. minst var sjatte manad (eller, vid mer restriktiva indikationer,
enligt rekommendation fran instrumentets tillverkare)

3. efter en teknisk atgard som anses vara kritisk (utbyte av

komponenter som kan paverka instrumentets prestanda,

uppgradering av programvara, fullstandigt utbyte av
reagenser)
4. om kvalitetskontrolldata visar en betydande forandring av

baslinjens exakthet (drift) eller om data ligger utanfér de

faststéllda godtagbara granserna.
Innan kalibreringsforfaranden utférs rekommenderas forebyggande
underhdll (kontroll av baslinjens exakthet och precision: ref. CLSI-
dokument H26-A2). Kalibrering av instrumentet och kalibreringskontroll
maste utféras med lampligt material (farska helblodsprover med varden
som har tilldelats med hjélp av manuella referensmetoder eller en lamplig
kalibrator), enligt anvisningarna i instrumentets bruksanvisning. Om
instrumentet behover kalibreras rekommenderar Vi att
kalibreringskontrollen utférs omedelbart efter kalibreringen, enligt
anvisningarna i instrumentets bruksanvisning (se &ven CLSI-dokument
H26-A2).
Dagliga forfaranden fér kvalitetskontroll
For att sakerstalla exaktheten och tillforlitigheten hos de erhalina
resultaten rekommenderar vi att kvalitetskontrollen utférs enligt
anvisningarna i instrumentets bruksanvisning, med hjalp av lampligt
kontrolimaterial (Ilampligt stabiliserat kontrollblod), omedelbart fére, under
och omedelbart efter varje analyssekvens. Det rekommenderas att
anvanda tva olika nivaer av stabiliserat kontrollblod (se CLSI-dokument
H26-A2).

HISTORIA AV REVISIONER

Revision Datum Coce nummer Andringar
08 2022-03-01 | 203005/08-010322 | IVDR-justering
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Simboluri — Simbolos - Symboler- Szimbélumok

Consultare il manuale operativo/ KoHcynTupaiite ce ¢ pbkoBOACTBOTO 3a
ekcnnoatauusi/ Prectéte si navod k obsluze/ Se Brugsvejledningen/
Bedienungsanleitung ~ konsultieren/  ZupPouleuteite  To  eyxelpidio
Aermoupyiag/ Consult the operating manual/ Consultar el manual de
instrucciones/ Lugege tegevuskasiraamatut/ Consulter le manuel
d'utilisation/ Pogledati radni prirucnik/ Olvassa el a kezelési Utmutat6t/
Ziaréti naudojimo vadova/ Skatit lietoanas rokasgramatu/ Raadpleeg de
Gebruiksaanwijzing/ Zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi/ Consulte o manual
de funcionamento/ Consultati manualul de utilizare/ Cm. pykoBoacTBO Mo
akcnnyaTaumn/ Upostevaijte navodila za uporabo/ Las bruksanvisningen.

Dispositivo diagnostico in vitro/ VH BWTPO AMArHOCTUYHO YCTpOWCTBO/
Diagnosticky prostfedek in vitro/ Udstyr til in vitro-diagnostik/ In-vitro-
Diagnosevorrichtung/ In vitro diayvwoTikry cuokeury/ In vitro diagnostic
device/ Dispositivo de diagnéstico in vitro/ In vitro diagnostikaseade/
Dispositif de diagnostic in vitro/ In vitro dijagnosticki uredaj/ In vitro
diagnosztikai eszkodz/ In vitro diagnostikos prietaisas/ In vitro diagnostikas
ierice/ In-vitrodiagnostisch apparaat/ Wyréb do diagnostyki in vitro/
Dispositivo de diagnéstico In vitro/ Dispozitiv de diagnosticare in vitro/
YCTpoicTBO ANsi AMarHoCTUKM in vitro/ In vitro diagnosticna naprava/ In
vitro-diagnostisk enhet.

Teme I'umidita/ 3awwmra ot BnaxHoct/ Chrarite pfed vihkosti/ Beskyt mod
fugt/ Vor Feuchtigkeit schiitzen/ MNpoaoTacia amd uvypacia/ Protect from
humidity/ Proteger de la humedad/ Kaitske niiskuse eest/ Protéger de
I'humidité/ Zastititi od vlage/ Véd a nedvességt6l/ Saugoti nuo drégmés/
Sargat no mitruma/ Beschermen tegen vochtigheid/ Chroni¢ przed
wilgocia/ Proteger da humidade/ Protejati de umiditate/ Bepeub oT
BnaxHocTw/ Zascititi pred viago/ Skydda mot fukt.

Tenere al riparo dalla luce/ MNaseTe ot ceeTnuHal/ Chrarite pred svétlem/
Skal opbevares i marke/ Vor Licht schitzen/ KpatrioTe 1o pakpid améd 1o
pwg/ Keep away from light/ Mantener alejado de la luz/ Hoida valgusest
eemal/ Conserver a |'abri de la lumiére/ Drzati podalje od svjetlosti/ Tartsa
tavol a fénytél/ Laikyti atokiau nuo Sviesos/ Sargat no gaismas/ Niet
blootstellen aan licht/ Trzyma¢ z dala od $wiatta/ Mantenha afastado da
luz/ Pastrati departe de lumind/ Bepeub ot ceeta/ Ne izpostavljati/
Forvaras morkt.

Utilizzare entro/ W3nonseane o1/ Pouzijte do/ Benyttes far/
Haltbarkeitsdatum/ Xprion péxpl/ Use by/ Fecha de caducidad/
Aegumiskuupéev/ Péremption/ Uporabiti do/ Hasznalja/ Naudoti iki/ Izlietot
Iidz/ Uiterste gebruiksdatum/ Uzy¢ do/ Utilizar até/ Utilizare de catre/ FlopeH
po/ Uporabiti do/ Bést fore.

Alto/ Toaun ctpaHa Harope/ Timto smérem nahoru/ Denne side op/ Oben/
Me autij TNV TTAeup@ TTpog Ta Tavw/ This way up/ Este lado hacia arriba/
Ulespoole/ Haut/ Ova strana prema gore/ Allitva széllitand6/ Sia puse
aukstyn/ AugSpuse/ Deze zijde boven/ Tg strong do goéry/ Para cima/ Pe
aici, Tn sus/ 3Ton cTtopoHoit BBepx/ Ta stran navzgor/ Denna sida upp.

Lotto/ MapTuaal Sarze/ Varel Charge/ Maprida/ Lot/ Lote/ Partii/ Lot/ Serija/
Tétel/ Partijos/ Partija/ Lot/ Partia/ Lote/ Lot/ MapTus/ Serija/ Parti

Codice/ Koa/ K6d/ Kode/ Code/ Kwdikég/ Code/ Cédigo/ Kood/ Code/ Kod/
Kéd/ kodas/ Kods/ Code/ Kod/ Cédigo/ Cod/ Kop/ Koda/ Kod.

Limiti di impilamento/ Orpannyenus 3a nogpexaaHe/ Limit poctu baleni na
sobé/ Stabelbegreesninger/ Stapelhdhe/ Opia oToiBagng/ Stacking limits/
Limites de apilamiento/ Virnastamise piirangud/ Limites d'empilement/
Ograni¢enja za slaganje/ Halmozasi korlatok/ Krovimo ribos/ Krau$anas
ierobeZojumi/ Stapellimiet/ Limit uktadania pietrowego/ Limites de
empilhamento/ Limite de stivuire/ [lonyctumas BbicoTa wrabenuposaHus/
Omejitve zlaganja/ Staplingsgranser.

Fabbricante/  Mpoussoguten/  Vyrobce/  Producent/ Hersteller/
KaraokeuaoTtrig/ Manufacturer/ Fabricante/ Tootja/ Fabricant/ Proizvodac/
Gyarté/ Gamintojas/ Razotajs/ Fabrikant/ Producent/ Fabricante/
Producator/ Usrotosutens/ Proizvajalec/ Tillverkare.
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Unique Device Identifier/ Identificativo Unico del Dispositivo/ yHukaneH
naeHTndukatop Ha usgenust/ / jedineénym identifikatorem prostiedku/ unik
udstyrsidentifikationskode/ einmalige  Produktkennung/  armokA€IoTIKO
avayvwpioTIKG  TexvohoyikoU TrpoidvTog/ identificador Unico del product/
kordumatu identifitseerimistunnus/ identifiant unique des dispositifs/ jedinstvena
identifikacija proizvoda/ egyedi eszkdzazonositd/ ierices unikalais identifikators/
unikalusis priemonés identifikatorius/ unieke code voor hulpmiddelidentificatie/
niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu/ Identificacédo Unica do dispositivo/
identificator unic al unui dispozitiv/ YHukanbHbI naeHTudukaTop ycrpoiicteal
edinstveni identifikator pripomocka/ unik produktidentifiering.

Fragile, maneggiare con cura/ Yynnueo, aa ce 6opaBu BHUMaTenHo/ Kiehké,
manipulujte opatrné/ Skrgbelig, behandles med omtanke/ Vorsicht zerbrechlich/
EuBpauaTo, xeipioTeite pe rpoooxry/ Fragile, handle with care/ Fragil, manipular
con cuidado/ Orn, kasitsege ettevaatlikult/ Fragile, manipuler avec soin/ Lomljivo,
pazljivo rukovati/ Torékeny, évatosan kezelendd/ Trapu, elgtis atsargiai/ Trausls,
rikoties uzmanigi/ Breekbaar, voorzichtig behandelen/ Ostroznie, szkto!/ Fragil,
manusear com cuidado/ Fragil, manipulati cu grija/ Xpynkoe, obpaliaTtbcs ¢
ocTopoxHocTelo/ Lomljivo; z izdelkom ravnajte previdno/ Omtaligt innehall,
hanteras varsamt.

Marchio CE: marchio di conformita dell'Unione Europea/ CE Mark: protective
conformity mark of the European Union/ Mapkuposka ,CE “: 3awwuTeH 3Hak 3a
cboTBeTCTBME Ha EBponeiickusa cbioa/ Oznaceni CE: Ochranna znamka shody
Evropské unie/ CE-maerke: Den Europeaeiske Unions beskyttelsesmeerke for
overensstemmelse/ CE-Zeichen: Geschitztes Konformitatszeichen der
Européischen Union/ ZAua CE: mpooTateuduevo ofpa Ouppop@wong Tng
Eupwraikrig ‘Evwong/ La marca CE es una marca de conformidad protegida de
la Unién Europea/ CE-margis: Euroopa Liidu kaitstud vastavusmaérgis/
Marquage CE : marque de conformité protégée de I'Union européenne/ Oznaka
CE: za$ti¢ena oznaka Europske zajednice o sukladnosti/ CE jel6lés: az Eurdpai
Unié levédett megfeleldségi jel6lése/ CE zime: Eiropas Savienibas aizsardzibas
atbilstibas zime/ CE Zenklas: Europos Sgjungos apsauginis atitikties Zenklas/
CE-markering: een beschermde conformiteitsmarkering van de Europese Unie/
Znak CE: chroniony znak zgodnosci z normami Unii Europejskiej/ Marca CE:
marca de conformidade protegida da Unido Europeia/ Marcaj CE: marcaj de
conformitate protejat al Uniunii Europene/ 3Hak CE: 3awuTHbIn 3HaK
cooTBeTcTBUSI EBponeiickoro Cotosa/ Oznaka CE: zaséiten znak skladnosti za
Evropsko  unijo/ CE-markning:  Europeiska  unionens  skyddande
Overensstammelsemérke

Non usare ganci/ He nanonasaite kyku/ Nepouzivejte hacky/ Brug ikke kroge/
Keine Haken verwenden/ Mnv xpnaoipotroieite yavrgoug/ Do not use hooks/ No
utilizar ganchos/ Kasutada ei tohi konkse/ Ne pas utiliser de crochets/ Ne koristiti
kuke/ Ne hasznéljon kampékat/ Nenaudoti kabliy/ Nelietot akus/ Geen haken
gebruiken/ Nie uzywac haczykéw/ N&o utilize ganchos/ Nu utilizati carlige/ He
ucnonk3osaTk kpokn/ Ne uporabljati kavljev/ Anvand inte krokar.

Limite di temperatura/ TewmnepaTypHa rpanuua/  Teplotni  limit/
Temperaturgreense/ Temperaturgrenze/ Opio Beppokpaaciag/ Temperature
Limit/ Limite de temperatura/ Temperatuuri piirang/ Limite de température/
Ograni¢enje temperature/ H&mérséklet hatarérték/ Temperatlros riba/
Temperataras ierobezojums/ Temperatuurlimiet/ Zakres temperatury/ Limite de
temperatura/ Limita de temperaturd/ TemnepaTypHble orpaHuyeHus/
Temperaturna meja/ Temperaturgrans.

Avvertenza: attenzione/ CurhanHa ayma: Brumanve/ Palabra de advertencia:
Atencién/ Signalni slovo: Varovani/ Signalord: Advarsel/ Signalwort: Achtung/
Tunnussdna: Hoiatus/ MpoeidoTroinTikA Aégn: Mpoooxr)/ Signal Word: Warning/
Mention d'avertissement: Avvertissement/ upozorenje: paznja/ Signalvards:
Uzmanibu/ Signalinis Zodis: Atsargiai/ Figyelmeztetés:Figyelem/
Signaalwoord:Waarschuwing/ Hasto ostrzegawcze: Uwaga/ Palavra-sinal:
Atengdo/ Cuvant de avertizare: Atentie/ Opozorilna beseda: Pozor/ Signalord:
Varning/ npegynpexneHue: BHUMaHue.

Pericolo: dannoso per la salute/ OnacHocT: BpeaHo 3a 3apaBeTto/ Nebezpedi:
zdravi Skodlivy/ Fare: sundhedsskadelig/ Gefahr: gesundheitsschadlich/
Kivduvog: emBAaBrg yia Tnv uyeia/ Danger: harmful to health/ Peligro: nocivo
para la salud/ Oht: tervisele kahjulik/ Danger: nocif pour la santé/ Opasnost:
Stetno za zdravlje/ Veszély: egészségre artalmas/ Pavojus: kenksmingas
sveikatai/ Bistamiba: kaitigs veselibai/ Gevaar: schadelijk voor de gezondheid/
Niebezpieczenstwo: szkodliwe dla zdrowia/ Perigo: prejudicial a satde/ Pericol:
nociv pentru sanatate/ OnacHocTb: BpeaHo Anst 3gopoBbsi/ Nevarnost: Skodljivo
za zdravje/ Fara: skadligt for halsan.
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Tabelul 1/ Ta6nuua 1/ Preglednica 1/ Tabell 1

Strumenti/ MHcmpymenmul Pristroje/ Instrumenter/ Instrumente/

Reagenti/ F!eak_mueu/ Reagencie/ Reagenser/ Reaggnzien‘/ Av.nGpaonip_la/ Reagents/ Reactivos/ Opyaval Instruments/ Instrumentos/ Instrumendid/ Instruments/
Reaktiivid/ Réactifs/ Reagensi/ Reagensel_d Reagentai/ Reagenti/ Reagentia/ Odczynniki/ Reagentes/ Instrumenti/ Miiszerek/ Prietaisail lerices/ Instrumenten/
Reactivi/ Peazenmei/ Reagenser Analizatory/ Instrumente/ MMpu6opsi/ Instrumenti/ Instrument
Nome/ ume/ nazev/ B _ o ) i Nihon Kohden MEK-
navn/ Name/ évopa/ Descrizione/ onvcanve/ popis/ Unita di vendita/ EauHnua 3a npogaxou/ Baleni/
Nombre/ Nimi/ Nom/ beskrivelse/ Beschreibung/ Salgsenhed/ Verkaufsmengeneinheit/ Movéada
naziv/ Név/ REF Treplypary/ Description/ TTwAAocewv/ Sales Unit/ Unidad de venta/ Muugitihik/
Pavadinimas/ Descripcion/ kirjeldus/ opis/  Unité de vente/ Prodajna jedinica/ Ertékesitési egység/ ~ 6400J/K  8222J/K 7300J/K 9100 9200 1301
Nosaukums/ Naam/ Leiras/ Apragas/ Apraksts/  Parduodama po/ Pardo3anas vieniba/ Verkoopeenheid/ ~ 6410J/K 1302
nazwa/ denumire/ Beschrijving/ descrigao/ Jednostka sprzedazy/ Unidade de venda/ Unitate de ~ 6420J/K 75055/ 1303
HaumeHoBaHue/ ime/ descriere/ onucanme/ beskrivning  vanzare/ MpopaxHas eauHnual Prodajna enota / 6500J/K 1305
Namn Forsaljningsenhet 6510J/K
Cleanac MEK-520 | SL v+ v v

Detergente/ neteprent/ Cistici
prostifedek/ rensemiddel/

Detergens/ ammopputravTiké/
Detergent/ Détergent/
. - DeterdZent / mosészer/ Ploviklis/ 1L
Cleanac-3 MEK-620 | Mazgasanas Iidzeklis/ v v v v
Reinigingsmiddel/ agente de
limpeza/ motoLuee cpeacTeo/

rengdringsmedel/

Cleanac-710 MK-710WI 3L

Hemolynac-3N  MEK-680 | 1L v v v

_ Lisanti/ lysant/ nusanT/ lyserende 1L
HemOIynaC'S MEK-9101 stof/ Lysemittel/ Lisante/ agent v v

de lyse/ bomlastermék/ Lizavimo
reagentas/ Lizé$anas $kidums/

Lyserend middel/ Odczynnik
hemolizujgcy/ Lizant/
TU3VPYIOLLNIA peareHT

Hemolynac-310 MK-310WI 250 mL v v v

Hemolynac-510 MK-510WI 250 mL v )

Diluente/ Paspeauten/ Redici
Isotonac-3 MEK-640 | roztok/ Fortynder/ 20L
Verdiinnungsreagens/ v v v v v v
ApaiwTiké/ Diluent/
Lahjendusvedelik/ Diluant/
Razrjedivac/ Higitdszer/

Skiediklis/ Skidinatajs/
Verdunningsmiddel/
Isotonac-4 MEK-641 | Rozcienczalnik/ Diluant/ 2oL

Pasbasutens/ Redgilo/ v v v v v v

Spéadningsvatska

* per una pulizia intensiva/ 3a cunHo nouncTeaHxe/ pro silné &isténi/ til kraftig rengering/ fur starke Reinigung/ yia 1oxup6 kaBapiopd/ for strong cleaning/ para una limpieza a
fondo/ tugeva puhastuse jaoks/ pour un nettoyage en profondeur/ Za snazno cis¢enje/ er6s tisztitashoz/ stipriam valymui/ Intensivai tiri§anai/ voor krachtige reiniging/ do

doktadnego czyszczenia/ para limpeza intensiva/ pentru curatare puternica/ ans uHTeHcmBHOM YncTkn/ za mocno CiScenje/ for kraftig rengoring
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I Tabella 2/ Tabnuua 2/ Tabulka 2/ Tabel 2/ Tabelle 2/ Mivakag 2/ Table 2/ Tabla 2/ 2. Tabel/ Tableau 2/ Tablica 2/ 2. tdblazat/ 2 lentelé/ 2. Tabula/ Tabel 2/ Tabela 2/ I
Tabelul 2/ Tabnuua 2/ Preglednica 2/ Tabell 2

Reagenti/ Peakmueul Reagencie/ Reagenser/ Reagenzien/ Avridpaorrpial Reagents/ Reactivos/ Reaktiivid/ Réactifs/ Reagensi/ Reagensek/ Reagentai/ Reagenti/
Reagentia/ Odczynniki/ Reagentes/ Reactivi/ Peazenmsbi/ Reagenser

Nome/ ume/ nazev/ navn/

N 5 Nombre/ Nimi
ame;%\ﬁfsgzi\;m;// i REF Uso previsto/ Intended use/ Mpeasuaera ynotpeba/ Zamyslené pouziti/ Tilsigtet brug/ Verwendungszweck/ Mpoopigéuevn xpron/
pavadinimas/ Nosaukums/ Sihtotstarve/ Utilisation prévue/ Predvidena namjena/ Rendeltetésszerii hasznalat/ Paredzétais lietojums/ Paskirtis/ Beoogd gebruik/
Naam/ nazwa/ denumire/ Zastosowanie podstawowe/ Domeniu de utilizare/ Hasnayenne/ Namen uporabe/ Avsedd anvandning

HanmeHoBaHue/ ime/ Namn

IT: Utilizzato per la diagnosi in vitro come detergente a base di tensioattivi allo scopo di rimuovere i residui di sangue in modo tale da
pulire il percorso del flusso dell'analizzatore ematologico di Nihon Kohden.

EN: Used for in vitro diagnosis as a surfactant-based detergent for the purpose of removing blood stains in order to clean the flow path
of hematology analyzer of Nihon Kohden.

BG: usnonaea ce 3a UHBUTPO AMArHOCTMKa KaTo JeTepreHT Ha 6asata Ha NOBBPXHOCTHOAKTMBHMW BelLeCcTBa C Lien oTCTpaHsiBaHe Ha
neTHa OT KPbB 3a MOYNCTBAHE Ha NPOTOYHUA MbT Ha XxemaTtonornyHust aHanuaatop Ha Nihon Kohden.

CS: Pouziva se pro diagnostiku in vitro jako povrchové aktivni Cistici prostfedek k odstranéni krevnich nedistot za ucelem Ccisténi
prutokové cesty hematologického analyzatoru Nihon Kohden.

DA: Anvendes til in vitro-diagnostik som et overfladeaktivt vaske- og rengaringsmiddel til fiernelse af blodpletter med henblik pa at rense
ledningsvejen i Nihon Kohdens haematologiske analysator.

DE: Reinigungsmittel auf Tensidbasis bei der In-vitro-Diagnose zur Entfernung von Blutspuren aus dem Durchflusskanal des
Hamatologie-Analysators von Nihon Kohden.

EL: xpnoiyoTrolgital yia in vitro SiIdyvwon wg atmoppuTtavTike Ye BAon €TMQAVEIODPACTIKN OUCIa YIa TNV agaipean KnAidwv aipyatog
TIPOKEIPEVOU Va KaBapIoTei n dladpopr porg Tou aigatohoyikoU avaiuTr Tng Nihon Kohden.

ES: utilizado para el diagnéstico in vitro como detergente a base de tensioactivos con el fin de eliminar las manchas de sangre para
limpiar la via de flujo del analizador de hematologia de Nihon Kohden.

ET: Kasutatakse in vitro diagnostikas pindaktiivsel ainel péhineva puhastusvahendina vereplekkide eemaldamiseks, et puhastada Nihon
Kohdeni hematoloogilise analiisaatori vooluteed.

FR : Utilisé pour le diagnostic in vitro en tant que détergent a base d'agents tensioactifs afin d'éliminer les taches de sang pour nettoyer

Cleanac MEK-520 | le circuit de I'analyseur d'hématologie de Nihon Kohden.

HR: koristi se za in vitro dijagnostiku kao deterdZent s povrsinski aktivnom tvari za uklanjanje mrlja od krvi radi ¢iS¢enja putanje protoka
hematolos$kog analizatora Nihon Kohden.

HU: In vitro diagnosztikai hasznélatra szolgdl6 tisztitdszer feluletaktiv anyagokkal vérfestékek eltavolitisdhoz Nihon Kohden
hematoldgiai analizatorok aramlasi Utjanak megtisztitdsa céljabol.

LV: izmanto in vitro diagnostika ka mazgasanas l1dzekli uz virsmaktivo vielu bazes asins traipu nonemsanai, lai notiritu Nihon Kohden
hematologiska analizatora plismas celu.

LT: naudojamas in vitro diagnostikai kaip pavir§inio aktyvumo medziagos ploviklis, skirtas kraujo déméms pasalinti, siekiant iSvalyti
,Nihon Kohden* hematologinio analizatoriaus srauto kelia.

NL: Gebruikt voor in-vitrodiagnostiek als detergens op basis van oppervlakteactieve stoffen voor het verwijderen van bloedviekken om
het stromingstraject van de hematologieanalysator van Nihon Kohden te reinigen.

PL: stosowany w diagnostyce in vitro jako detergent na bazie surfaktantu do usuwania zabrudzen z krwi w celu oczyszczenia drogi
przeptywu analizatora hematologicznego firmy Nihon Kohden.

PT: utilizado para diagnoéstico in vitro como detergente a base de tensioativos com o objetivo de eliminar manchas de sangue para
limpar a via de fluxo do analisador de hematologia da Nihon Kohden.

RO: utilizat pentru diagnosticul in vitro ca detergent pe baza de agenti tensioactivi in scopul indepartarii petelor de sange pentru a curata
traiectoria de curgere a analizorului hematologic Nihon Kohden.

RU: ncnonbayetcsi B ccpepe ANarHoCTMKM in Vitro B ka4eCTBe MOIOLLLEro cpeAcTBa Ha OCHOBE MOBEPXHOCTHO-AKTUBHbIX BELLLECTB C Lieblo
yAaneHus NATeH KPOBW ANsi OYUCTKM NPOTOYHOM YacTu remaTonormyeckoro aHanusaropa Nihon Kohden.

SL: Uporablja se za in vitro diagnosticiranje kot sredstvo za ¢i§¢enje na osnovi povrsinsko aktivne snovi za odstranjevanje madezev krvi

za ¢is¢enje pretocne poti hematoloskega analizatorja druzbe Nihon Kohden.

SV: anvéands for in vitro-diagnostik som ett ytaktivt rengéringsmedel for att avlagsna blodflackar i syfte att rengéra flodesbanan i Nihon
Kohdens hematologianalysator.
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IT: Utilizzato per la diagnosi in vitro come detergente a base di acido ipocloroso allo scopo di rimuovere i residui di sangue in modo tale
da pulire il percorso del flusso dell'analizzatore ematologico di Nihon Kohden.

EN: Used for in vitro diagnosis as a hypochlorous acid-based detergent for the purpose of removing blood stains in order to clean the
flow path of hematology analyzer of Nihon Kohden.

BG: n3nonaea ce 3a MHBUTPO AMArHOCTUKa KaTo AeTepreHT Ha 6asaTta Ha XMNOXII0pHa KUCENUHa C Lien OTCTpaHsiBaHe Ha NeTHa OT KpbB
3a NoYMCTBaHE Ha NPOTOYHUSA MbT Ha XxemaTtonornyHus aHanusatop Ha Nihon Kohden.

CS: Pouziva se pro diagnostiku in vitro jako Cistici prostfedek na bazi kyseliny chlorné k odstranéni krevnich necistot za tucelem cisténi
prutokové cesty hematologického analyzatoru Nihon Kohden.

DA: Anvendes til in vitro-diagnostik som et hypochlorsyreaktivt vaske- og renggringsmiddel til fiernelse af blodpletter med henblik pa at
rense ledningsvejen i Nihon Kohdens haematologiske analysator.

DE: Reinigungsmittel auf Basis von unterchloriger S&ure bei der In-Vitro-Diagnose zur Entfernung von Blutspuren aus dem
Durchflusskanal des Hamatologie-Analysators von Nihon Kohden.

EL: yxpnoigoTroigital yia in vitro didyvwon wg ammopputravTikd pe BAaon 1o uTToXAwPIWdEG 00U yia TNV a@aipeon KnAidwv aipatog
TIPOKEIPEVOU va KaBapioTei n diadpour porg Tou aiyatohoyikoU avaAuTr Tng Nihon Kohden.

ES: utilizado para el diagnoéstico in vitro como detergente a base de acido hipocloroso con el fin de eliminar las manchas de sangre para
limpiar la via de flujo del analizador de hematologia de Nihon Kohden.

ET: Kasutatakse in vitro diagnostikas hupokloorhappel pdhineva puhastusvahendina vereplekkide eemaldamiseks, et puhastada Nihon
Kohdeni hematoloogilise analiisaatori vooluteed.

FR: Utilisé pour le diagnostic in vitro en tant que détergent a base d'acide hypochloreux afin d'éliminer les taches de sang pour nettoyer
le circuit de I'analyseur d'hématologie de Nihon Kohden.

Cleanac-3 MEK-620 | L o . y . o o , . )
HR: koristi se za in vitro dijagnostiku kao deterdZent na bazi hipoklorne kiseline za uklanjanje mrlja od krvi radi ¢iS¢enja putanje protoka
hematoloskog analizatora Nihon Kohden.
HU: In vitro diagnosztikai hasznélatra szolgal6 hipoklérsav alapu tisztitészer vérfestékek eltavolitasahoz Nihon Kohden hematoldgiai
analizatorok aramlasi Gtjanak megtisztitasa céljabol.
LV: izmanto in vitro diagnostika k& mazgaSanas I1dzekli uz hlorapskabes bazes asins traipu nonemsanai, lai notiritu Nihon Kohden
hematologiska analizatora plismas celu.
LT: naudojamas in vitro diagnostikai kaip hipochloritinis ragstinis ploviklis kraujo déméms paSalinti, siekiant iSvalyti ,Nihon
Kohden* hematologinio analizatoriaus srauto kelig.
NL: Gebruikt voor in-vitrodiagnostiek als detergens op basis van hypochloorzuur voor het verwijderen van bloedvlekken om het
stromingstraject van de hematologieanalysator van Nihon Kohden te reinigen.
PL: stosowany w diagnostyce in vitro jako detergent na bazie kwasu podchlorawego do usuwania zabrudzen z krwi w celu oczyszczenia
drogi przeptywu analizatora hematologicznego firmy Nihon Kohden.
PT: utilizado para diagndstico in vitro como detergente a base de acido hipocloroso com o objetivo de eliminar manchas de sangue para
limpar a via de fluxo do analisador de hematologia da Nihon Kohden.
RO: utilizat pentru diagnosticul in vitro ca detergent pe baza de acid hipocloros in scopul indepartarii petelor de sange pentru a curata
traiectoria de curgere a analizorului hematologic Nihon Kohden.
RU: ncnonb3yetca B cdepe AMArHOCTMKM in vitro B KayecTBe MOILLEro CpeAcTBa Ha OCHOBE XNOPHOBATUCTOM KWUCMOTbI C LIEMbIO
yAaneHns NATeH KPoBW ANs OYUCTKM NPOTOYHOM YacTu rematonormyeckoro aHanusatopa Nihon Kohden.
SL: Uporablja se za in vitro diagnosticiranje kot sredstvo na osnovi hipoklorove kisline za odstranjevanje madezev krvi za ¢iS€enje
preto€ne poti hematoloskega analizatorja druzbe Nihon Kohden.
SV: anvéands for in vitro-diagnostik som ett hypokloriskt syrabaserat rengéringsmedel for att avidgsna blodflackar i syfte att rengdra
flédesbanan i Nihon Kohdens hematologianalysator.
IT: Utilizzato per la diagnosi in vitro come diluente per campioni di sangue intero venoso umano tramite I'analisi da parte della famiglia
di analizzatori ematologici Nihon Kohden allo scopo di misurare I'emocromo completo (CBC).
Isotonac-3 MEK-640 |
EN: For in vitro diagnostic use as a diluent for human venous whole blood samples for analysis by Nihon Kohden Hematology analyzers
|sotonac-4 MEK-6411 to measure complete blood count (CBC).

BG: 3a NHBMTPO AnarHocTuka kaTto paspeauTen 3a npobu OT YoBellka BEHO3Ha KPbB 3@ aHanu3 C XeMaTororMyHu aHanu3aTopu Ha
Nihon Kohden 3a namepBaHe Ha nbnHa kpbBHa kapTuHa (CBC).
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CS: Pouziva se pro diagnostiku in vitro jako fedici prostfedek pro UpIné lidské Zilni krevni vzorky v rdmci analyzy hematologickymi
analyzatory Nihon Kohden ke zjisténi kompletniho krevniho obrazu.

DA: Til in vitro-diagnostisk brug som fortyndingsmiddel til menneskelige vengse fulde blodprgver til analyse med Nihon Kohden
Hematology-analysatorer til maling af komplet blodteelling (CBC).

DE: Verdunnungsmittel fur menschliche vendse Vollblutproben bei der In-vitro-Diagnose zur Messung des groRRen Blutbildes (CBC) mit
Hamatologie-Analysatoren von Nihon Kohden.

EL: yia in vitro SloyvwoTIK XpAon wg apalwTKG yia deiyyata avBpwtrivou @AeBIKoU oAikoU aipatog yia avdAuon amod Toug
aipatoAoyikoUg avaAutég Tng Nihon Kohden yia pérpnan tou ouvoAikoU apiBpou aipoo@aipiwv (CBC).

ES: para uso en diagnéstico in vitro como diluyente de muestras de sangre humana entera venosa para su analisis por los analizadores
de hematologia de Nihon Kohden para medir el hemograma completo (CBC).

ET: In vitro diagnostiliseks kasutamiseks lahjendusvedelikuna inimese venoosse téisvere proovides, mida analliiisitakse Nihon Kohdeni
hematoloogiliste analiisaatoritega, et mddta taielikku verepilti (CBC).

FR : A utiliser dans le diagnostic in vitro en tant que diluant des échantillons de sang entier dilué pour une analyse par les analyseurs
d'hématologie Nihon Kohden afin de réaliser un hémogramme complet (CBC).

HR: za in vitro dijagnostiku kao sredstvo za razrjedivanje uzoraka ljudske cjelovite venske krvi za analizu hematolo$kim analizatorima
Nihon Kohden radi mjerenja ukupnog broja krvnih stanica (CBC).

HU: In vitro diagnosztikai haszndlatra szolgalé higitészer human vénas teljes vérmintdkhoz Nihon Kohden hematolégiai analizatorok
altali elemzés céljara a teljes vérkép (CBC) méréséhez.

LV: lietoSanai in vitro diagnostikd ka atSkaiditaju cilvéka venozo pilnasinu paraugiem analizei ar Nihon Kohden hematologijas
analizatoriem, lai noteiktu pilnu asinsainu (complete blood count — CBC).

LT: skirtas naudoti in vitro diagnostikai kaip skiediklis Zmogaus veninio visos sudéties kraujo méginiams, analizuojamiems ,Nihon
Kohden“ hematologiniais analizatoriais, siekiant atlikti bendrg kraujo tyrimg (CBC).

NL: Voor in-vitrodiagnostisch gebruik als verdunningsmiddel voor menselijke veneuze volbloedmonsters voor analyse door Nihon
Kohden-hematologieanalysatoren om het volledige bloedbeeld (CBC) te meten.

PL: stosowany w diagnostyce in vitro jako rozciefczalnik do prébek ludzkiej krwi zylnej petnej w analizatorach hematologicznych firmy
Nihon Kohden do oznaczania petnej morfologii krwi.

PT: utilizado para diagnéstico in vitro como diluente para amostras de sangue venoso humano inteiro para analise em analisadores de
hematologia da Nihon Kohden para obtencéo de hemograma completo.

RO: utilizat pentru diagnosticul in vitro ca diluant pentru probele de sdnge umane preluate integral din vena, in vederea realizarii analizei
de cétre analizoarele de hematologie Nihon Kohden pentru masurarea hemogramelor complete (CBC).

RU: ncnonb3yeTcs B cchepe ANMarHOCTMKY in vitro B kayecTBe pa3basuTens o6pasLoB LEenbHON BEHO3HOW KPOBU YenoBeka ANst aHanu3a
C nomoLLbto rematornormyeckux aHanusatopos Nihon Kohden B npouecce npoeeaeHus obuiero aHanmsa kposu (OAK).

SL: za in vitro diagnosti¢éno uporabo kot razred¢ilo za vzorce ¢loveSke venske polne krvi za analizo s hematolo$kimi analizatorji Nihon
Kohden za merjenje celotne krvne slike (CBC).

SV: for in vitro-diagnostik som utspadningsmedel for vendsa helblodsprover frdn méanniskor fér analys med Nihon Kohdens
hematologianalysatorer for att mata fullstandig blodstatus (CBC).

IT: Utilizzato per la diagnosi in vitro come reagente di lisi per lisare i globuli rossi nei campioni di sangue intero venoso umano diluito
tramite I'analisi da parte della famiglia di analizzatori ematologici Nihon Kohden allo scopo di misurare la concentrazione di emoglobina.

EN: For in vitro diagnostic use as a lysing reagent for use in lysing red blood cells in diluted human venous whole blood samples for
analysis by Nihon Kohden Hematology analyzers to measure hemoglobin concentration.

Hemolynac-3N MEK-680 | BG: 3a uHeumpo anarHocTika kaTto NM3upalll PeareHT, U3MonaBaH Npu NU3npaHe Ha YEPBEHN KPLBHU KNeTkU B paspeieHn npobu ot
UOBeLUKa BEHO3HA KPBB 3a aHanua G xemartonoruyHu aHanuaatopu Ha Nihon Kohden c uen usmepsaHe Ha KoHUEHTpauusTa Ha
Hemolynac-310 MK-310WI  xemorno6uHa.

CS: Pouziva se pro diagnostiku in vitro jako rozkladaci €inidlo pro pouziti pfi rozkladani €ervenych krvinek ve zfedénych uplnych lidskych
Zilnich krevnich vzorcich v ramci analyzy hematologickymi analyzatory Nihon Kohden ke zjiténi koncentrace hemoglobinu.

DA: Til in vitro-diagnostisk brug som lyseringsreagens til brug ved lysering af rade blodlegemer i fortyndede vengse fulde blodprever fra
mennesker til analyse med Nihon Kohden Hematology-analysatorer til méling af haemoglobinkoncentrationen.

DE: Lyse-Reagenz bei der In-vitro-Diagnose zur Lyse roter Blutkérperchen in verdiinnten menschlichen vendsen Vollblutproben zur
Messung der Hamoglobinkonzentration mit Hamatologie-Analysatoren von Nihon Kohden.
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EL: yia in vitro diayvwaTiKr) xpon wg AUTIKG avTidpaaTrplo yia deiypata avOpwtmivou GAERIKOU OAIKoU aipaTog yia avaAuon aTrd Toug
aiparoAoyikoUg avaAutég Tng Nihon Kohden yia pétpnon tng GUYKEVTPWONG QIHOCPAIPIVNG.

ES: para uso en diagnéstico in vitro como reactivo para utilizar en el lisado de glébulos rojos en muestras de sangre entera venosa
humana diluida para su andlisis por los analizadores de hematologia de Nihon Kohden para medir la concentraciéon de hemoglobina.

ET: In vitro diagnostiliseks kasutamiseks liusiva reagendina punaste vereliblede liusimisel inimese venoosse taisvere lahjendatud
proovides Nihon Kohdeni hematoloogiliste analiisaatoritega, et médta hemoglobiini kontsentratsiooni.

FR : A utiliser dans le diagnostic in vitro en tant que réactif pour la lyse des globules rouges des échantillons de sang humain veineux
entier dilué pour une analyse par les analyseurs d'hématologie Nihon Kohden afin de mesurer la concentration en hémoglobine.

HR: za in vitro dijagnostiku kao reagens za liziranje za primjenu u liziranju crvenih krvnih stanica u uzorcima razrijedene ljudske cjelovite
venske krvi za analizu u hematoloSkim analizatorima Nihon Kohden radi mjerenja koncentracije hemoglobina.

HU: In vitro diagnosztikai hasznélatra szolgald lizalé reagens vorosvérsejtek liziséhez higitott human vénas teljes vérmintakban Nihon
Kohden hematolégiai analizatorok altali elemzés céljara a hemoglobin koncentracié méréséhez.

LV: lietoSanai in vitro diagnostika ka lizé8anas reagentu sarkano asinskermenisu lizéSanai atSkaiditos cilvéka venozo asinu paraugos

analizei ar Nihon Kohden hematologijas analizatoriem hemoglobina koncentracijas mérisanai.

LT: skirtas naudoti in vitro diagnostikai kaip lizavimo reagentas raudoniesiems kraujo kiineliams lizuoti atskiesto Zmogaus veninio visos
sudéties kraujo méginiuose, analizuojamuose ,Nihon Kohden® hematologiniais analizatoriais hemoglobino koncentracijai matuoti.

NL: Voor in-vitrodiagnostisch gebruik als lyserend reagens voor gebruik bij het lyseren van rode bloedcellen in verdunde menselijke
veneuze volbloedmonsters voor analyse door Nihon Kohden-hematologieanalysatoren om de hemoglobineconcentratie te meten.

PL: stosowany w diagnostyce in vitro jako odczynnik lizujgcy do lizy czerwonych krwinek w rozcienczonych prébkach ludzkiej krwi zylnej
petnej w analizatorach hematologicznych firmy Nihon Kohden w celu pomiaru stezenia hemoglobiny.

PT: utilizado para diagnéstico in vitro como reagente para a lise de eritrécitos em amostras de sangue venoso humano inteiro diluido
para anélise em analisadores de hematologia da Nihon Kohden para obtengdo da concentracéo de hemoglobina.

RO: pentru diagnosticul in vitro ca reactiv de lizare pentru utilizarea in lizarea globulelor rosii din probele de sange umane preluate
integral din vena, in vederea realizarii analizei cu analizoarele de hematologie Nihon Kohden pentru masurarea concentratiei de
hemoglobina.

RU: ncnonb3yetca B chepe AMArHOCTWKM in Vitro B Ka4ecTBe NU3UPYIOLLEro peareHTa Ans nuaunca 3putpouuToB B pa3baBneHHbIX
obpa3suax LenbHo BEHO3HOW KPOBU YernoBeka As aHanu3sa ¢ nomoLlbio remaTonornyeckmx aHanusatopos Nihon Kohden B npouecce
onpeneneHnsi KOHLEeHTpauum reMorno6uHa.

SL: za in vitro diagnostiéne namene kot lizirni reagent za uporabo pri liziranju rdecih krvnih celic v razred€enih vzorcih polne ¢loveske
venske krvi za analizo s hematoloskimi analizatorji Nihon Kohden za merjenje koncentracije hemoglobina.

SV: for in vitro-diagnostik som lyseringsreagens for anvandning vid lysering av réda blodkroppar i utspadda vendsa helblodsprover fran
manniskor for analys med Nihon Kohdens hematologianalysatorer for att mata hemoglobinkoncentrationen.

IT: Utilizzato per la diagnosi in vitro come reagente di lisi per lisare i globuli rossi nei campioni di sangue intero venoso umano diluito
tramite I'analisi da parte della famiglia di analizzatori ematologici Nihon Kohden per misurare i cinque globuli bianchi differenziali.

EN: For in vitro diagnostic use as a lysing reagent for use in lysing red blood cells in diluted human venous whole blood samples for
analysis by Nihon Kohden Hematology analyzers to measure the five differential white blood cells.

BG: 3a UHBUMPO AMArHOCTUKa KaTo NU3MpaLL, peareHT, U3MOoMn3BaH Npu NM3npaHe Ha YepBEHU KPBbBHU KIETKU B pa3pedeHu npobu ot
YoBelLKa BEHO3Ha KpbB 3a aHanu3 ¢ xematonorndHu aHanusatopu Ha Nihon Kohden c uen namepsaHe Ha net gudepeHumanHu 6enu
KPBBHM KINEeTKM.

CS: Pouziva se pro diagnostiku in vitro jako rozkladaci €inidlo pro pouZziti pfi rozkladani ¢ervenych krvinek ve zfedénych uplnych lidskych
Zilnich krevnich vzorcich v rdmci analyzy hematologickymi analyzatory Nihon Kohden ke zjisténi péti rozdilnych typa bilych krvinek.

Hemolynac-5 MEK-910 |
DA: Til in vitro-diagnostisk brug som lyseringsreagens til brug ved lysering af rade blodlegemer i fortyndede vengse fulde blodprgver fra

Hemolynac-510 MK-510WI| mennesker til analyse med Nihon Kohden Hematology-analysatorer til maling af de fem differentielle hvide blodlegemer.

DE: Lyse-Reagenz bei der In-vitro-Diagnose zur Lyse roter Blutkérperchen in verdiinnten menschlichen vendsen Vollblutproben zur
Messung der funf verschiedenen weil3en Blutkérperchen mit Hamatologie-Analysatoren von Nihon Kohden.

EL: yia in vitro diayvwaoTikA Xpion wg AuTIkG avTidpaaTrplo yia deiypata avBpwtrivou GAEBIKOU oAIkoU aipaTog yia avaAuon atrd Toug
aipatoAoyikoUg avaAutég Tng Nihon Kohden yia pétpnon Twv Tévre dIa@OopIKWV AEUKWY AIHOCOAIPiwV.

ET: In vitro diagnostiliseks kasutamiseks llisiva reagendina punaste vereliblede lGusimisel inimese venoosse taisvere lahjendatud
proovides, Nihon Kohdeni hematoloogiliste analiisaatoritega, et mddta viit diferentseeritud leukotsuti.

NIHON KOHDEN FIRENZE S.r.| '
“ Via Torta, 72/74 - 50019 Sesto Fiorentino-Firenze, Italy A N I H N K H D E N
Phone +39 055 3045 1 - Fax +39 055 308548 —

Peructpanua MU B Pocappaeranzope
203005/08 yyw.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Cleanac, Cleanac-3, Cleanac:710, Isotonac-3, Isotonac-4, Hemolynac-3N,

Hemolynac-5, Hemolynac-310, Hemolynac-510 | 28/47

FR: A utiliser dans le diagnostic in vitro en tant que réactif pour la lyse des globules rouges dans des échantillons de sang humain
veineux entier dilué pour une analyse par les analyseurs d'hématologie Nihon Kohden afin de mesurer et différencier les cing types de
globules blancs.

HR: za in vitro dijagnostiku kao reagens za liziranje za primjenu u liziranju crvenih krvnih stanica u uzorcima razrijedene ljudske cjelovite
venske krvi za analizu u hematolo$kim analizatorima Nihon Kohden radi mjerenja pet razlicitih vrsta bijelih krvnih stanica.

HU: In vitro diagnosztikai hasznélatra szolgél6 lizalé reagens vorosvérsejtek liziséhez higitott human vénas teljes vérmintadkban Nihon
Kohden hematoldgiai analizatorok altali elemzés céljara az 6t kiilonb6z6 tipusu fehérvérsejt méréséhez.

LV: lieto$anai in vitro diagnostika ka lizéSanas reagentu sarkano asinskermenisu lizésanai atskaiditos cilvéka venozo asinu paraugos
analizei ar Nihon Kohden hematologijas analizatoriem piecu diferencéto balto asinskermeniSu mérisanai.

LT: skirtas naudoti in vitro diagnostikai kaip lizavimo reagentas raudoniesiems kraujo kiineliams lizuoti atskiesto Zmogaus veninio visos
sudéties kraujo méginiuose, analizuojamuose ,Nihon Kohden* hematologiniais analizatoriais penkiems diferenciniams baltiesiems kraujo
kdneliams matuoti.

NL: Voor in-vitrodiagnostisch gebruik als lyserend reagens voor gebruik bij het lyseren van rode bloedcellen in verdunde menselijke
veneuze volbloedmonsters voor analyse door Nihon Kohden-hematologieanalysatoren om de vijf differentiéle witte bloedcellen te meten.

PL: stosowany w diagnostyce in vitro jako odczynnik lizujgcy do lizy czerwonych krwinek w rozcienczonych prébkach ludzkiej krwi zylnej
petnej w analizatorach hematologicznych firmy Nihon Kohden w celu pomiaru pigciu frakcji krwinek biatych.

PT: utilizado para diagnéstico in vitro como reagente para a lise de eritrécitos em amostras de sangue venoso humano inteiro diluido
para anélise em analisadores de hematologia da Nihon Kohden para obten¢do da contagem dos cinco leucécitos diferenciais.

RO: pentru diagnosticul in vitro ca reactiv de liza, pentru utilizarea in liza globulelor rosii din probele de sange uman, preluate integral
din vena, diluate in vederea realizarii analizei cu analizoarele de hematologie Nihon Kohden pentru masurarea celor cinci globule albe
diferentiate.

RU: ucnonb3ayeTtcs B cpepe AMArHOCTVKM in Vitro B kayecTBe NM3MPYIOLLEro peareHTa Ans nvi3vca 3puTpoumnToB B pa3baBrieHHbIX
obpasuax LenbHo BEHO3HOW KPOBU YeroBeka Ans aHanusa ¢ NoMoLLbio remaTorormyeckux aHanusaropos Nihon Kohden B npouecce
n3MepeHus NSty anddepeHumnanbHbIX NenkoLuTos.

SL: za in vitro diagnosti¢ne namene kot lizirni reagent za uporabo pri liziranju rdecih krvnih celic v razred€enih vzorcih polne ¢loveske
venske krvi za analizo s hematolo$kimi analizatorji Nihon Kohden za merjenje petih diferencialnih belih krvnih celic.

ES: para uso en diagnéstico in vitro como reactivo para utilizar en el lisado de glébulos rojos en muestras de sangre entera venosa
humana diluida para su andlisis por los analizadores de hematologia de Nihon Kohden para medir los cinco glébulos blancos
diferenciales.

SV: for in vitro-diagnostik som lyseringsreagens for anvandning vid lysering av réda blodkroppar i utspadda vendsa helblodsprover fran
manniskor for analys med Nihon Kohdens hematologianalysatorer for att méta de fem olika vita blodkropparna.

IT: Utilizzato per la diagnosi in vitro come detergente a base di tensioattivi allo scopo di rimuovere i residui di sangue in modo tale da
pulire il percorso del flusso dell'analizzatore ematologico di Nihon Kohden.

EN: used for in vitro diagnosis as a surfactant-based detergent for the purpose of removing blood stains in order to clean the flow path
of hematology analyzer of Nihon Kohden.

BG: u3non3ea ce 3a UHBUTPO AMArHOCTMKA KaTo [eTepreHT Ha 6a3ata Ha NOBBPXHOCTHOAKTUBHM BELLECTBA C LieN OTCTpaHsiBaHe Ha
neTHa OT KPbB 3a MOYNCTBAHE Ha NPOTOYHUA MbT Ha XxemaTonornyHus aHanuaatop Ha Nihon Kohden.

CS: Pouziva se pro diagnostiku in vitro jako povrchové aktivni Gistici prostfedek k odstranéni krevnich nedistot za ucelem c&isténi
prutokové cesty hematologického analyzatoru Nihon Kohden.

DA: Anvendes til in vitro-diagnostik som et overfladeaktivt vaske- og renggringsmiddel til fiernelse af blodpletter med henblik pa at rense
ledningsvejen i Nihon Kohdens haematologiske analysator.

Cleanac-710 MK-710WI DE: Reinigungsmittel auf Tensidbasis bei der In-vitro-Diagnose zur Entfernung von Blutspuren aus dem Durchflusskanal des
Hamatologie-Analysators von Nihon Kohden.

EL: xpnoipoTtrolital yia in vitro didlyvwon wg atmoppuTtravTiké Ye BACN €TMQAvVEIOSPACTIKY ouaia yia TNV agaipean KnAidwv aipatog
TIPOKEIPEVOU Va KaBapIoTei n dladpopr) porg Tou aigatoAoyikolU avaAutr) Tng Nihon Kohden.

ES: utilizado para el diagnéstico in vitro como detergente a base de tensioactivos con el fin de eliminar las manchas de sangre para
limpiar la via de flujo del analizador de hematologia de Nihon Kohden.

ET: Kasutatakse in vitro diagnostikas pindaktiivsel ainel péhineva puhastusvahendina vereplekkide eemaldamiseks, et puhastada Nihon
Kohdeni hematoloogilise analiisaatori vooluteed.

FR : Utilisé pour le diagnostic in vitro en tant que détergent a base d'agents tensioactifs afin d'éliminer les taches de sang pour nettoyer
le circuit de I'analyseur d'hématologie de Nihon Kohden.
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HR: koristi se za in vitro dijagnostiku kao deterdzent s povrSinski aktivnom tvari za uklanjanje mrlja od krvi radi ¢iS¢enja putanje protoka
hematolo$kog analizatora Nihon Kohden.

HU: In vitro diagnosztikai hasznélatra szolgal6 tisztitészer feluletaktiv anyagokkal vérfestékek eltavolitasdhoz Nihon Kohden
hematoldgiai analizatorok aramlasi Utjanak megtisztitasa céljabol.

LV: izmanto in vitro diagnostika ka mazgasanas Iidzekli uz virsmaktivo vielu bazes asins traipu nonemsanai, lai notiritu Nihon Kohden
hematologiska analizatora plismas celu.

LT: naudojamas in vitro diagnostikai kaip pavirSinio aktyvumo medziagos ploviklis, skirtas kraujo déméms pasalinti, siekiant iSvalyti
,Nihon Kohden* hematologinio analizatoriaus srauto kelia.

NL: Gebruikt voor in-vitrodiagnostiek als detergens op basis van oppervlakteactieve stoffen voor het verwijderen van bloedvlekken om
het stromingstraject van de hematologieanalysator van Nihon Kohden te reinigen.

PL: stosowany w diagnostyce in vitro jako detergent na bazie surfaktantu do usuwania zabrudzen z krwi w celu oczyszczenia drogi
przeptywu analizatora hematologicznego firmy Nihon Kohden.

PT: utilizado para diagnoéstico in vitro como detergente & base de tensioativos com o objetivo de eliminar manchas de sangue para
limpar a via de fluxo do analisador de hematologia da Nihon Kohden.

RO: utilizat pentru diagnosticul in vitro ca detergent pe baza de agenti tensioactivi in scopul indepartarii petelor de séange pentru a curata
traiectoria de curgere a analizorului hematologic Nihon Kohden.

RU: ucnonbayetcsi B cdhepe ANarHoCTMKY in Vitro B ka4ecTBe MOHOLLEro cpecTBa Ha OCHOBE NMOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIX BELLECTB C Lieflblo
yAaneHus NsATeH KPOBW OISt O4UCTKM NPOTOYHOM YacTu remaTonormyeckoro aHanusatopa Nihon Kohden.

SL: Uporablja se za in vitro diagnosticiranje kot sredstvo za ¢iS€enje na osnovi povrsinsko aktivne snovi za odstranjevanje madezev krvi

za CiS€enje pretocne poti hematoloSkega analizatorja druzbe Nihon Kohden.

SV: anvéands for in vitro-diagnostik som ett ytaktivt rengdringsmedel for att avlagsna blodflackar i syfte att rengéra flodesbanan i Nihon
Kohdens hematologianalysator.
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Tabella 3/ Tabnuua 3/ Tabulka 3/ Tabel 3/ Tabelle 3/ Mivakag 3/ Table 3/ Tabla 3/ 3. Tabel/ Tableau 3/ Tablica 3/ 3. tablazat/ 3 lentelé/ 3. Tabula/ Tabel 3/ Tabela 3/
Tabelul 3/ Tabnuua 3/ Preglednica 3/ Tabell 3

Scadenza dopo prima apertura/ Cpok Ha 200Hocm cned nbpeo omeapsiHel Konec platnosti po prvnim otevrenil
Reagenti/ Peakmueul/ Reagencie/ Reagenser/ Udlgb efter fgrste dbning/ Verfall nach Erstoffnung/ Arién perd ro mpwro dvoryual Expiry after first openin/
Reagenzien/ Avridpaornipial Reagents/ Reactivos/  Caducidad después de la primera apertura/ Aegub parast esmakordset avamist/ Expiration apres la premiéere
Reaktiivid/ Réactifs/ Reagensi/ Reagensek/ ouverture/ Istek nakon prvog otvaranja/ Az elsé felbontas utan lejar/ Galiojimas po pirmojo atidarymo/ Deriguma
Reagentai/ Reagenti/ Reagentia/ Odczynniki/ termins péc pirmas atvérsanas/ Vervaldatum na eerste opening/ Wygasa po pierwszym otwarciu/ Vencimento
Reagentes/ Reactivi/ Peazenmsi/ Reagenser apo6s a primeira abertura/ Expira dupa prima deschidere/ Cpok delicmeusi nocne nepeo2o omkpsimusi/ Veljavnost
po prvem odprtju/ Giltighetstid efter forsta 6ppningen

Nome/ ume/ ndzev/ navn/ Name/ évopa/

Nombre/ Nimi/ Nom/ naziv/ Név/ REF Giorni/ aw/ dny/ Dage/ Tage/ nuépeg/ Days/ Dias/ paevad/ Jours/ Dana/ Napok/ dienas/ Dienos/ dagen/ Dnif dias/ Zile/ aw/ Dni/ Dagar

Pavadinimas/ Nosaukums/ Naam/ nazwa/
denumire/ HaumeHoBaHne/ ime/ Namn

Isotonac-3 MEK-640 | 60
Isotonac-4 MEK-641 | 60
Cleanac-3 MEK-620 | 90* 30*
Cleanac MEK-520 | 180
Cleanac-710 MK-710WI 90
Hemolynac-3N MEK-680 | 90
Hemolynac-5 MEK-910 | 30
Hemolynac-310 MK-310WI 90
Hemolynac-510 MK-510WI 90

*Cleanac-s pud 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 moxe ga ce n3nonssa ¢ 90-gHEBEH CPOK Ha FrOAHOCT Criej MbpPBOTO OTBapsiHE, kaTo Ce M3Mon3Ba KOMMMEKTLT 3a CBbp3BaHe € kof YZ-001B7
(T464D), npu 3anoysaHe oT napTuga 0000783360 AB BkntouNTENHO M NPU CbXpaHsBaHe Ha OyTunkaTta B opurMHanHarta kapToHeHa kytus/ Cleanac-3 Ize pouzivat s expiraci 90 dni po prvnim otevieni pfi
pouziti pfipojovaci sady s kodem YZ-001B7 (T464D) pocinaje $arzi 0000783360 AB (v¢etné) a s lahvickou uchovavanou v pivodni kartonové krabici/ Cleanac-3 kan benyttes med en udlgbsdato pa 90 dage
efter den farste &bning ved at benytte forbinderen med koden YZ-001B7 (T464D) fra og inklusiv varen 0000783360 AB og hvis flasken bevares i den oprindelige papaeske/ To Cleanac-3 pmopei va
xpnaoipotroin®ei pe nuepopnvia AENg 90 NuUEPEG PETE TO TTPWTO GVOIYHA PE TN XPAON TOU KIT oUvdeong pe kwdikd YZ-001B7 (T464D) Eekiviovtag atd kail oupTrepidapfBavopévng Tng apTidag 0000783360 AB
Kal Pe TN QIGAN va diatnpeital péoa oTo apyiké Kouti atmod xaptévi/ Cleanac-3 can be used with expiration at 90 days after the first opening by using the connection kit code YZ-001B7 (T464D) starting from
and including Lot 0000783360 AB and with the bottle kept inside the original cardboard box/ Cleanac-3 puede utilizarse con una caducidad de 90 dias tras la primera apertura utilizando el cédigo del kit de
conexion YZ-001B7 (T464D) a partir del lote 0000783360 AB (incluido) y con el frasco guardado dentro de la caja de carton original/ Cleanac-3 toodet vdib kasutada 90 pé&eva jooksul parast esmakordset
avamist, kasutades thenduskomplekti koodi YZ-001B7 (T464D) alates partiist 0000783360 AB (kaasa arvatud). Pudelit peab hoidma papist originaalpakendis/ Cleanac-3 peut étre utilisé avec une date de
péremption de 90 jours aprés la premiére ouverture en utilisant le kit de connexion code YZ-001B7 (T464D) a partir du et incluant le lot 0000783360 AB et avec le flacon conservé dans la bofte en carton
originale/ Cleanac-3 se moze koristiti uz vrijeme isteka od 90 dana nakon prvog otvaranja kori$tenjem koda kompleta za spajanje YZ-001B7 (T464D), pocevsi od i uklju€ujuci seriju 0000783360 AB i uz ¢uvanje
bocice unutar originalne kartonske kutije/ A Cleanac-3 az YZ-001B7 (T464D) kédu csatlakozo készlet felhasznalasaval, a 0000783360 AB tételtdl kezdédden és azt is beleértve, az eredeti kartondobozban
tartott palackkal az elsé felbontast kdveté 90 napos lejarati idével hasznalhaté fel/ ,Cleanac-3" galima naudoti 90 dieny po pirmojo atidarymo, naudojant sujungimo rinkinj, kurio kodas yra YZ-001B7 (T464D),
pradedant partija 0000783360 AB imtinai, ir buteliukg laikant originalioje kartoninéje dézutéje/ Reagentu Cleanac-3 var lietot Iidz bridim, kar ir pagaju$as 90 dienas péc ta iepakojuma atvér$anas, izmantojot
savienojuma komplektu ar kodu YZ-001B7 (T464D), sakot no partijas Nr. 0000783360 AB (ieskaitot), ja pudele tiek glabata originalaja kartona karba/ Cleanac-3 kan worden gebruikt met inachtneming van
de vervaldatum van 90 dagen na de eerste opening. Gebruik de verbindingskit met code YZ-001B7 (T464D) vanaf en met inbegrip van het lot 0000783360 AB. De fles moet in de originele kartonnen doos
worden bewaard/ Cleanac-3 moze by¢ uzywany przy terminie waznosci 90 dni po pierwszym otwarciu przy uzyciu zestawu potgczeniowego o kodzie YZ-001B7 (T464D), poczawszy od partii 0000783360 AB
wigcznie, jesli butelka przechowywana jest w oryginalnym kartonowym pudetku/Cleanac-3 pode ser utilizado com validade de 90 dias ap6s a primeira abertura utilizando o cédigo do kit de ligacdo YZ-001B7
(T464D) a partir do lote 0000783360 AB (inclusive), e com o frasco guardado dentro da caixa de cartdo original/ Cleanac-3 poate fi utilizat in termen de 90 de zile de la prima deschidere, folosind kitul de
conectare cod YZ-001B7 (T464D) incepand de la si pana la, inclusiv, Lotul 0000783360 AB si cu flaconul pastrat in interiorul cutiei de carton originale/ Pearent Cleanac-3 MOXHO UCMONb3oBaTh B TeUeHMe
90 AHel nocne BCKPbITUSA MPU UCNONb30BaHUM KOMMNEKTa Ans noaknoyeHus ¢ kogom YZ-001B7 (T464D), HaunHas ¢ napTum 0000783360 AB (BKMIOYMTENBHO), U NPU XpaHeHUN priakoHa BHYTPU OPUTMHaNbHOM
KapToHHOI kopobkwu/ Cleanac-3 se lahko uporablja s potekom veljavnosti 90 dni po prvem odprtju z uporabo kode za povezovalni komplet YZ-001B7 (T464D) od in vkljuéno s serijo 0000783360 AB ter s
steklenicko v originalni kartonski $katli/ Cleanac-3 kan anvéndas inom 90 dagar efter forsta 6ppning genom att anvanda kod YZ-001B7 (T464D) for anslutningssats, som bérjar med och innefattar parti
0000783360 AB, och med flaskan som finns i den ursprungliga kartongen.
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**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 moxe fga ce nanonasa ¢ 30-AHEBEH CPOK Ha rOAHOCT crea MbpBOTO OTBapsiHE, KaTo Ce M3MOoMn3Ba KOMMNEKTbT 3a cBbp3BaHe ¢ kof YZ-001B7 (T464D), ¢ naptuaute npeam v C U3KNioYeHue Ha
0000783360 AB/ Cleanac-3 Ize pouzivat s expiraci 30 dni po prvnim otevieni pfi pouZiti pfipojovaci sady s kédem YZ-001B7 (T464D) se Sarzemi pied Sarzi 0000783360 AB (a mimo ni)/ Cleanac-3
bruges med en udlgbsdato pa 30 dage efter den farste &bning ved at benytte forbinderen med koden YZ-001B7 (T464D) med varer fgr og uden varen 0000783360 AB/ Cleanac-3 kann nach dem
erstmaligen Offnen 90 Tage lang verwendet werden, wenn das Anschlusskit YZ-001B7 (T464D) ab einschlieRlich Charge 0000783360 AB verwendet und die Flasche in der Originalverpackung
aufbewahrt wird/ Cleanac-3 kann nach dem erstmaligem Offnen 30 Tage lang verwendet werden, wenn das Anschlusskit YZ-001B7 (T464D) bis ausschlieRlich Charge 0000783360 AB benutzt wird/
To Cleanac-3 xpnoidoTroigital pe nuepounvia Agng 30 NuEPEG PETA TO TTPWTO GVOIYUA PE TN XPRAOT TOU KIT oUVSEaNG pe Kwdiko YZ-001B7 (T464D) pe Taptideg TrpIv atmd Kal un oupTrepIAapBavopévng
Tng Taptidag 0000783360 AB/ Cleanac-3 is used with expiration at 30 days after the first opening by using connection kit code YZ-001B7 (T464D) with lots prior to and excluding Lot 0000783360 AB/
Cleanac-3 se utiliza con una caducidad de 30 dias tras la primera apertura utilizando el cédigo del kit de conexién YZ-001B7 (T464D) con lotes anteriores al lote 0000783360 AB (no incluido)/ Cleanac-
3 toodet voib kasutada 30 péeva jooksul péarast esmakordset avamist, kasutades tihenduskomplekti koodi YZ-001B7 (T464D), sh eelmised partiid ja vélja arvatud partii 0000783360 AB/ Cleanac-3 est
utilisé avec une date de péremption de 30 jours aprés la premiére ouverture en utilisant le kit de connexion code YZ-001B7 (T464D) avec des lots antérieurs au lot 0000783360 AB (non compris)/
Cleanac-3 se koristi uz vrijeme isteka od 30 dana nakon prvog otvaranja koriStenjem koda kompleta za spajanje YZ-001B7 (T464D) uz serije prije i iskljucivsi seriju 0000783360 AB/ A Cleanac-3 az YZ-
001B7 (T464D) kddu csatlakozé készlet felhasznalasaval, a 0000783360 AB tételt megel6z6 és azt kivéve az els6 felbontast kovetd 30 napos lejarati idével hasznalhato fel/ ,Cleanac-3“ naudojamas 30
dieny po pirmojo atidarymo, naudojant sujungimo rinkinj, kurio kodas yra YZ-001B7 (T464D), su partijomis iki partijos 0000783360 AB, iSskyrus pastaraja/ Reagentu Cleanac-3 drikst lietot Iidz bridim,
kad ir pagajusas 30 dienas péc ta iepakojuma atvérsanas, izmantojot savienojuma komplektu ar kodu YZ-001B7 (T464D) lidz partijai Nr. 0000783360 AB (neieskaitot)/ Cleanac-3 wordt gebruikt met
inachtneming van de vervaldatum van 30 dagen na de eerste opening. Gebruik de verbindingskit met code YZ-001B7 (T464D) met de loten véér en met uitzondering van 0000783360 AB/ Cleanac-3
moze by¢ uzywany przy terminie waznosci 30 dni po pierwszym otwarciu przy uzyciu zestawu potgczeniowego o kodzie YZ-001B7 (T464D), w przypadku partii wczesniejszych niz 0000783360 AB/
Cleanac-3 ¢ utilizado com validade de 30 dias apds a primeira abertura utilizando o cédigo do kit de ligagdo YZ-001B7 (T464D) com lotes anteriores e excluindo o lote 0000783360 AB/ Cleanac-3 poate
fi utilizat Tn termen de 30 de zile de la prima deschidere, folosind kitul de conectare cod YZ-001B7 (T464D) cu loturile anterioare si exclusiv Lotul 0000783360 AB/ PearenT Cleanac-3 vcnonb3syeTcsi B
TeyeHue 30 AHeN nocne BCKPbITVS NPY UCMONb30BaHWM KOMMNEKTa Ans noaknioyeHus ¢ kogom YZ-001B7 (T464D), Homep napTum koToporo npewectsyeT naptum 0000783360 AB (He BkntouMTENbHO)/
Cleanac-3 se uporablja s potekom veljavnosti 30 dni po prvem odprtju z uporabo kode za povezovalni komplet YZ-001B7 (T464D) s serijo pred in brez serije 0000783360 AB/ Cleanac-3 anvands inom
30 dagar efter forsta 6ppning genom att anvanda kod YZ-001B7 (T464D) for anslutningssats, med partier innan och exklusive parti 0000783360 AB.
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I Tabella 4/ Ta6nuua 4/ Tabulka 4/ Tabel 4/ Tabelle 4/ Mivakag 4/ Table 4/ Tabla 4/ 4. Tabel/ Tableau 4/ Tablica 4/ 4. tablazat/ 4 lentelé/ 4. Tabula/ Tabel 4/ Tabela 4/

Tabelul 4/ Tabnuua 4/ Preglednica 4/ Tabell 4

Reagenti/ Peakmueu/ Reagencie/ Reagenser/
Reagenzien/ Avridpaorripial Reagents/
Reactivos/ Reaktiivid/ Réactifs/ Reagensi/
Reagensek/ Reagentai/ Reagenti/ Reagentia/
Odczynniki/ Reagentes/ Reactivi/ PeazeHmbi/
Reagenser

Ingredienti attivi/ AkmueHu cbcmaekul/ Wirkstoffe/ AkmueHu cbcmaekul/ Aktivni sloZky/ Aktive ingredienser/
Evepyd ouorarikdl/ Active ingredients/ Ingredientes activos/ Toimeained/ Ingrédients actifs/ Aktivni sastojci/
Aktiv 6sszetevok/ Veikliosios medZiagos/ Aktivas sastavdalas/ Actieve bestanddelen/ Sktadniki aktywne/
Principios ativos/ Ingrediente active/ Aktivne snovi/ Jelicmeyrowjue eewjecmeal uHzpeduenmsi/ Verksamma

amnen

Nome/ ume/ ndzev/ navn/
Name/ 6vopa/ Nombre/ Nimi/

Nome/ nme/ ndzev/ navn/ Name/ évopa/ Nombre/ Nimi/ Nom/ naziv/ Név/ Pavadinimas/ Nosaukums/
Naam/ nazwa/ denumire/ HanmeHoBaHue/ ime/ Namn

Contenuto/cbabpxaHue/
Inhalt/ obsah/ indhold/
Treplexdpevo/ Content/

Contenido/ sisu/ Contenu/

sadrzaj/ Tartalom/

Kiekis/

Saturs/ Inhoud/ zawarto$¢/

contetido/ conti

nut/

vsebina/ innehall

Sodio cloruro/ Hatpues xnopup/ Chlorid sodny/ Natriumklorid/ Natriumchlorid/ XAwpioUxo vérpio/ Sodium
chloride/ Cloruro de sodio/ Naatriumkloriid/ Chlorure de sodium/ Natrijev klorid/ Natrium-klorid/ Natrio chloridas/
Natrija hlorids/ Natriumchloride/ Chlorek sodu/ Cloreto de sédio/ Clorura de sodiu/ Xnopwa HaTpus/ Natrijev
klorid/ Natriumklorid

4.49g/L-r1in

Sodio solfato anidro/ Be3BoaeH HaTpueB cyndat/ Bezvody siran sodny/ Vandfri natriumsulfat/ Wasserfreies
Natriumsulfat/  Avudpo Beiké vdrpio/ Anhydrous sodium sulfate/ Sulfato de sodio anhidro/ Veevaba
naatriumsulfaat/  Sulfate de sodium anhydre/ Bezvodni natrijev sulfat/  Vizmentes natrium-szulfat/
Bevandenis natrio sulfatas/ Bezldens natrija sulfats/ Watervrij natriumsulfaat/ Bezwodny siarczan sodu/
Sulfato de sédio anidro/ Sulfat de sodiu anhidru/ Be3BoaHbIi cynbdat HaTpus/ Brezvodni natrijev sulfat/
Vattenfritt natriumsulfat

9.79/L-r/n

Sodio cloruro/ Hatpuee xnopua/ Chlorid sodny/ Natriumklorid/ Natriumchlorid/ XAwpiouxo varpio/ Sodium
chloride/ Cloruro de sodio/ Naatriumkloriid/ Chlorure de sodium/ Natrijev klorid/ Natrium-klorid/ Natrio chloridas/
Natrija hlorids/ Natriumchloride/ Chlorek sodu/ Cloreto de sédio/ Clorura de sodiu/ Xnopua Hatpus/ Natrijev klorid/
Natriumklorid

4.0g/lL-r/in

Sodio solfato anidro/ BesBoaeH HaTpues cyndat/ Bezvody siran sodny/ Vandfri natriumsulfat/ Wasserfreies
Natriumsulfat/  Avudpo Beiké vatpio/  Anhydrous sodium sulfate/ Sulfato de sodio anhidro/ Veevaba
naatriumsulfaat/ Sulfate de sodium anhydre/ Bezvodni natrijev sulfat/ Vizmentes natrium-szulfat/ Bevandenis
natrio sulfatas/ Bezidens natrija sulfats/ Watervrij natriumsulfaat/ Bezwodny siarczan sodu/ Sulfato de sédio
anidro/ Sulfat de sodiu anhidru/ BeasoaHbI cynbdat HaTpus/ Brezvodni natrijev sulfat/ Vattenfritt natriumsulfat.

9.8¢g/L-r/in

Ipoclorito di sodio (% cl attivo)/ Hatpues xunoxnoput (% aktueeH Cl)/ Chlornan sodny (% aktivniho Cl)/
Natriumhypoklorit (% aktiv Cl)/ Natriumhypochlorit (% aktives Cl)/ YmoxAwpiwdeg varpio (% evepyo Cl)/ Sodium
hypochlorite (% active Cl)/ Hipoclorito de sodio (% de Cl activo)/ Naatriumhupoklorit (% aktiivkloor)/
Hypochlorure de sodium (% Cl actif)/ Natrijev hipoklorit (% aktivnog Cl)/ Natrium-hipoklorit (% aktiv Cl)/ Natrio
hipochloritas (aktyvaus Cl %)/ Natrija hipohlorits (% aktiva Cl)/ Natriumhypochloriet (% actief Cl)/ Chloran (I)
sodu (% aktywnego Cl)/ Hipocloreto de sédio (% Cl ativo)/ Hipoclorit de sodiu (% Cl activ)/ MMnoxnoput HaTpusi
(% aktusHoro xnopa)/ Sodium hypochlorite (% active Cl)/ Natriumhypoklorit (% aktivt klor).

1 - 1.5% p/v-w/v - macca/o6.

Poliossietilen tridecil etere/ MonuokcueTuneH Tpuaeumnn etep/ Polyoxyethylen tridecyl ether/  Polyoxyethylene
tridecyl ether/ Polyoxyethylen-Tridecyl-Ether/ MoAuo§uaiBuAevotpidekuhaiBépag/  Polyoxyethylene tridecyl
ether/ Tridecil éter de polioxietileno/ Poliiokstietileen-tridetstitil-eeter/ Ether tridécylique de polyoxyéthyléne/
Polioksietilen tridecil eter/ Polioxietilén-tridekiléter/ Polioksietileno tridecilo eteris/ Polioksietiléna trideciléteris/
Polyoxyethyleen tridecyl ether/ Eter tridecylowy polioksyetylenu/ Eter tridecilico de polioxietileno/ Polioxietilen
tridecil eter de polioxietilena/ MonunokenatuneHTpuaeumnoseln - acmp/ Polioksietilen tridecil eter/
Polyoxietylentridecyleter.

0.5g/L-r/in

Sodio alchiletere solfato/ Hatpues ankun etep cyndat/ Siran alkyletheru sodného/ Natrium alkyleeter sulfat/
Natriumalkylethersulfat/  ©¢ik6é aAkuAaiBépa varpiou/ Sodium alkyl ether sulfate/ Alquil éter sulfato sédico/
Naatriumalkuleetri sulfaat/  Sulfate d'éther alkyliqgue de sodium/ Natrijev alkil eter sulfat/ Natrium-alkil-éter-
szulfat/ Natrio alkileterio sulfatas/ Natrija alkilétera sulfats/ Natriumalkylethersulfaat/  Siarczan sodowy eteru
alkilowego/ Alquil éter sulfato de sédio/ Alchil eter sulfat de sodiu/ Ankunacoupcynbdat Hatpus/ Natrijev alkil
eter sulfat/ Natriumalkyletersulfat.

0.7g/lL-r/in

Sali di ammonio quaternario/ YeTebpTU4HM amoHMeBK conu/ Kvartérni amonné soli/ Kvaternaere ammoniumsalte/
Quaternare Ammoniumsalze/ TetaptoTayr] GAata appwviou/ Quaternary ammonium salts/ Sales de amonio
cuaternario/ Sels d'ammonium quaternaire/ Kvartarne amonijeve soli/ Kvaterner amméniumsoék/ Ketvirtinés amonio
druskos/ Cetraizvietota amonija sali/ Quaternaire ammoniumzouten/ Czwartorzedowe sole amoniowe/ Sais de
amonio quaternario/ Saruri de amoniu cuaternar/ YetBepTuuHble ammoHneBble conu/  Kvartarne amonijeve soli/
Kvaterndra ammoniumsalt.

37,29/l

Nom/ naziv/ Név/ Pavadinimas/
Nosaukums/ Naam/ nazwa/ REF
denumire/ HaumeHoBaHue/ ime/
Namn

Isotonac-3 MEK-640 |
Isotonac-4 MEK-641 |
Cleanac-3 MEK-620 |
Cleanac MEK-520 |
Cleanac-710 MK-710WI
Hemolynac-3N MEK-680 |
Hemolynac-310 MK-310WI

Sali di ammonio quaternario/ YeTebpTu4HK amoHnesw conu/ Kvartérni amonné soli/ Kvaternsere ammoniumsalte/
Quaternare Ammoniumsalze/ TetapTotayf GAata appwviou/ Quaternary ammonium salts/ Sales de amonio
cuaternario/ Sels d'ammonium quaternaire/ Kvartarne amonijeve soli/ Kvaterner ammaéniumsoék/ Ketvirtinés
amonio druskos/ Cetraizvietota amonija sali/ Quaternaire ammoniumzouten/ Czwartorzedowe sole amoniowe/
Sais de amoénio quaternario/ Saruri de amoniu cuaternar/ YeTBepTuuHble amMoHueBble conu/ Kvartarne
amonijeve soli/ Kvaternara ammoniumsalter

27,0 gL
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Hemolynac-510 MK-510WI Sodio alchiletere solfato/ Hatpue ankun eTep cyndat/ Siran alkyletheru sodného/ Natrium alkyleeter sulfat/ lgL
Natriumalkylethersulfat/ @eiké aAkuhaiBépa varpiou/ Sodium alkyl ether sulfate/ Alquil éter sulfato sédico/
Hem0|ynac.5 MEK-910 | Sulfate d'éther alkylique de sodium/ Natrijev alkil eter sulfat/ Natrium-alkil-éter-szulfat/ Natrio alkileterio sulfatas/

Natrija alkilétera sulfats/ Natriumalkylethersulfaat/ Siarczan sodowy eteru alkilowego/ Alquil éter sulfato de
sodio/ Alchil eter sulfat de sodiu/ Ankunacmpcynbdar  HaTpus/ Natrijev alkil eter sulfat/
Natriumalkyletersulfat.

Phone +39 055 3045 1 - Fax +39 055 308548

NIHON KOHDEN FIRENZE S.r.| '
“ Via Torta, 72/74 - 50019 Sesto Fiorentino-Firenze, Italy A N I H O N KO H D E N c €

203005/0




Cleanac, Cleanac-3, Cleanac:710, Isotonac-3, Isotonac-4, Hemolynac-3N,

Hemolynac-5, Hemolynac-310, Hemolynac-510 | 38/a7

Tabella 5/ Tabnuua 5/ Tabulka 5/ Tabel 5/ Tabelle 5/ Mivakag 5/ Table 5/ Tabla 5/ 5. Tabel/ Tableau 5/ Tablica 5/ 5. tablazat/ 5 lentelé/ 5. Tabula/ Tabel 5/ Tabela 5/
Tabelul 5/ Tabnuua 5/ Preglednica 5/ Tabell 5

Reagenti/ Peakmueu/
Reagencie/ Reagenser/

Reagenzien/ Avriépaorripial Destinato per/ lMpedHasHaqeHue 3a/ Uéel pouZiti/ Beregnet til/ Bestimmt fiir/ Mpoopi{opevn xprion! Intended for/ Uso previsto/
Reagents/ Reactivos/ Reaktiivid/ Etten&dhtud jargmise jaoks/ Prévus pour/ Namijenjeno za/ Tervezett hasznélat/ Skirta/ Paredzétais lietojums/Bestemd voor/
Réactifs/ Reagensi/ Reagensek/ Przeznaczenie/ Destinado a/ Destinat pentru/ HasHayeHue/ Namenjeno za/ Avsett for

Reagentai/ Reagenti/ Reagentia/
Odczynniki/ Reagentes/
Reactivi/ Peazenmsbi/ Reagenser

Analisi veterinarie (animali)/

Diagnostica in vitro (umano)/ UH BuTpo BeTtepuHapeH aHanus (xMBoTHM)/
[AvarHocTuka (3a xopa)/ Diagnostika in vitro Veterinarni analyza (zvifata)/
(Cloveék)/ In vitro-diagnostik (mennesker)/ In- Veterinaeranalyse (dyr)/
vitro-Diagnose (Mensch)/ In vitro SiayvwoTIKG Veterinardiagnostik (Tiere)/ . . L, X
(GvBpwToI)/ In Vitro diagnostics (human)/  KmviaTpiki avéAuon ({wa) Veterinary Popolazione target/ Target population/ Lenesa rpyna/ Cilova skupina/
Nome/ ume/ nazev/ Diagnéstico in vitro (humano)/ In vitro analysis (animals)/ Andlisis veterinario Mélgr_uppe/ Doelpopulatie/ Zielgruppe/ MAnBuopéc-oToxog/ Poblacion objetivo/
navn/ Name/ évoua/ diagnostika (inimene)/ Diagnostics in vitro (animales)/ Veterinaarne analitis Sihtpopulatsioon/ Population cible/ Ciljna populacija/ Célcsoport/ Mérka
Nombre/ Nimi/ Nom/ REF (humains)/ In vitro dijagnostiku (u ljudi)/ In (loomad)/ Analyse vétérinaire populacija/ Tiksliné populiacija/ Populacja docelowa/ Populago alvo/
naziv/ Név/ vitro diagnosztika (human)/ In vitro (animaux)/ Veterinarsku analizu (u Populatie tinta/ Lienesas rpynna Hacenenus/ Ciljna populacija/ Mélgrupp
Pavadinimas/ diagnostikai (zmogaus)/ In vitro diagnostika Zivotinja)/ Allatorvosi elemzés (allatok)/
Nosaukums/ Naam/ (cilvékam)/ In-vitrodiagnostiek (mens)/ Veterinarinei analizei (gyvany)/
nazwa/ denumire/ Diagnostyka in vitro (ludzi)/ Diagndstico in vitro  Veterinaras analizes (dzivniekiem)/
HaumeHoBaHve/ ime/ (humano)/ Diagnostic in vitro (uman)/ Diergeneeskundige analyse (dieren)/
Namn [varHocTuka in vitro (ans niogen)/ In vitro Analiza weterynaryjna (zwierzat)/
diagnostika (ljudje)/ In vitro-diagnostik Andlise veterinaria (animais)/ Analize
(ménniska) veterinare (animale)/ BeTepuHapHbIn

aHanu3 (Ana xunBoTHbIX)/ Veterinarska
analiza (Zivali)/ Veterinaranalys (djur)

IT: Le popolazioni target sono collegate agli analizzatori della famiglia
Nihon Kohden, il reagente viene utilizzato in combinazione con
analizzatori ematologici nella diluizione di campioni di sangue intero per
una misurazione accurata dell'emocromo. Le popolazioni di pazienti target
sono le popolazioni presenti nei laboratori clinici/i EN: The target
populations are linked to the Nihon Kohden family analyzers, reagent is
used in combination with hematology analyzers in dilution of whole blood
samples for accurate CBC measurement. The target patient populations
Isotonac-3 MEK-640 | J J are populations found in clinical laboratories.
BG: LieneswuTe rpynu ca cBbp3aHu C aHanusaTtopute OT CEMEWCTBOTO Ha
Nihon Kohden, kato peareHTbT ce wu3non3ea B KOMGUHaUua C
XemMaTonornyHn aHann3aTopu 3a paspexanaHe Ha |'|p06VI OT KPBbB 3a TOYHO
n3mepBaHe Ha NbriHa KpbBHa kapTuHa (MKK). Lienesute rpynu nauueHTv
ca rpynu, Hamupatuu ce B KNMHU4HN naﬁopaTopMM.
CS: Cilové skupiny se poji s fadou analyzatort Nihon Kohden, ¢inidlo se
pouziva v kombinaci s hematologickymi analyzatory pfi fedéni Gplnych
krevnich vzorkl pro pfesné méfeni krevniho obrazu. Cilovou skupinou
pacientt jsou lidé, kterym jsou odebrany vzorky v klinickych laboratofich.
DA: Malgrupperne er forbundet med Nihon Kohden-familiens
analysatorer, reagenset bruges i kombination med haematologiske
analysatorer til fortynding af fulde blodprgver for ngjagtig CBC-maling.
Malgrupperne er de populationer, der findes i kliniske laboratorier.
DE: Die Zielpopulationen stehen in Zusammenhang mit den Analysatoren
der Nihon Kohden-Familie. Das Reagenz wird in Kombination mit
hamatologischen Analysatoren zur Verdunnung von Vollblutproben fir
eine genaue CBC-Messung verwendet. Die Patienten-Zielpopulationen
sind solche, die in klinischen Labors anzutreffen sind.
EL: O1 TAnBucpoi-0TéX0I GUVdEOVTal JE TOUG AVAAUTEG TNG OIKOYEVEING
Nihon Kohden, 1o avridpacTripio XxpnoILOTIOIEITAI O GUVOUAOHO PE TOUG
aIMOTOAOYIKOUG QVOAUTEG OTNV apaiwan delyudTwy OAKOU QipaTog yia
akpifr) pérpnon g CBC. O1 TAnBuopoi-oTdxol €ival oI TTAnBuoUoi TTou
evToTidovTal oTa KAIVIKG EpyacTripia.
ES: Las poblaciones objetivo estan vinculadas a los analizadores de la

N/A, Ikke tilgeengelig, Aev familia Nihon Kohden; el reactivo se utiliza en combinacién con los
. €pappderal, N/D, Pole kohaldatav, analizadores de hematologia en la dilucién de muestras de sangre entera
Isotonac-4 MEK-641 | v S/O, N/P, Netaikytina Nvt, Nie para la medicién precisa del CBC. Las poblaciones de pacientes objetivo

dotyczy, HeT nanHblix, Ej tillampligt, Ni

na voljo son las que se encuentran en los laboratorios clinicos.

ET: Sihtpopulatsioonid on seotud Nihon Kohdeni analiisaatoritega,
reaktiivi kasutatakse koos hematoloogiliste analiisaatoritega taisvere
proovide lahjendamisel tépseks CBC mddtmiseks. Sihtpatsientide
populatsioonid on Kliinilistes laborites leiduvad populatsioonid.

FR: Les populations cibles sont associées aux analyseurs de la famille
Nihon Kohden. Le réactif est utilisé avec des analyseurs d'hématologie
pour la dilution des échantillons de sang entier pour une numération
précise des cellules sanguines. Les populations de patients ciblées sont
celles que I'on trouve dans les laboratoires cliniques.

HR: Ciline populacije su povezane s analizatorima iz obitelji Nihon
Kohden, reagens se koristi u kombinaciji s hematoloskim analizatorima za
razrjedivanje uzoraka cjelovite krvi zbog preciznog mjerenja vrijednosti
CBC. Ciljne populacije pacijenata su populacije u klini¢kim laboratorijima.
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HU: A célcsoportot olyan, Nihon Kohden gyartmanyd analizatorokkal
kezelt paciensek alkotjak, akiknél a reagenst hematolégiai analizatorokkal
egyutt telies vérmintdk higitdsahoz hasznéljak a teljes vérkép (CBC)
pontos megmérése érdekében. A célcsoportot klinikai laboratériumok
paciensei alkotjak.

LV: Mérka populacijas ir saistitas ar Nihon Kohden saimes analizatoriem,
reagentu izmanto kopa ar hematologijas analizatoriem pilnasinu paraugu
atSkaidi$anai, lai veiktu precizu pilnas asinsainas mérfjumu. Mérka
pacientu populacijas ir kiiniskajas laboratorijas konstatétas populacijas.
LT: Tikslinés populiacijos yra susietos su ,Nihon Kohden* grupés
analizatoriais, reagentas naudojamas kartu su hematologiniais
analizatoriais skiedZiant viso kraujo méginius, siekiant tiksliai iSmatuoti
CBC. Tikslinés pacienty populiacijos yra klinikiniy laboratorijy populiacijos.
NL: De doelpopulaties zijn gekoppeld aan de Nihon Kohden-analysatoren,
reagens wordt gebruikt in combinatie met hematologieanalysatoren in
verdunning van volbloedmonsters voor nauwkeurige CBC-meting. De
doelpatiéntpopulaties zijn populaties die worden aangetroffen in klinische
laboratoria.

PL: Populacje docelowe zwigzane sg z analizatorami firmy Nihon
Kohden. Odczynnik uzywany jest w analizatorach do rozcienczania
probek krwi petnej w celu doktadnego oznaczania petnej morfologii krwi.
Docelowe populacje pacjentéw to populacje spotykane w laboratoriach
klinicznych.

PT: As populacdes alvo estdo associadas aos analisadores da gama
Nihon Kohden, o reagente é utilizado em combinacéo com analisadores
de hematologia na diluicdo de amostras de sangue inteiro para obtencéo
de hemograma completo exato. As populagdes alvo de doentes séo
populagdes encontradas em laboratérios clinicos.

RO: Populatiile tintda sunt conectate la analizoarele din familia Nihon
Kohden, reactivul fiind utilizat in combinatie cu analizatoarele de
hematologie in dilutia probelor de sange integrale pentru o masurare
precisa a CBC. Populatiile de pacienti tintd sunt populatiile intalnite in
laboratoarele clinice.

RU: LleneBble rpynnbl HAaCENEHWs CBA3aHbI C aHanM3aTopamu NMHENKN
Nihon  Kohden, peareHT  WCMoOnb3yeTcss B COYMETaHun  C
reMaToriorniyeckumm  aHanusatopamu npu pasbasneHun obpasulos
uenbHoit kpoBu Ans npoBedeHusi TouyHoro OAK. LleneBble rpynmbl
HaceneHusi — nioau, obpallatoLLmecs B KNMHUYECKUe nabopaTopuu.

SL: Ciline populacije so povezane s serijami analizatorjev Nihon Kohden,
reagent se uporablja v kombinaciji s hematoloSkimi analizatorji pri
redCenju vzorcev polne krvi za natanéno merjenje krvne slike. Ciljne
populacije bolnikov so populacije, ki jih najdemo v kliniénih laboratorijih.
SV:  Malgrupperna &r kopplade till Nihon Kohdens analysatorfamilj,
reagenset anvands i kombination med hematologiska analysatorer for
utspadning av  helblodsprover ~ fér  noggrann  CBC-métning.
Maélpatientgrupperna ar de populationer som finns i kliniska laboratorier.

IT: N/A - nessuna popolazione target in quanto non utilizzata direttamente
Cleanac-3 MEK-620 | v v per misurare alcun analita o marker.
EN: N/A - no target population as not directly used to measure any analyte
or marker.
BG: Henpunoxumo — HAMa Lenesa rpyna, Tbi KaTo He ce u3nonssa
NpsikO 3a U3MEPBaHe Ha aHanuT U Mapkep.
Cleanac MEK-520 | J ,/ CS: Cilova skupina neni v tomto pfipadé k dispozici, jelikoz se pfislusny
prostfedek nepouziva k méfeni koncentraci nebo hodnot.
DA: N/A — ingen malgruppe, da den ikke direkte anvendes til at male
nogen analysand eller markar.
DE: N/A - keine Zielpopulation, da nicht direkt zur Messung eines Analyten
oder Markers verwendet.
EL: A/l - dev umapyel TTANBUOPGG-0TOX0G, KABWG dev XpNOIPOTIOIETal
dueoa yia TN péTpnon otroloudnTToTe avaAlTn 1 eikTn.
ES: N/D: No hay poblacién objetivo ya que no se utiliza directamente para
medir ningln analito o marcador.
ET: N/A — sihtpopulatsioon puudub, kuna seda ei kasutata otseselt tihegi
analttidi voi markeri madtmiseks.
FR: S/O - pas de population cible car il n'est pas utilisé directement pour
mesurer un analyte ou un marqueur.
HR: N/A - nema ciljne populacije jer ne koristi izravno za mjerenje neke
vrijednosti ili markera.
HU: n.a. — nincs célcsoport, mivel kdzvetlenil nem hasznéltédk analitok
vagy markerek mérésére.
LV: N/A — nav mérka populacijas, jo to tieSi neizmanto neviena analita
vai markiera mérisanai.
LT: N/A (netaikoma) — néra tikslinés populiacijos, kuri nebaty tiesiogiai
naudojama analitei ar Zymekliui matuoti.
NL: N.v.t. - geen doelpopulatie aangezien het niet direct wordt gebruikt
om analyten of markers te meten.
PL: Nie dotyczy — brak populacji docelowej, poniewaz nie sg uzywane
bezposrednio do oznaczen analitdw ani markeréw.
PT: N/A - nenhuma populagdo alvo uma vez que ndo é utilizado
diretamente para medir qualquer analito ou marcador.
RO: N/A - nu existd o populatie tinta, deoarece nu este utilizat direct
pentru a masura probe de analizat sau markeri.

N/A, Ikke tilgeengelig, Aev
epappdletal, N/D, Pole kohaldatav,
S/O, N/P, Netaikytina, Nvt, Nie
dotyczy, HeT panHbIx, Ej tillampligt, Ni
na voljo

Cleanac-710 MK-710WI v
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RU: H/O — ueneBas rpynna HaceneHus OTCyTCTBYET, MOCKOSIbKY NMPOAYKT
HE WCMonb3yeTcs ANs HEeMnocpefCTBEHHOMO M3MEPEHWUsi Kakoro-néo
aHanuta unu mapkepa.

SL: N/A —ni ciljne populacije, ker se ne uporablja neposredno za merjenje
analita ali markerja.

SV: Ejtillampligt - ingen malgrupp eftersom den inte direkt anvéands for att
méata ndgon analyt eller markor.

Hemolynac-3N  MEK-680 | v v

N/A, Ikke tilgeengelig, Aev
e@appdletal, N/D, Pole kohaldatav,

Hemolynac-5 MEK-910 | S/O, N/P, Netaikytina, Nvt, Nie
’/ dotyczy, Het gaHHbix, Ej tillampligt, Ni
na voljo

N/A, Ikke tilgeengelig, Aev
Hemolynac-510  MK-510WI v epappdZeral, N/D, Pole kohaldatav,
S/O, N/P, Netaikytina, Nvt, Nie
dotyczy, HeT nanHblix, Ej tillampligt, Ni
na voljo

N/A, Ikke tilgeengelig, Aev
Hemolynac-310 MK-310WI v epappogeral, N/D, Pole kohaldatav,
S/O, N/P, Netaikytina, Nvt, Nie
dotyczy, Het naHHbix, Ej tillampligt, Ni
na voljo

IT: Le popolazioni target sono collegate agli analizzatori della famiglia Nihon
Kohden. Le popolazioni di pazienti target sono le popolazioni trovate nei
laboratori clinici.

EN: The target populations are linked to the Nihon Kohden family analyzers.
The target patient populations are populations found in clinical laboratories.
BG: Llenesute rpynu ca CBbP3aHN C aHanu3aTopuTe OT CEMENCTBOTO Ha
Nihon Kohden. LlenesuTe rpynu nauveHTn ca rpynu, Hamupawm ce B
KMUHUYHK nabopaTopun.

CS: Cilové skupiny se poji s fadou analyzatord Nihon Kohden. Cilovou
skupinou pacientt jsou lidé, kterym jsou odebrany vzorky v klinickych
laboratofich.

DA: Malgrupperne er knyttet til Nihon Kohden family-analysatorer.
Mélgrupperne er de populationer, der findes i kliniske laboratorier.

DE: Die Zielpopulationen stehen in Zusammenhang mit den Analysatoren
der Nihon Kohden-Familie. Die Patienten-Zielpopulationen sind solche, die
in klinischen Labors anzutreffen sind.

EL: O1 TAnBUOU0I-OTOX0I TUVDEOVTAI HE TOUG OVOAUTEG TNG OIKOYEVEING
Nihon Kohden. O1 TAnBucpoi-otéxol €ival o1 TTAnBucpoi TTou evroTiovTal
oTa KAIVIKG epyaoTripia.

ES: Las poblaciones objetivo estan vinculadas a los analizadores de la
familia Nihon Kohden. Las poblaciones de pacientes objetivo son las que se
encuentran en los laboratorios clinicos.

ET: Sihtrihmad on seotud Nihon Kohdeni anallisaatoritega. Sihtpatsientide
populatsioonid on Kliinilistes laborites leiduvad populatsioonid.

FR: Les populations cibles sont associées aux analyseurs de la famille
Nihon Kohden. Les populations de patients ciblées sont celles que I'on
trouve dans les laboratoires cliniques.

HR: Ciljne populacije su povezane s analizatorima iz obitelji Nihon Kohden.
Ciline populacije pacijenata su populacije u klinickim laboratorijima.

HU: A célcsoportot Nihon Kohden gyartméany( analizatorokkal kezelt
péciensek alkotjak. A célcsoportot klinikai laboratériumok paciensei alkotjak.
LV: Mérka populacijas ir saistitas ar Nihon Kohden saimes analizatoriem.
Mérka pacientu populacijas ir kliniskajas laboratorijas konstatétas
populacijas.

LT: Tikslinés populiacijos yra susietos su ,Nihon Kohden “grupés
analizatoriais. Tikslinés pacienty populiacijos yra klinikiniy laboratorijy
populiacijos.

NL: De doelpopulaties zijn gekoppeld aan de analyzers van de Nihon
Kohden. De doelpatiéntpopulaties zijn populaties die worden aangetroffen
in klinische laboratoria.

PL: Populacje docelowe zwigzane sg z analizatorami firmy Nihon Kohden.
Docelowe populacje pacjentéw to populacje spotykane w laboratoriach
klinicznych.

PT: As populagBes alvo estéo associadas aos analisadores da gama Nihon
Kohden. As populacGes alvo de doentes sdo populagdes encontradas em
laboratérios clinicos.

RO: Populatiile tintd sunt conectate la analizoarele din familia Nihon
Kohden. Populatiile de pacienti tinta sunt populatiile intélnite in laboratoarele
clinice.

RU: LleneBble rpynrbl HacereHWsi CBS3aHbl C aHanuaaTopamn SIMHEKu
Nihon Kohden. LleneBble rpynnbl HaceneHuss — noau, obpalyarolmecs B
KNUHU4eckue nabopatopun.

SL: Ciline populacije so povezane s serijo aanalizatorjev Nihon Kohden.
Ciline populacije bolnikov so populacije, ki jih najdemo v kliniénih
laboratorijih.

SV: Malgrupperna &r kopplade till Nihon Kohdens analysatorfamilj.
Malpatientgrupperna ar de populationer som finns i kliniska laboratorier.
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* |sotonac-4 non deve essere utilizzato per analisi veterinarie/ Isotonac-4 He TpsibBa Aa ce n3non3ea 3a BeTepuHapeH aHanua/ Isotonak -4 se nesmi pouzivat pro veterinarni
analyzu/ Isotonac-4 ma ikke bruges til veteringeranalyse/ Isotonac-4 darf nicht fiir die Veterinardiagnostik verwendet werden/ To Isotonac-4 &ev TIpETTel va XpNOIUOTIOIEITAI
yia TNV TrTapakoAouBnon Tng avatrvorg/ Isotonac - 4 must not be used for veterinary analysis/ Isotonac- 4 no debe utilizarse en los andlisis veterinarios/ Isotonac-4 Veterinaarse
analulisi jaoks ei tohi kasutada nelja/ Isotonac- 4 ne doit pas étre utilisé pour I'analyse vétérinaire/ Isotonac-4 se ne smije koristiti za veterinarsku analizu/ Az isotonac-4 nem
hasznalhaté allatgydgyaszati elemzésre/ ,Isotonac-4“ veterinarinei analizei naudoti negalima/ Reagentu Isotonac-4 nedrikst izmantot veterinarajam analizém/ Isotonac- 4
mag niet worden gebruikt voor diergeneeskundige analyse/ Nie nalezy uzywa¢ odczynnika Isotonac-4 do analizy weterynaryjnej/ Isotonac-4 néo pode ser utilizado para
andlise veterinaria/ Isotonac-4 nu trebuie utilizat pentru analize veterinare/ Isotonac-4 3anpelyaeTcs UCnonb3oBaTb ANs BETEPUHApHOro aHanuaa/ Isotonac-4 se ne sme
uporabljati za veterinarsko analizo/ Isotonac-4 far inte anvandas for veterinaranalys.
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Informazioni sull’etichettatura/ Ungpopmayus 3a emukemal Informace na Stitku/ Maerkningsinformation/ Angaben auf dem Etikett/
Zroixeia rikérag/ Label information/ Informacion de etiquetado/ Sildi teave/ Informations sur I'étiquetage/ Informacije s etikete/ Cimke
informéacié/ Informacija etiketéje/ Markéjuma informacija/ Informatie op label/ Informacje na etykiecie/ Informagdes da etiqueta/
Informatii de pe etichetad/ UHghopmayus o mapkuposke/ Informacije o oznaki/ Etikettinformation

Isotonac-3
Isotonac-4
Hemolynac-3N
Hemolynac-310

MEK-640 |
MEK-641 |
MEK-680 |
MK-310WI

EUH210 - Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta/ WHopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocT e 6bae nNpeacTaBeH npu noucksaHe/ Puede solicitarse la ficha
de datos de seguridad/ Na vyZzadani je ko dispozici bezpecnostnilist/ Sikkerhedsdatablad kan p& anmodning rekvireres/ Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich/
Ohutuskaart ndudmisel kattesaadav/ AeAtio dedopévwy aopaAeiag TTapéxetal epooov {nTnbei/ Safety data sheet available on request/ Fiche de données de sécurité

disponible sur demande/ Sigurnosno-tehnicki list dostupan na zahtjev/ DroSibas datu lapa ir pieejama péc pieprasijuma/

Saugos duomeny lapg galima gauti

paprasius/ Kérésre biztonsagi adatlap kaphaté/ Veiligheidsinformatieblad op verzoek verkrijgbaar/ Karta charakterystyki dostepna na zadanie/ Ficha de seguranca
fornecida a pedido/ Fisa cu date de securitate disponibila la cerere/ Varnosti list na voljo na zahtevo/ Sékerhetsdatablad finns att rekvirera/ Macnopt 6esonacHocT

npefoctaBndaeTcs nNo 3anpocy

Cleanac-3

MEK-620 |

Avvertenza: attenzione/ CurHanHa gyma: BHumanue/ Palabra de advertencia: Atencién/ Signalni slovo: Varovani/ Signalord: Advarsel/ Signalwort: Achtung/
Tunnussona: Hoiatus/ MpogidotroinTiki Aégn: Mpoooxr/ Signal Word: Warning/ Mention d'avertissement: Avvertissement/ upozorenje: paznja/ Signalvards: Uzmanibu/
Signalinis Zodis: Atsargiai/ Figyelmeztetés:Figyelem/Signaalwoord:Waarschuwing/ Hasto ostrzegawcze: Uwaga/ Palavra-sinal: Atengao/ Cuvant de avertizare: Atentie/

Indicazioni di pericolo/ npedynpexderusi 3a onacHocm/ _véty o
nebezpecnosti/ fareseetninger/ Gefahrenhinweise/ hoiatuslaused/
declaraciones de peligro/ kivduvoul/ hazard statements/ mentions
de_danger/_upozorenja o _opasnosti/_figyelmezteté mondatok/
bistamibas apziméjumi/ pavojingumo frazés/
gevarenaanduidingen/ zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia/
declaracdes de perigo/ declaratii de pericol/ stavki o nevarnosti/
faroangivelser/ 3aseneHus 06 onacHocmu

H319 Provoca grave irritazione oculare; MNpeanssukea ceprnosHo
ApasHeHe Ha ounTe; Provoca irritacién ocular grave; Zptsobuje
vazné podrazdéni oci; Forarsager alvorlig gjenirritation;
Verursacht schwere Augenreizung; P8hjustab tugevat silmade
arritust; MpokaAei coBapd o@BaAuIké epebiopod; Causes serious
eye irritation; Provoque une séveére irritation des yeux; Uzrokuje
jako nadrazivanje oka; Izraisa nopietnu acu kairinajumu; Sukelia
smarky akiy dirginima; Sulyos szemirritaciét okoz; Veroorzaakt
ernstige oogirritatie; Dziata draznigco na oczy; Provoca irritagéo
ocular grave; Provoaca o iritare grava a ochilor; Povzro¢a hudo
drazenje o¢i; Orsakar allvarlig ogonirritation;  Bbli3biBaeT
CepbesHoe pasgpaxeHue rnas.

H315 Provoca irritazione cutanea; Mpeaussukea ApasHeHe Ha
koxata; Provoca irritacion cutanea; Drazdi kuzi; Forarsager
hudirritation; Verursacht Hautreizungen; P&hjustab nahaarritust;
MpokoAei  epeBioud Tou Oépuatog; Causes skin irritation;
Provoque une irritation cutanée; Nadrazuje kozu; Kairina adu;
Dirgina odg; Borirritalé hatasu; Veroorzaakt huidirritatie; Dziata
draznigco na skoére; Provoca irritagdo cutéanea; Provoaca iritarea
pielii; Povzroéa drazenje koze; Irriterar huden; Bbi3biBaeT
pasapaxeHue KOXu.

H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga
durata; BpegeH 3a BoAHWTE opraHu3mu, ¢ AbIroTpaeH edekT;
Nocivo para los organismos acuéticos, con efectos nocivos
duraderos; Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi G&inky;
Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger;
Schédlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung;
Kahjulik veeorganismidele, pikaajaline toime; EmBAaBES yia Toug
udpdPioug opyaviopoug, Je Hakpoxpovieg emmTwaoelg; Harmful to
aquatic life with long lasting effects; Nocif pour les organismes
aquatiques, entraine des effets néfastes & long terme; Stetno za
vodeni okoli$ s dugotrajnim ucincima; Kaitigs Gdens organismiem
ar ilgstosam sekam; Kenksminga vandens organizmams, sukelia
ilgalaikius pakitimus; Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté
kéarosodast okoz; Schadelik voor in het water levende
organismen, met langdurige gevolgen; Dziata szkodliwie na
organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki; Nocivo para os
organismos aquaticos com efeitos duradouros; Nociv pentru
mediul acvatic cu efecte pe termen lung; Skodljivo za vodne
organizme, z dolgotrajnimi ucink; Skadliga langtidseffekter for
vattenlevande organismer; BpegeH Ans BogHbIX OpraHU3moB C
[ONTOCPOYHbLIMM MOCNEACTBUSIMU.

Consigli_di prudenza/ _ [pednasHu cbeemul Preventivni rady/  Forsigtighedsradgivning/
Vorsichtshinweise/ Consejos de precaucion/ _Ettevaatusabindud/ _[TpoAnmrikéC ouuBouAég!
Precautionary advice/ Conseils de précaution/ Savjeti iz predostroznosti/Ovintézkedési tanacsok/
Piesardzibas _padomi/ Atsargumo _patarimai/ Voorzorgsadvies/ Porady dotyczace $rodkéw
ostroznosci/ Conselhos de precaugdo/ Sfaturi de precautie/ Previdnostni nasvet/ Forsiktighetsrad/
Mepbi npedocmopoxHocmu

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi per proteggere gli occhi/viso; N3nonssaite npeanasnu
pbkaBuuw/ npegnasHo obnekno/npednasHu ouuna/npepnasHa  Macka 3a  nvue;  Llevar
guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion; PouZivejte ochranné rukavice/ ochranny odév/
ochranné bryle/oblicejovy §tit; Baer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestoj/ gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse; Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz tragen;
Kanda kaitsekindaid/ kaitserdivastust/ kaitseprille/ kaitsemask; Na @opdre TTPOOTATEUTIKG
YAVTIQ/TTPOCTATEUTIKA £VOUNATO/PECT ATOIKAG TTPOCTACIAG YIa Ta paTIo/TTPOcwTTo; Wear protective
gloves/protective clothing/eye protection/face protection; Porter des gants de protection/des
vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage; Nositi zastitne
rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice; 1zmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu
aizsargus/sejas aizsargus; Maveéti apsaugines pirStines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy
(veido) apsaugos priemones; Védoékesztyli/véd6ruha/szemvédd/arcvédd hasznélata kotelezé;
Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/gelaatsbescherming
dragen; Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ ochrone oczu/ochrone twarzy; Usar luvas
de protecgao/ vestuario de protecgéo/ protecgao ocular/protecgéo facial; Purtati manusi de protectie/
imbracaminte de protectie/ echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei; Nositi
zaCitne rokavice/zascitno obleko/zaséito za odci/zasito za obraz; Anvand skyddshandskar/
skyddsklader/ 6gonskydd/ansiktsskydd; HapeTb 3awuTtHble nepyatku / ogexay / 3awuTuTb rmasa
/ nvuo.

P337+P313 Se lirritazione degli occhi persiste, consultre un medico; Mpu npogbXUTENHO
OpasHeHe Ha ouwTe: lMoTbpceTe meauuuHcku cbBeT/momoly; Si persiste la irritacion ocular:
Consultar a un médico; Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte |ékafskou pomoc/oSetieni; Ved
vedvarende gjenirritation: Sgg leegehjeelp; Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen; Kui silmade arritus ei méddu: pddrduda arsti poole; Edv dev
uTtoXWwpEi 0 0PBaApIKOG £peBIoNSG: ZupBouleubeite/ETioke@Beite yiaTpd; If eye irritation persists:
Get medical advice/attention; Si l'irritation oculaire persiste: consulter un médecin; Ako nadrazaj oka
ne prestaje: zatraZiti savjet/ pomo¢ lije¢nika; Ja acu iekaisums nepariet: lGdziet mediku palidzibu;
Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja; Ha a szemirritacié6 nem malik el: orvosi ellatast kell
kérni; Bij aanhoudende oogirritatie: een arts raadplegen; W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiggna¢ porady/zglosi¢ sie pod opieke lekarza; Caso a irritagdo ocular
persista: consulte um médico; Dac4 iritarea ochilor persista: consultati medicul; Ce draZenje oéi ne
preneha: poiscite zdravnisko pomoc/oskrbo; Vid bestadende Ogonirritation: Sok lakarhjalp; Ecnmn
pasapaxeHue rnas He NPOXoAUT, 0BPaTUTECH K BpaYy.

P264 Lavare accuratamente le mani dopo I'uso; UNamuiite fo6pe pbueTe cnep ynotpeba; Lavese
bien las manos después de su uso; Po pouziti si diikladné umyjte ruce; Vask haenderne grundigt
efter brug; Nach Gebrauch griindlich Hande waschen; Pérast kasutamist pesta hoolikalt kési; Péc
lietoSanas ripigi nomazgajiet rokas; MAUveTe KaAd Ta xépia uetd T Xprion; Wash hands thoroughly
after use; Se laver soigneusement les mains aprés utilisation; Nakon upotrebe temeljito operite ruke;
Po naudojimo kruop$éiai nusiplaukite rankas; Hasznalat utdn alaposan mosson kezet; Handen
grondig wassen na gebruik; Po uzyciu doktadnie umy¢ rece; Lavar bem as méos apés o uso; Spalati-
va bine mainile dupa utilizare; Po uporabi si temeljito umijte roke; Tvétta handerna noggrant efter
anvandning; TwaTenbHO MOWTE PyKu NOCNE UCMOSIb30BaHMS.

P273 Non disperdere nell'ambiente; [la ce usbarsa usnyckaHe B okonHaTa cpepa; Evitar su
liberacion al medio ambiente; Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi; Undga udledning til miljget;
Freisetzung in die Umwelt vermeiden; Valtida sattumist keskkonda; Na ammogetyetal n eAeubépwon
oTo TepIBaAAov; Avoid release to the environment; Eviter le rejet dans I'environnement; Izbjegavati
ispustanje u okoli§; Izvairities no izplatiS8anas apkartéja vidé; Saugoti, kad nepatekty j aplinka;
Keriilni kell az anyagnak a kornyezetbe valo kijutasat; Voorkom lozing in het milieu; Unika¢
uwolnienia do $rodowiska; Evitar a libertagdo para o ambiente; Evitati dispersarea in mediu;
Prepreciti spro$€anje v okolje; Undvik utsléapp till miljén; He pacnbinsitbcsa B okpyxatoLen cpeae.
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Hemolynac-5, Hemolynac-310, Hemolynac-510

Principi attivi: Ipoclorito di sodio (1- 1,5 % cl attivo) NON mescolare con acidi/ AKTMBHW cbcTaku: HaTpues xunoxnoput (% aktusen Cl) 1-1.5% w/v. JA HE ce cmecsa ¢
kucennHm/ Aktivni slozky: chlornan sodny (% aktivniho Cl) 1-1,5 % w/v. NEMICHEJTE s kyselinami/ Aktive ingredienser: natriumhypoklorit (% aktiv Cl) 1-1.5% w/v. Bland
IKKE med syrer/ Wirkstoffe: Natriumhypochlorit (% aktives Cl) 1-1,5 % w/v. NICHT mit Sauren mischen/ Evepyd ouatatikd: YmoxAwpiwdeg varpio (% evepyo Cl) 1-1,5%
w/v. MHN avapiyviete ye o&éa/ Active ingredients: sodium hypochlorite (% active Cl) 1-1.5% w/v. DO NOT mix with acids/ Ingredientes activos: hipoclorito de sodio (%
de Cl activo) 1-1,5% p/v. NO mezclar con &cidos/ Toimeained: naatriumhipoklorit (% aktiivkloor) 1-1,5% wi/v. ElI TOHI hapetega segada/ Ingrédients
actifs : hypochlorure de sodium (% Cl actif) 1-1,5 % w/iv. NE PAS MELANGER avec les acides/ Aktivni sastojci: natrijev hipoklorit (% aktivnog Cl) 1-1,5 % wiv. NE
MIJESATI s kiselinama/ Aktiv dsszetevok: natrium-hipoklorit (% aktiv Cl) 1-1,5% wiv. NE keverje 6ssze savakkal/ Veikliosios medziagos: natrio hipochloritas (aktyvaus
Cl %) 1-1,5 % m/V. NEMAISYTI su ragstimis/ Aktivas sastavdalas: natrija hipohlorits (% aktiva Cl) 1-1,5% w/v. NEDRIKST maisit ar skabém/ Actieve bestanddelen:
natriumhypochloriet (% actief CI) 1-1,5% w/v. NIET mengen met zuren/ Sktadniki aktywne: chloran (I) sodu (% aktywnego Cl) 1-1,5% w/v. NIE NALEZY miesza¢ z
kwasami/ Principios ativos: hipoclorito de sédio (% Cl ativo) 1-1.5% p/v. NAO misturar com acidos/ Ingrediente active: hipoclorit de sodiu (% Cl activ) 1-1,5% p/v. NU
se amesteca cu acizi/ [eiicTBytowme BeLlecTBa: MMNoxnoput Hatpus (% aktusHoro xnopa) 1-1,5 % macca/o6. SAMPELLAETCA cmewmBaTth ¢ kucnotamu/  Aktivne
snovi: natrijev hipoklorit (% aktivnega Cl) 1-1,5 % w/v. NE mesSati s kislinami/ Verksamma &mnen: natriumhypoklorit (% aktivt klor) 1-1,5 % w/v. Blanda INTE med syror.

Hemolynac-510

Avvertenza: Pericolo/ Mpeaynp

T/ Varovani: nebezpecil Advarsel: fare/ Achtung, Gefahr/ Mpogidotroinon: kivduvog/ Warning: danger/

Advertencia: peligro/ Hoiatus: oht/Attentlon danger/ Upozorenje: opasnost/ Figyelmeztetés: veszély/ |spéjimas: pavojus/ Bridinajums: briesmas/
Waarschuwing: gevaar/ Ostrzezenie: niebezpieczenstwo/ Aviso: perigo/ Avertisment: pericol/ NMpeaynpexaeHue: onacHocTb/ Opozorilo: nevarnost/ Varning:

fara

Indicazioni di pericolo/ npedynpexderusi 3a onacHocm/ _véty o
nebezpecnosti/ fareseetninger/ Gefahrenhinweise/ hoiatuslaused/
declaraciones de peligro/ kivduvoul hazard statements/ mentions
de_danger/ upozorenja o_opasnosti/_figyelmezteté mondatok/
bistamibas apzZiméjumi/ pavojingumo frazés/
gevarenaanduidingen/ zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia/
declaracBes de perigo/ declaratii de pericol/ stavki 0 nevarnosti/
faroangivelser/ 3aseneHus 06 onacHocmu

H360FD Puo nuocere alla fertilita. Puo nuocere al feto. Uso
ristretto agli utilizzatori professionali/ Moxe pa yBpean
nnogosuTocTTa. Moxe [a HaBpean Ha HepoOAeHOTO AeTe.
OrpaHuyeHa ynotpe6a 3a npodecvoHanHu notpedutenu/ Muze
poskodit plodnost. Muze pos$kodit nenarozené dité. Pouziti
omezeno na profesionalni uZzivatele/ Kan skade fertiliteten. Det
kan skade det ufedte barn. Begraenset brug til professionelle
brugere/ Kann die Fruchtbarkeit beeintréchtigen. Es kann dem
ungeborenen Kind schaden. Eingeschrénkte Verwendung fir
professionelle Nutzer/ Mmopei va BAdyel Tn yoviuétnta. Mropei
va BAdwer TO ayévvnto Taidi. [epiopioyévn  Xprion o€
emayyeApatieg xprioteg/ May damage fertility. It can harm the
unborn child/ Restricted use to professional users/ Puede dafiar
la fertilidad. Puede dafiar al feto. Uso restringido a usuarios
profesionales/ V6ib kahjustada viljakust. See v6ib kahjustada
sundimata last. Kasutamine on piiratud professionaalsetele
kasutajatele/ Peut nuire a la fertilité. Cela peut nuire a I'enfant a
naitre. Utilisation réservée aux utilisateurs professionnels/ Moze
ostetiti plodnost. MoZe nastetiti nerodenom djetetu. Ograni¢ena
upotreba na  profesionalne  korisnike/  Kéarosithatia a

MK-510WI

termékenységet. Karosithatia a sziletend6 gyermeket.
Korlatozottan professzionalis felhasznalok szamara
hasznalhaté/Gali pakenkti vaisingumui. Tai gali pakenkti

negimusiam vaikui. Apribotas naudojimas profesionaliems
vartotojams/ Var kaitét auglibai. Tas var kaitét nedzimusam
bérnam. lerobeZota lietoSana profesionaliem lietotajiem/ Kan de
vruchtbaarheid schaden. Het kan het ongeboren kind schaden.
Beperkt gebruik voor professionele gebruikers/ Moze uszkadza¢
ptodno$¢. Moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu  dziecku.
Ograniczone uzycie do uzytkownikdéw profesjonalnych/ Pode
prejudicar a fertilidade. Pode prejudicar o feto. Uso restrito a
usudrios profissionais/ Poate afecta fertilitatea. Poate dduna
copilului  nendscut.Utilizare  restrictionatd  la utilizatorii
profesionisti/MoxeT HaHecTn yLiep6 NnogoBUTOCTU. OTO MOXET
HaBpeauTb Oypyliemy pebeHky. Mcnonb3oBaHue — TOMbKO
npoeccmoHanbHbIMU nonb3oBatensmu/Lahko Skoduje
plodnosti. Lahko $koduje nerojenemu otroku. Omejena uporaba
na profesionalne uporabnike/ Kan skada fertiliteten. Det kan
skada det ofédda barnet. Begransad anvéandning till
professionella anvéndare.

Consigli_di prudenza/ _ [pednasHu cbeemu/ Preventivni rady/ Forsigtighedsradgivning/
Vorsichtshinweise/ Consejos de precaucién/ _Ettevaatusabindud/ [MpooAnmrikéC ouuBouAéc/
Precautionary advice/ Conseils de précaution/ Savijeti iz predostroznosti/Ovintézkedési tanacsok/
Piesardzibas _padomi/ Atsargumo _patarimai/ Voorzorgsadvies/ Porady dotyczgce $rodkéw
ostroznosci/ Conselhos de precaugéol Sfaturi de precautie/ Previdnostni nasvet/ Férsiktighetsréd/
Mepbi npedocmopoxHocmu

P201 Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso/ Mpeau ynotpeba ce cHabaeTe cbC cneuuantu
nHCTpyKumn/ Pred pouZzitim si obstarejte specialni instrukce/ Indhent szerlige anvisninger fer brug/
Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen/ E@odiaoTeite pe TIg €10IKEG 0Bnyieg TIPIV atTd TN
Xxprion/ Obtain special instructions before use/ Solicitar instrucciones especiales antes del uso/ Enne
kasutamist tutvuda erijuhistega/ Se procurer les instructions spéciales avant utilisation/ Prije uporabe
pribaviti posebne upute/ Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozé kilonleges utasitasokat/
Prie$ naudojima gauti specialias instrukcijas/ Pirms lietoSanas sanemt specialu instruktazu/ Alvorens
te gebruiken de speciale aanwijzingen raadplegen/ Przed uzyciem zapozna¢ si¢ ze specjalnymi
$rodkami ostroznosci/ Pedir instrugdes especificas antes da utilizagdo/ Procurati instructiuni speciale
Tnainte de utilizare/ Mepepa ucnonb3oBaHWEM NOMyYMTE creumanbHble MHCTPyKUuK/ Pred uporabo
pridobiti posebna navodila/ Inhédmta sérskilda instruktioner fére anvandning.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi e proteggere gli occhifil viso/ Manonasaite npeanastu
pbkaBuuw/npeanasHo obnekno/npeanasyn ounna/npeanasHa macka 3a nuue/ Pouzivejte ochranné
rukavice/ochranny odév/ ochranné bryle/oblicejovy Stit/ Beer
beskyttelseshandsker/beskyttel j/gjenbeskyttel 1sigtsbeskyttelse/
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen/ Na gopdre TTpooTaTEUTIKA
YAavTIa/TTPOOTATEUTIKG EVOUNATA/PECT ATOUIKAG TTPOCTACIAG Yia Ta PdTio/TpodowTro/ Wear protective
gloves/protective clothing/eye protection/face protection/ Kanda
kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski/  Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de
proteccion/  Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage/ Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice/
Védobkesztyli/védéruha/szemvédés/arcvédd hasznalata kotelezé/ Izmantot
aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu aizsargus/sejas aizsargus/ Mavéti apsaugines pirstines/dévéti
apsauginius  drabuzius/naudoti  akiy (veido) apsaugos priemones/  Beschermende
handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/gelaatsbescherming dragen/  Stosowac
rekawice ochronne/odziez ochronna/ ochrong oczu/ochrong twarzy/ Usar luvas de
proteccao/vestudrio de protecgdo/ proteccdo ocular/proteccédo facial/ Purtati manusi de
protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a
fetei/ HapeBaiiTe 3awmTHble nepyaTtku / opgexay. 3awmTa rmas / 3awuTa nuua / 3awmta nuual/
Nositi  zad¢itne rokavice/zas¢itno obleko/zas¢ito za oci/zadCito za obraz/ Anvénd
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P308+P313 IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare un medico/ B CITYYAN
Ha eKCcno3nLms NN Bb3MOXHa EKCMo3uLIns, KoHcynTupaiTe ce ¢ nekap/ | TILFALDE af eksponering
eller mulig eksponering, kontakt en laege/ BEI Exposition oder mdglicher Exposition einen Arzt
aufsuchen/ XE MEPINTQXZH ¢ékBeong i mlavig ékBeong, oupBouleuteite yiatpd/ IN CASE of
exposure or possible exposure, consult a physician/ EN CASO de exposicion o posible exposicion,
consulte a un médico/ Kokkupuute v6i voimaliku kokkupuute KORRAL konsulteerida arstiga/ EN
CAS d'exposition ou d'exposition possible, consulter un médecin/ U SLUCAJU izlaganja ili
moguceg izlaganja, posavjetujte se s lijeénikom/  Expozicié vagy lehetséges expozicié esetén
forduljon orvoshoz/ PAVEIKIMO arba galimo poveikio atveju kreipkités j gydytoja/ ledarbibas vai
iespgjamas iedarbibas GADIJUMA konsultéties ar arstu/  IN GEVAL van blootstelling of mogelijke
blootstelling, een arts raadplegen/ W PRZYPADKU narazenia lub mozliwego narazenia skonsultuj
sie z lekarzem/ EM CASO de exposicdo ou possivel exposicao, consulte um médico/ N CAZ de
expunere sau posibild expunere, consultati un medic/ B CITYYAE Bo3aeicTBMS U BO3MOXHOTO
Bo3feiicTBUA obpatuteck k Bpady/ V PRIMERU izpostavljenosti ali mozne izpostavljenosti se
posvetujte z zdravnikom/  VID exponering eller mojlig exponering, kontakta en lakare.

Principi attivi: acido borico/ AktuBHu cbctaku: 6opHa kucenuHa/ Aktivni slozky: kyselina boritd/ Aktive ingredienser: borsyre/ Wirkstoffe: Borséaure/ Evepyd ouatarikd:
Bopikd ofu/ Active ingredients: boric acid/ Ingredientes activos: acido bérico/ Toimeained: Boorhape/ Ingrédients actifs: acide borique/ Aktivni sastojci: borna kiselina/

Aktiv_dsszetevk

bérsav/ Veikliosios medziagos: boro rugstis/ Aktivas sastavdalas: boro ragstis/ Actieve bestanddelen:boorzuur/ Skiadniki aktywne: kwas borowy/

Principios ativos: &cido bérico/ Ingrediente active: acid boric/ Jevictytowme BewecTBa: 6opHast kucnota/ Aktivne snovi: borova kislina/ Verksamma amnen: borsyra.
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EUH210 - Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta. HdopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocT e 6bae npeacTaBeH npu nouckeaHe/ Puede solicitarse la ficha de
datos de seguridad/ Na vyzadani je ko dispozici bezpe&nostni list/ Sikkerhedsdatablad kan p& anmodning rekvireres/ Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich/
Ohutuskaart ndudmisel kattesaadav/ AeAtio dedopévwy aopaleiag Trapéxetal epdoov {nTnbei/ Safety data sheet available on request/ Fiche de données de sécurité
disponible sur demande/ Sigurnosno-tehnicki list dostupan na zahtjev/ DroSibas datu lapa ir pieejama péc pieprasijuma/ Saugos duomeny lapg galima gauti paprasius/
Kérésre biztonsagi adatlap kaphatd/ Veiligheidsinformatieblad op verzoek verkrijgbaar/ Karta charakterystyki dostgpna na zadanie/ Ficha de seguranga fornecida a
pedido/ Fisa cu date de securitate disponibila la cerere/ Varnosti list na voljo na zahtevo/ Sakerhetsdatablad finns att rekvirera/ MacnopT 6esonacHocTn NpegocTaBnsieTcs
o 3anpocy.

EUH208 - Contiene: 2,4,7,9-Tetrametildec-5-ino-4,7-diolo, etossilato. Pud provocare una reazione allergica/ Cbabpxa 2,4,7,9-TeTpameTungek-5-uxHo-4,7-guon,
eTokcunupaH. Moxe Aa npegussuka aneprdHa peakums/ Obsahuje 2,4,7,9-Tetramethyldec-5-ino-4,7-diol, ethoxylovany. Mize vyvolat alergickou reakci/ Indeholder
2,4,7,9-tetramethyldec-5-ino-4,7-diol, ethoxyleret. Kan udigse allergisk reaktion/ Enthalt 2,4,7,9-Tetramethyldec-5-ino-4,7-diol, ethoxyliert. Kann allergische Reaktionen
hervorrufen/ Mepiéxer 2,4,7,9-TeTpapeBUAdEK-5-Ivo-4,7-016An, aiBoguAiwpévn. Mropei va TTpokaAéoel aAAepyikn avtidpaon/ Contains 2,4,7,9-Tetramethyldec-5-ino-4,7-
diol, ethoxylated. May produce an allergic reaction/ Contiene 2,4,7,9-tetrametildec-5-ino-4,7-diol, etoxilado. Puede provocar una reaccioén alérgica/ Sisaldab 2,4,7,9-
tetrametuitildets-5-ino-4,7-diool, etoksudlitud. Vaib esile kutsuda allergilise reaktsiooni/ Contient 2,4,7,9-Tétraméthyldéc-5-ino-4,7-diol, éthoxylé. Peut produire une
réaction allergique/ Sadrzi 2,4,7,9-tetrametildek-5-ino-4,7-diol, etoksiliran. Moze izazvati alergijsku reakciju/ 2,4,7,9-tetrametil-dec-5-ino-4,7-diol, etoxilezett-t tartalmaz.
Allergias reakciét valthat ki/ Satur 2,4,7,9-tetrametildec-5-ino-4,7-diols, etoksiléts. Var izraisit alergisku reakciju/ Sudétyje yra 2,4,7,9-tetrametildec-5-ino-4,7-diolis,
etoksilintas. Gali sukelti alerging reakcija/ Bevat2,4,7,9-tetramethyldec-5-ino-4,7-diol, geéthoxyleerd. Kan een allergische reactie veroorzaken/ Zawiera 2,4,7,9-
tetrametylodec-5-ino-4,7-diol, etoksylowany. Moze powodowa¢ wystapienie reakcji alergicznej/ Contém 2,4,7,9-Tetrametildec-5-ino-4,7-diol, etoxilado. Pode provocar
uma reacgdo alérgica/ Contine2,4,7,9-tetrametildec-5-ino-4,7-diol, etoxilat. Poate provoca o reactie alergica/ Copepxut 2,4,7,9-TeTpameTunaek-5-uHo-4,7-guon,
3TOKCMNUPOBaHHbIN. MoXeT Bbi3BaThb annepruyeckylo peakumo/ Vsebuje 2,4,7,9-tetrametildek-5-ino-4,7-diol, etoksiliran. Lahko povzrogi alergijski odziv/ Innehaller
2,4,7,9-tetrametyldec-5-ino-4,7-diol, etoxylerad. Kan orsaka en allergisk reaktion.
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Tabelul 7/ Tabnuua 7/ Preglednica 7/ Tabell 7 I

Principi di misurazione/ Measurement principles/ lpuHyunu Ha usmepeaHe/ Principy méreni/ Principper for maling/
Messungsgrundsitze/ Apxéc uérpnong/ Principios de medicion/ Mddtmispdhimaétted/ Principes de mesure/ Principi
mjerenja/ Mérési elvek/ Mérisanas principi/ Matavimo principai/ Meetprincipes/ Zasady pomiaru/ Principios de medigao/
Principii de masurare/ lMpuxnyunsi u3mepeHusi/ Nacela merjenja/ Métningsprinciper

Cleanac MEK-520 |
Cleanac-710 MK-710WI
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IT: Detergente per analizzatori ematologici composto principalmente da tensioattivo. Il pit grande fattore che inquina il percorso del flusso di un
analizzatore ematologico sono le proteine e i lipidi nel sangue, che rientrano nella categoria dello sporco "duro”. Pertanto, questo prodotto € preparato per
una potente rimozione di residui di sangue cosi persistenti. Contiene un forte tensioattivo che solubilizza le proteine e i lipidi del sangue, un agente chelante
dei metalli che funge da aiuto per la pulizia e un tampone. Facendo scorrere una quantita costante di questo detergente attraverso il percorso del flusso
dell'analizzatore ematologico a intervalli regolari, € possibile pulire lo sporco che aderisce al percorso del flusso.

EN: Detergent for Hematology analyzers mainly composed of surfactant. The biggest factor that pollutes the flow path of a Hematology analyzer is the
proteins and lipids in the blood, which fall into the “hard” category of dirt. Therefore, this product is prepared for powerful removal of such strong blood
stains. It contains a strong surfactant that solubilizes blood proteins and lipids, a metal chelating agent that serves as a cleaning aid, and a buffer. By
flowing a constant amount of this detergent through the flow path of Hematology analyzer at regular intervals, dirt adhering to the flow path can be cleaned.
BG: [leTepreHTbT 3a XeMaTONOrM4HN aHanM3aTopy Ce CbLCTOU OCHOBHO OT MOBBPXHOCTHOAKTUBHO BeLLecTBO. Han-ronemusT 3ambpcesBsaly, dhaktop 3a
MbTS Ha NOTOKA Ha XeMaTONOTMYHWSt aHanM3aTop ca NPOTeMHUTE U NUNAUTE B KPBbBTA, KOUTO NoNaaaT B kaTeropusTta ,TBbPAMN" 3aMbpcsiBaHms. 3aToBa
TO3U NPOAYKT € MOATOTBEH 3@ MOLLHO OTCTpaHsiBaHe Ha MOAOGHM yropuTU NeTHa oT KpbB. ChAbpXa CUITHO NMOBBLPXHOCTHOAKTUBHO BELLECTBO, KOETO
pasTBaps KPbBHWUTE NPOTEUHU U IUNUAUTE, METarneH XenaTupalll areHT, KOUTO CRyXW KaTo MOMOLLHO CPeACTBO 3a NouncTBaHe, 1 Bydep. Ypea BnueaHe
Ha NOCTOSIHHO KONMYECTBO OT TO3W AeTEePreHT npes NPOTOYHUS MbT HA XeMaTONIOTUYHIS aHANW3aToOP Ha PaBHU MHTEPBaNM OT Bpeme nonenHanuTe no
TO3U MbT 3aMbPCABaHUS MOraT ja 6baaT NOUYNCTEHN.

Cs: Cistici prostfedek pro hematologické analyzatory je slozen prevazné z povrchové aktivnich latek. Hlavnimi prvky, které znegistuji pratokové cesty
hematologickych analyzator(, jsou proteiny a lipidy obsaZené v krvi, které spadaji do kategorie ,téZkych“ nedistot. Tento produkt je proto uréen
k efektivnimu odstranéni odolnych krevnich necistot. Obsahuje silnou povrchové aktivni latku, ktera rozpousti krevni proteiny a lipidy, chelatacni ¢inidlo
kovu, které slouzi jako pomocna Cistici latka, a lestidlo. Proudéni konstantniho mnozstvi tohoto cisticiho prostfedku pritokovou cestou hematologického
analyzatoru v pravidelnych intervalech umozriuje vycistit neCistoty, které se v pritokové cesté usazuji.

DA: Vaskemiddel til haematologiske analysatorer bestar hovedsagelig af overfladeaktive stoffer. Den sterste faktor, der forurener ledningsvejen i en
haematologisk analysator, er proteiner og lipider i blodet, som falder ind under den "harde" kategori af snavs. Derfor er dette produkt forberedt til kraftig
fiernelse af sddanne steerke blodpletter. Den indeholder et steerkt overfladeaktivt stof, der oplaser blodproteiner og lipider, et metalchelatdannende middel,
der tiener som renggringshjeelpemiddel, og en buffer. Ved at lade en konstant meengde af dette renggringsmiddel stremme gennem ledningsvejen i
haematologianalysatoren med jeevne mellemrum kan snavs, der sidder fast pa flowbanen, renses af.

DE: Reinigungsmittel fur Hamatologie-Analysatoren, hauptséachlich aus Tensiden bestehend. Die grote Verunreinigung des Durchflusskanals eines
Hamatologie-Analysators stammt von den Proteinen und Lipiden im Blut, die in die Kategorie ,hartnackiger* Schmutz fallen. Dieses Produkt entfernt
wirksam und zuverléssig solche hartnackigen Blutspuren. Es enthalt ein starkes Tensid, das Blutproteine und Lipide auflost, einen Metallchelatbildner, der
bei der Reinigung hilft, und einen Puffer. Die anhaftende Verschmutzung wird entfernt, indem in regelmagigen Abstanden eine konstante Menge dieses
Reinigungsmittels durch den Durchflusskanal des Hamatologie-Analysators gespult wird.

EL: ATTopputravTiké yia aipatoAoyIkoUg avaAuTéG TTOU aTToTEAETal KUPIWG aTTd ETTIPAVEIOSPATTIKr ouaia. O peyaAUTEPOG TTAPAYOVTAG TTOU PUTTAIVEI TN
diadpopr| Pong VG aINOTOAOYIKOU avVaAUTH gival of TIPWTEIVES Kal Ta ATidia 0TO aija, Ta OTToia AVAKOUV OTNV KATNyopia Twv «OKANPWv» pUTTwy. QG €k
ToUTOU, AUTO TO TTPOIOV Eival TTPOETOINACHEVO YIO TNV ICXUPH aQAipEDT TETOIWV IOXUPWY AEKESWV aipaTog. MEPIEXE! PIa IOXUPT ETTIPAVEIODPACTIKA ousia
TroU JIoAUE! TIG TTPWTEIVEG Kal Tar AiTTidia Tou aipatog, évav XnAiKd TTapdyovta PETAAAWY TTou Xpnalpelel wg Bordnua kabapiopyoU Kal éva pubuIoTIKG
dithupa. Me Tn pon piag oTabeprig TTOOGTNTAG AUTOU TOU QTTOPPUTTAVTIKOU PECW TNG SIadpopnig PORG TOU aIMOTOAOYIKOU avaAUTH OE TOKTE XPOVIKG
diacTApaATA, HTTOPoUV Va KaBapioToUV o1 PUTTOI TTOU TTPOCKOAAWVTAI 0Tn SIadpopr| porig.

ES: Detergente para analizadores de hematologia compuesto principalmente por tensioactivos. El mayor factor que contamina la via del flujo de un
analizador de hematologia son las proteinas y los lipidos de la sangre, que entran en la categoria de suciedad "dura". Por lo tanto, este producto esta
preparado para eliminar con fuerza esas manchas de sangre incrustada. Contiene un potente tensioactivo que solubiliza las proteinas y los lipidos de la
sangre, un agente quelante de metales que sirve de ayuda para la limpieza y una gamuza. Al hacer fluir una cantidad constante de este detergente a
través de la via de flujo del analizador de hematologia a intervalos regulares, se puede limpiar la suciedad adherida a la via de flujo.

ET: Hematoloogia anallisaatorite puhastusvahend, mis koosneb peamiselt pindaktiivsest ainest. Suurimad hematoloogia anallisaatori vooluteede
reostajad on vere valgud ja lipiidid, mis kuuluvad ,tugeva“ mustuse kategooriasse. Seet6ttu on see toode mdeldud selliste tugevate vereplekkide tdhusaks
eemaldamiseks. See sisaldab tugevat verevalke ja lipiide lahustavat pindaktiivset ainet, metallist kelaadimoodustajat, mis toimib puhastusvahendina, ja
puhvrit. Lastes seda puhastusvahendit regulaarsete ajavahemike jarel labi hematoloogia anallisaatori voolutee konstantses koguses voolata, saab
vooluteele kleepunud mustuse puhastada.

FR: Le détergent pour les analyseurs d'hématologie est principalement composé de tensioactifs. Le principal facteur de pollution du circuit d'un analyseur
d'hématologie est les protéines et les lipides du sang, qui appartiennent a la catégorie des impuretés "dures". Ce produit est donc congu pour éliminer
efficacement les taches de sang les plus tenaces. Il contient un tensioactif puissant, qui dissout les protéines et les lipides sanguins, un agent de chélation
de métaux qui aide au nettoyage, et un tampon. En faisant circuler a intervalle régulier une quantité constante de ce détergent dans le circuit de I'analyseur
d'hématologie, il est possible de nettoyer la saleté qui adhere au circuit.

HR: DeterdZent za hematoloSke analizatore uglavnom sastavljen od povrsinski aktivnih tvari. Najveci ¢imbenik koji zagaduje putanju hematoloskog
analizatora su bjelancevine i lipidi u krvi, koji spadaju u ,tvrdokornu” kategoriju zaprljanja. Stoga je ovaj proizvod pripremljen za snazno uklanjanje takvih
tvrdokornih mrlja od krvi. Sadrzi snazne povrsinski aktivne tvari koje otapaju bjelancevine i lipide u krvi, sredstvo za kelaciju metala koje sluzi kao pomoé
u ¢iSéenju i kao tampon. Uz konstantan protok ovog deterdZenta kroz putanju protoka hematolo$kog analizatora u redovitim intervalima mogu se ogistiti
zaprljanja zalijepljena na putanju protoka.

HU: Alapvetéen felliletaktiv anyaghbdl all6 tisztitészer hematoldgiai analizatorokhoz. A hematoldgiai analizator aramlasi Utjat a vérben talalhaté fehérjék
kifejezetten az ilyen makacs vérfestékek hatékony eltavolitasa céljabdl fejlesztették ki. A vérben talalhato6 fehérjék és lipidek feloldasara hasznalt hatékony
fellletaktiv anyagon és a tisztitasi segédanyagként szolgal6é fémkelat-képzé szeren kivil puffert is tartalmaz. Ha rendszeres id6kézonként allando
mennyiségl tisztitdszert aramoltatnak keresztll a hematoldgiai analizator aramlasi Gtjan, az megtisztithatd az ott megtapadt szennyezédésektél.

LV: Mazga$anas lidzeklis hematologijas analizatoriem, kas sastav galvenokart no virsmaktivas vielas. Lielakais hematologijas analizatora plismas cela
piesarnotajs ir asinis eso8as olbaltumvielas un lipidi, kas ietilpst “cieto” netirumu kategorija. Tapéc Sis izstradajums ir sagatavots spécigai $§adu izturigu
asins traipu nonemsanai. Tas satur spécigu virsmaktivo vielu, kas $kidina asins olbaltumvielas un lipidus, metala helatu veidojosu agentu, kas darbojas
ka tiridanas paliglidzeklis, un buferskidumu. Regulari pludinot nemainigu §T mazgasanas lidzekla daudzumu pa hematologijas analizatora plismas celu,
var notirit netirumus, kas pielipusi plismas celam.

LT: Hematologiniy analizatoriy ploviklis, daugiausia sudarytas i§ aktyviosios pavirSiaus medziagos. DidZiausias veiksnys, terSiantis hematologinio
analizatoriaus srauto kelig, yra baltymai ir lipidai kraujyje, kurie patenka j ,kieta* neSvarumy kategorijg. Todél Sis gaminys yra paruostas tokioms
isisenéjusioms kraujo déméms efektyviai Salinti. Jame yra stiprios pavirsinio aktyvumo medziagos, kuri tirpina kraujo baltymus ir lipidus, metalo chelatinj
agenty, kuris naudodamas kaip valymo priemoné, ir buferinj tirpalg. Reguliariais intervalais tekant pastoviam Sio ploviklio kiekiui per hematologinio
analizatoriaus srauto kelia, galima nuvalyti prie srauto kelio prilipusius neSvarumus.

NL: Detergens voor hematologieanalysatoren, voornamelijk samengesteld uit een oppervlakteactieve stof. De grootste vervuilers van het stromingstraject
van een hematologieanalysator zijn de eiwitten en lipiden in het bloed, die in de ‘harde’ categorie vuil vallen. Daarom is dit product voorbereid op het
krachtig verwijderen van dergelijke hardnekkige bloedviekken. Het bevat een sterke oppervlakteactieve stof die bloedproteinen en lipiden oplost, een
metaalchelator die dienst doet als reinigingsmiddel, en een buffer. Door met regelmatige tussenpozen een constante hoeveelheid van dit detergens door
het stromingstraject van de hematologieanalysator te laten vioeien, kan vuil dat zich in het stromingstraject heeft vastgezet, worden gereinigd.

PL: Detergent do analizatoréw hematologicznych sktadajgcy sie gtéwnie z surfaktantu. Gtéwnym czynnikiem zanieczyszczajgcym droge przeptywu w
analizatorze hematologicznym sg biatka i lipidy zawarte we krwi, ktére nalezg do kategorii ,trudnych” zabrudzen. Dlatego produkt ten jest opracowany z
myslg o skutecznym usuwaniu zabrudzen z krwi. Zawiera on silny surfaktant, ktéry rozpuszcza biatka i lipidy krwi, bufor oraz czynnik chelatujgcy metale,
ktéry utatwia czyszczenie. Przepuszczajgc stalg ilos¢ tego detergentu przez droge przeptywu analizatora hematologicznego w regularnych odstepach
czasu, mozna usuna¢ znajdujgce sie tam zabrudzenia.
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Cleanac, Cleanac-3, Cleanac:710, Isotonac-3, Isotonac-4, Hemolynac-3N,

Hemolynac-5, Hemolynac-310, Hemolynac-510 | a2/a7

PT: Detergente para analisadores de hematologia composto principalmente por tensioativos. O principal fator que polui a via de fluxo de um analisador
de hematologia s&o as proteinas e os lipidos presentes no sangue, que se enquadram na categoria de sujidade "dificil". Assim, este produto esta
preparado para eliminar de forma poderosa essas manchas de sangue t&o dificeis. Contém um tensioativo forte que solubiliza as proteinas e os lipidos
do sangue, um agente quelante metélico que serve como auxiliar de limpeza e uma solugdo tampao. Ao fluir uma quantidade constante deste detergente
pela via de fluxo do analisador de hematologia em intervalos regulares, é possivel limpar a sujidade ai acumulada.

RO: Detergent pentru analizoarele de hematologie, compus in principal din agenti tensioactivi. Cel mai mare factor care polueaza traiectoria de curgere
a unui analizor de hematologie este reprezentat de proteinele si lipidele din sange, care se incadreaza in categoria de impuritati ,dure”. Prin urmare, acest
produs este pregatit pentru indepartarea eficace a unor astfel de pete rezistente de sange. Acesta contine un agent tensioactiv puternic care solubilizeaza
proteinele si lipidele din sénge, un agent de chelare a metalelor, care ajuta la curatare, si un tampon. Prin scurgerea, la intervale regulate, a unei cantitati
constante din acest detergent pe traiectoria de curgere a analizorului de hematologie, se poate curdta murdaria care adera la aceasta traiectorie.

RU: MotoLiee cpeacTBo AN remaTonoryeckux aHanuM3aTopoB B OCHOBHOM COCTOWUT M3 MOBEPXHOCTHO-aKTWBHOTO BellecTsa. [lpoToyHas yacTb
remMaToriorMyeckoro aHanusatopa, rmaBHbIM 06pa3oM, 3arpsisHsieTcs Genkamu 1 nunuaaMy KpoBM, KOTOpbIE MOMafaloT B KaTEropuio «TBEPAbIX»
3arpsisHeHnii. Takum oGpa3oM, NpOAyKT MNpeAHasHayeH Afs MOLLHOTO yAaneHWst CTOMKUX NsTeH kpoBW. OH COAEPXUT CUMbHOAENCTBYloLLee
NOBEPXHOCTHO-aKTUBHOE BELLLECTBO, pacTBopsiollee 6enkn 1 NMNuAbI KPOBYW, METanoXenaTupyoLLuiA areHT, BbICTYNAalOLLMIA B Ka4ecTBe OYMLLatoLLEero
cpeacTsa, u Bycep. Mponyckas NOCTOsIHHOE KONMYECTBO MOIOLLIEro CPeACTBa Yepe3 NPOTOYHYI0 HaCTb FeMaTosNoNM4eckoro aHanmusaTopa ¢ perynspHbiM
VHTEpBaroM, MOXHO YAansiTb MPUIUMLIME K MPOTOYHOMN YaCTU 3arpsi3HEHNsI.

SL: Detergent za hematolo$ke analizatorje, sestavljen predvsem iz povrSinsko aktivne snovi. Najveciji dejavnik, ki onesnazuje preto¢no pot hematoloskega
analizatorja, so beljakovine in lipidi v krvi, ki spadajo v kategorijo »trde« umazanije. Zato je izdelek pripravijeno za ucinkovito odstranjevanje taksnih
trdovratnih madeZzev krvi. Vsebuje mo€no povrsinsko aktivno snov, ki raztaplja krvne beljakovine in lipide, kovinski kelatni reagent, ki sluzi kot pripomocek
za cis€enje, in pufer. Z rednim pretokom te koli¢ine detergenta skozi preto¢no pot hematoloskega analizatorja je mogoce odistiti umazanijo, zlepljeno v
poti pretoka.

SV: Rengoéringsmedel fér hematologianalysatorer, huvudsakligen bestdende av tensider. Den storsta faktorn som fororenar flddesvagen i en
hematologianalysator ar proteiner och lipider i blodet, som hor till den "harda” kategorin av smuts. Darfor &r denna produkt forberedd for att effektivt
avlagsna s&dana starka blodflackar. Den innehdller en stark ytaktiv substans som léser upp blodproteiner och lipider, ett metallkeleat som fungerar som
rengoringshjalpmedel och en buffert. Genom att lata en konstant méngd av detta rengéringsmedel strémma genom flédesbanan i hematologianalysatorn
med iAmna mellanrum kan smuts som fastnar i flaideshanan renadras

IT: Detergente per analizzatori ematologici composto principalmente da acido ipocloroso. Il piti grande fattore che inquina il percorso del flusso di un
analizzatore ematologico sono le proteine e i lipidi nel sangue, che rientrano nella categoria dello sporco "duro”. Pertanto, questo prodotto € preparato per
una potente rimozione di residui di sangue cosi persistenti. Contiene un acido ipocloroso che dissolve chimicamente le proteine e i lipidi del sangue.
Facendo scorrere una quantita costante di questo detergente attraverso il percorso del flusso dell'analizzatore ematologico a intervalli regolari, € possibile
pulire lo sporco che aderisce al percorso del flusso.
EN: Detergent for Hematology analyzers mainly composed of hypochlorous acid. The biggest factor that pollutes the flow path of a Hematology analyzer
is the proteins and lipids in the blood, which fall into the “hard” category of dirt. Therefore, this product is prepared for powerful removal of such strong
blood stains. It contains a hypochlorous acid that chemically dissolves blood proteins and lipids. By flowing a constant amount of this detergent through
the flow path of Hematology analyzer at regular intervals, dirt adhering to the flow path can be cleaned.
BG: CLEANAC-3 e feTepreHT 3a XeMaToNoM4H/ aHanu3aTopy, CbCTOSILL, Ce OCHOBHO OT XWUMOXMOPHa K1ucenuHa. Han-ronemust 3aambpcsBaly, haktop
3a MbTS Ha NOTOKa Ha XeMaTOSIOTMYHUS aHanM3aTop ca NPOTEeUHUTE M NIMNMAUTE B KPBBTA, KOUTO Nonajar B kaTeropusita ,TBbpaU" 3aMbpCsBaHUS.
3aToBa TO3M NPOAYKT € NOATrOTBEH 3a MOLLHO OTCTpaHsiBaHe Ha NofoGHM ynopuTh neTHa oT kpbB. ChAbpXka XMMOXIIOPHA KUCENWHa, KOSITO pasTBaps
KPBBHUTE MPOTEVNHY 1 IMMAMN MO XUMUYECKM MbT. Ypes BNBaHE Ha NOCTOSIHHO KONIMYECTBO OT TO3W [eTEPreHT Npe3 NPOTOYHMS MbT Ha XeMaToNorM4YHUs
aHanM3aTop Ha paBHW MHTEPBaNX OT BpeMe NorienHanuTe Mo To3u MbT 3aMbpCsiBaHUs MoraT a GbAaT NoYUCTEHN.
CS: CLEANAC-3 je distici prostfedek pro hematologické analyzatory, ktery tvofi pfevazné kyselina chlorna. Hlavnimi prvky, které znecistuji pratokové
cesty hematologickych analyzatort, jsou proteiny a lipidy obsazené v krvi, které spadaji do kategorie ,téZkych“ neCistot. Tento produkt je proto uréen
k efektivnimu odstranéni odolnych krevnich necistot. Obsahuje kyselinu chlornou, ktera chemicky rozpousti krevni proteiny a lipidy. Proudéni konstantniho
mnozstvi tohoto Cisticiho prostfedku prutokovou cestou hematologického analyzatoru v pravidelnych intervalech umoziiuje vycistit necistoty, které se
v pratokové cesté usazuji.
DA: CLEANAC:-3 er et renggringsmiddel til heematologiske analysatorer, der hovedsagelig bestar af hypoklorholdig syre. Den sterste faktor, der forurener
ledningsvejen i en heematologisk analysator, er proteiner og lipider i blodet, som falder ind under den "harde" kategori af snavs. Derfor er dette produkt
forberedt til kraftig fiernelse af sddanne steerke blodpletter. Det indeholder en hypoklorholdig syre, der kemisk oplgser blodproteiner og lipider. Ved at lade
en konstant maengde af dette renggringsmiddel stremme gennem ledningsvejen i haeematologianalysatoren med jeevne mellemrum kan snavs, der sidder
fast pa flowbanen, renses af.
DE: Cleanac-3 ist ein Reinigungsmittel fir Hamatologie-Analysatoren, das hauptsachlich aus unterchloriger Saure besteht. Die gro3te Verunreinigung
des Durchflusskanals eines Hamatologie-Analysators stammt von den Proteinen und Lipiden im Blut, die in die Kategorie ,hartnackiger* Schmutz fallen.
Dieses Produkt entfernt wirksam und zuverlassig solche hartnéckigen Blutspuren. Es enthalt unterchlorige Saure, die Blutproteine und -lipide chemisch
auflost. Die anhaftende Verschmutzung wird entfernt, indem in regelmafigen Abstéanden eine konstante Menge dieses Reinigungsmittels durch den
Durchflusskanal des Hamatologie-Analysators gespillt wird.
EL: To CLEANAC -3 gival éva aroppuTravTIKo YIo aIaToAOYIKOUG avaAuTEG TTOU aTTOTEAEITAN KUPIWG atTd UTTOXAWPIWOEG 0§U. O peyaAUTepog TTapdyovTag
TTOU puTTaivel TN dIadpopr) Por|g evAg aiuaToAoyIKoU avaAuTn gival ol TTPWTEIVES Kal Ta AMTidIa 0TO aija, Ta OTTOIa AVAKOUV GTNV KATNYOPIa TwV «OKANPUWV»
pUTTWV. QG €K TOUTOU, AUTO TO TTPOIGV €ival TTPOETOINACKEVO YIA TNV IOXUPH 0Paipeon TETOIWV I0XUPWY AekEDdwV aipaTog. Mepiéxel éva uTToxAwpIdEeg 050
Cleanac-3 MEK-620 | TroU JIOAUEI XNUIKA TIG TIPWTEIVES Kal Ta AITTidia Tou aipatog. Me Tn pory piag oTaBeprig ToodTNTAG auToU TOU aTTOPPUTTAVTIKOU PEoW TNG SIadpoprig PoRg
TOU aIPaToAOYIKOU aVOAUTA O€ TAKTG XPOVIKG SiacTrpaTa, uTropolv va kabapioToly ol pUTTol TTou TTPOCKOAAWVTaI TN diadpopr) pong.
ES: CLEANAC-3 es un detergente para analizadores de hematologia compuesto principalmente por acido hipocloroso. El mayor factor que contamina
la via del flujo de un analizador de hematologia son las proteinas y los lipidos de la sangre, que entran en la categoria de suciedad "dura”. Por lo tanto,
este producto esta preparado para eliminar con fuerza esas manchas de sangre incrustada. Contiene un acido hipocloroso que disuelve quimicamente
las proteinas y los lipidos de la sangre. Al hacer fluir una cantidad constante de este detergente a través de la via de flujo del analizador de hematologia
a intervalos regulares, se puede limpiar la suciedad adherida a la via de flujo.
ET: CLEANAC-3 on hematoloogia analusaatorite puhastusvahend, mis koosneb peamiselt hiipokloorhappest. Suurimad hematoloogia anallisaatori
vooluteede reostajad on vere valgud ja lipiidid, mis kuuluvad ,tugeva“ mustuse kategooriasse. Seetdttu on see toode mdeldud selliste tugevate
vereplekkide thusaks eemaldamiseks. See sisaldab hiipokloorhapet, mis lahustab keemiliselt verevalke ja lipiide. Lastes seda puhastusvahendit
regulaarsete ajavahemike jarel 1abi hematoloogia analiisaatori voolutee konstantses koguses voolata, saab vooluteele kleepunud mustuse puhastada.
FR: CLEANAC-3 est un détergent pour analyseurs d’hématologie composé principalement d'acide hypochloreux. Le principal facteur de pollution du
circuit d'un analyseur d’hématologie est les protéines et les lipides du sang, qui appartiennent a la catégorie des impuretés "dures". Ce produit est donc
congu pour éliminer efficacement les taches de sang les plus tenaces. Il contient un acide hypochloreux qui dissout chimiquement les protéines et les
lipides du sang. En faisant circuler & intervalle régulier une quantité constante de ce détergent dans le circuit de I'analyseur d'hématologie, il est possible
de nettoyer la saleté qui adhére au circuit.
HR: CLEANAC-3 je deterdZzent za hematoloSke analizatore koji se uglavnom sastoji od hipoklorne kiseline. Najveéi ¢imbenik koji zagaduje putanju
hematolo$kog analizatora su bjelancevine i lipidi u krvi, koji spadaju u ,tvrdokornu” kategoriju zaprljanja. Stoga je ovaj proizvod pripremljen za snazno
uklanjanje takvih tvrdokornih mrlja od krvi. Sadrzi hipoklornu kiselinu koja kemijski otapa bjelan¢evine i lipide u krvi. Uz konstantan protok ovog deterdZenta
kroz putanju protoka hematoloSkog analizatora u redovitim intervalima mogu se ocistiti zaprljanja zalijepljena na putanju protoka.
HU: A CLEANAC-3 egy alapvetden hipokldrsavbol all6 tisztitdszer hematolégiai analizatorokhoz. A hematoldgiai analizator aramlasi Gtjat a vérben
terméket ezért kifejezetten az ilyen makacs vérfestékek hatékony eltavolitdsa céljabdl fejlesztették ki. Hipoklorsavat tartalmaz, amely kémiailag oldja a
vérben taladlhatd fehérjéket és lipideket. Ha rendszeres id6kézonként allandoé mennyiségl tisztitoszert aramoltatnak keresztiil a hematolégiai analizator
aramlasi Utjan, az megtisztithaté az ott megtapadt szennyezédésektdl.
LV: CLEANAC-3 ir mazgasanas Iidzeklis hematologijas analizatoriem, kas galvenokart sastav no hlorapskabes. Lielakais hematologijas analizatora
plismas cela piesamotajs ir asinis eso8as olbaltumvielas un lipidi, kas ietilpst “cieto” netirumu kategorija. Tapéc $is izstradajums ir sagatavots spécigai
mazgasanas lidzekla daudzumu pa hematologijas analizatora plismas celu, var notirit netirumus, kas pielipusi plismas celam.
LT:,CLEANAC-3" yra hematologiniams analizatoriams skirtas ploviklis, daugiausia sudarytas i§ hipochlorito rugsties. DidZiausias veiksnys, terSiantis
hematologinio analizatoriaus srauto kelig, yra baltymai ir lipidai kraujyje, kurie patenka j ,kietg“ neSvarumy kategorija. Todél §is gaminys yra paruostas
tokioms jsisenéjusioms kraujo déméms efektyviai Salinti. Jo sudétyje yra hipochlorito ragsties, kuri chemiskai tirpina kraujo baltymus ir lipidus. Reguliariais
intervalais tekant pastoviam Sio ploviklio kiekiui per hematologinio analizatoriaus srauto kelig, galima nuvalyti prie srauto kelio prilipusius neSvarumus.
NL: CLEANAC - 3 is een detergens voor hematologieanalysatoren dat voornamelijk bestaat uit hypochloorzuur. De grootste vervuilers van het
stromingstraject van een hematologieanalysator zijn de eiwitten en lipiden in het bloed, die in de 'harde' categorie vuil vallen. Daarom is dit product
voorbereid op het krachtig verwijderen van dergelijke hardnekkige bloedviekken. Het bevat een hypochloorzuur dat bloedeiwitten en lipiden chemisch
oplost. Door met regelmatige tussenpozen een constante hoeveelheid van dit detergens door het stromingstraject van de hematologieanalysator te laten
vloeien, kan vuil dat zich in het stromingstraject heeft vastgezet, worden gereinigd.
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PL: Cleanac-3 to detergent do analizatoréw hematologicznych sktadajacy sie gtéwnie z kwasu podchlorawego. Gtéwnym czynnikiem zanieczyszczajgcym
droge przeptywu w analizatorze hematologicznym sg biatka i lipidy zawarte we krwi, ktére nalezg do kategorii ,trudnych” zabrudzen. Dlatego produkt ten
jest opracowany z myslg o skutecznym usuwaniu zabrudzen z krwi. Zawiera on kwas podchlorawy, ktéry chemicznie rozpuszcza biatka i lipidy krwi.
Przepuszczajgc statg ilos¢ tego detergentu przez droge przeptywu analizatora hematologicznego w regularnych odstgpach czasu, mozna usungé¢
znajdujgce sie tam zabrudzenia.

PT: O CLEANAC-3 é um detergente para analisadores de hematologia composto por &cido hipocloroso. O principal fator que polui a via de fluxo de um
analisador de hematologia sé@o as proteinas e os lipidos presentes no sangue, que se enquadram na categoria de sujidade "dificil". Assim, este produto
esta preparado para eliminar de forma poderosa essas manchas de sangue téo dificeis. Contém um &cido hipocloroso que dissolve quimicamente as
proteinas e os lipidos do sangue. Ao fluir uma quantidade constante deste detergente pela via de fluxo do analisador de hematologia em intervalos
regulares, é possivel limpar a sujidade ai acumulada.

RO: CLEANAC-3 este un detergent pentru analizoarele de hematologie, compus in principal din acid hipocloros. Cel mai mare factor care polueaza
traiectoria de curgere a unui analizor de hematologie este reprezentat de proteinele si lipidele din sange, care se incadreaza in categoria de impuritati
,dure”. Prin urmare, acest produs este pregatit pentru indepartarea eficace a unor astfel de pete rezistente de sange. Acesta contine un acid hipocloros
care dizolva chimic proteinele si lipidele din sange. Prin scurgerea, la intervale regulate, a unei cantitati constante din acest detergent pe traiectoria de
curgere a analizorului de hematologie, se poate curata murdaria care adera la aceasta traiectorie.

RU: CLEANAC -3 — MotoLLiee CPeACTBO A reMaToNorMyeckmx aHanmaaTopoB, KOTOPOe B OCHOBHOM COCTOUT U3 XITOPHOBATMCTOM KUCTOThI. [poToyHas
YacTb remMaTosiIorMyeckoro aHanu3aTopa, rmaBHbLIM 06pa3oM, 3arpsisHsieTcs 6enkamm n NUNUAaMKU KPOBM, KOTOPbIE NOMaJaloT B KaTEropuio «TBEpAbIX»
3arpsisHeHnit. Takum o6pa3om, NpoayKT NpeaHasHaveH Ans MOLLHOTO yaneHus CTOMKNUX NsTeH kposu. OH CoAepXUT XNIOPHOBATUCTYIO KUCHOTY, kKoTopast
XUMUYECKN pPacTBOpSieT MPOTEMHbl U NUNKUAbI KpoBW. [lponyckasi MOCTOSHHOE KONMWYECTBO MOIOLLErO CpeAcTBa Yepe3 MPOTOYHYI YacTb
remMaTorIorMyeckoro aHanusaTopa ¢ perynsipHbiM MHTEPBAroM, MOXHO YAAmNsiTh MPUIUMLLKME K MPOTOYHON YaCTH 3arpsi3HeHus!.

SL: CLEANAC-3 je detergent za hematoloSke analizatorje, ki je v glavnem sestavljen iz hipoklorne kisline. Najvecji dejavnik, ki onesnazuje preto¢no pot
hematoloSkega analizatorja, so beljakovine in lipidi v krvi, ki spadajo v kategorijo »trde« umazanije. Zato je izdelek pripravljeno za ucinkovito odstranjevanje
taksnih trdovratnih madezev krvi. Vsebuje hipoklorezno kislino, ki kemi¢no raztaplja krvne beljakovine in lipide. Z rednim pretokom te koli¢ine detergenta
skozi pretocno pot hematoloskega analizatorja je mogoce ocistiti umazanijo, zlepljeno v poti pretoka.

SV: CLEANAC-3 &r ett rengéringsmedel fér hematologianalysatorer, huvudsakligen bestdende av hypoklorsyra. Den storsta faktorn som férorenar
flodesvagen i en hematologianalysator ar proteiner och lipider i blodet, som hér till den “harda” kategorin av smuts. Darfér ar denna produkt forberedd for
att effektivt aviagsna sddana starka blodflackar. Det innehdller en hypoklorsyra som kemiskt I6ser upp blodproteiner och lipider. Genom att I&ta en konstant
mangd av detta rengdringsmedel stromma genom flédesbanan i hematologianalysatorn med jamna mellanrum kan smuts som fastnar i flodesbanan

IT: Diluente per la misurazione della conta totale dei globuli (CBC). E una soluzione isotonica conduttiva con un pH vicino a quello del sangue, quindi la
morfologia dei globuli diluiti viene mantenuta durante la misurazione.
EN: Diluent for measuring total blood cell count (CBC). It is a conductive isotonic solution with a pH close to that of blood, so the morphology of diluted
blood cells is maintained during measurement.
BG: Paspeauten 3a namepsaHe Ha o6Lums 6poii kpbBHYM kneTkn (CBC). Toa e npoBoasLL M30TOHMYeH pa3Teop ¢ pH, 6113ko Ao ToBa Ha KpbBTa, Taka
Ye mMopdponorusiTa Ha paspefieHUTe KPbBHM KIETKM Ce 3ana3Ba Mo BpeMe Ha M3MepBaHeTo.
CS: Redici prostfedek pro méfeni celkového poctu krvinek. Jedna se o vodivy izotonicky roztok s pH podobnému krvi, v disledku éeho? je b&hem méfeni
zachovana morfologie zfedénych krevnich bunék.
DA: Fortyndingsmiddel til méling af det samlede antal blodlegemer (CBC). Det er en ledende isotonisk oplgsning med en pH-veerdi teet pa blodets, s&
morfologien af fortyndede blodceller bevares under mélingen.
DE: Verdinner zur Messung des grof3en Blutbildes (CBC).
Es handelt sich um eine leitfahige isotonische Losung mit einem pH-Wert, der demjenigen von Blut nahekommt, so dass die Morphologie der verdiinnten
Blutzellen wéhrend der Messung erhalten bleibt.
EL: ApaiwTIké yia Tn pETPNON Tou guvoAikoU apiBpol aiyoogaipiwy (CBC). Eival éva aywyiyo 100Toviko didhupa pe pH kovTé o€ autd Tou aipaTog,
ETTOPEVWG N HOPPOAOYID TWV APAIWHEVWY AIHOCPAIPIWY dIOTNPEITAI KATA TN PETPNOT.
ES: Diluyente para medir el recuento total de células sanguineas (CBC). Es una solucién isoténica conductora con un pH cercano al de la sangre, por lo
que la morfologia de las células sanguineas diluidas se mantiene durante la medicion.

Isotonac-3 MEK-640 | ET: Lahjendi vererakkude tldarvu (CBC) mddtmiseks. See on juhtiv isotooniline lahus, mille pH on lahedane vere pH-le, nii et lahjendatud vererakkude
morfoloogia sailib mddtmise ajal.
FR: Diluant pour la numération du nombre total de cellules sanguines (CBC). Il s'agit d'une solution conductrice isotonique dont le pH est proche de celui

Isotonac-4 MEK-641 | du sang, de sorte que la morphologie des cellules sanguines diluées est préservée pendant la mesure.
HR: Otapalo za mjerenje ukupnog broja crvenih krvnih stanica (CBC). To je provodljivo izotoniéno otapalo ¢iji je pH blizu onoga koji ima krv, pa se
morfologija stanica iz razrijedene krvi zadrzava tijekom mjerenja.
HU: Higitoszer a teljes vérsejtszam (CBC) méréséhez. Ez egy olyan, vezetképes izotonias oldat, amelynek pH-értéke megkozeliti a vérét, igy mérés
kdzben megdrizhet6 a higitott vérsejtek morfologiaja.
LV: AtSkaiditajs pilnas asinsainas mérijumu veik$anai. Tas ir vaditspé&jigs izotonisks Skidums, kura pH ir tuvs asins pH, tapéc mérijumu laika tiek saglabata
atSkaidtto asins $Gnu morfologija.
LT: Skiediklis bendram kraujo Igsteliy skaiciui (CBC) matuoti. Tai laidus izotoninis tirpalas, kurio pH artimas kraujo pH, todél matuojant iSlaikoma praskiesty
kraujo Igsteliy morfologija.
NL: Verdunningsmiddel voor het meten van het volledige bloedbeeld (CBC). Het is een geleidende isotone oplossing met een pH-waarde die dicht bij die
van bloed ligt, zodat de morfologie van de verdunde bloedcellen tijdens de meting behouden blijft.
PL: Rozcienczalnik do oznaczania petnej morfologii krwi. Jest to przewodzacy izotoniczny roztwér o pH zblizonym do krwi, dzigki czemu po rozcieficzeniu
prébki morfologia krwinek jest zachowana podczas pomiaru.
PT: Diluente para obtencdo de hemograma completo. Trata-se de uma solugéo isoténica condutora com um pH préximo do do sangue, pelo que a
morfologia das células sanguineas diluidas é mantida durante a medig&o.
RO: Diluant pentru masurarea numarului total de celule din sange (CBC).
Este o solutie izotonica conductiva cu un pH apropiat de cel al sangelui, astfel incat morfologia celulelor sanguine diluate este mentinuta in timpul
masuratorilor.
RU: Pas6asutens ans o6Lero aHanusa kpoeu (OAK). 3To npoBoAsLLmii 30TOHUYECKMIA pacTBOp ¢ pH, 6nn3kum kK pH KpOBM, MO3BONSIOLLMIA COXPaHWUTL
Mopchononio paseeAeHHbIX KNETOK KPOBU B MpoLiecce aHanusa.
SL: Razredcilo za merjenje skupnega Stevila krvnih celic (CBC). Je prevodna izotoni¢na raztopina s pH, ki je blizu vrednosti krvi, tako da se med merjenjem
ohrani morfologija razred¢enih krvnih celic.
SV: Spadningsmedel for méatning av fullstandig blodstatus (CBC). Det &r en ledande isotonisk l6sning med ett pH nara blodets pH-vérde, sa att de utspadda
blodcellernas morfologi bibehalls under matningen.

IT: Lisante: Hemolynac- 3N & un reagente emolitico per la misurazione dell'emoglobina. Hemolynac-3N lisa i globuli rossi per eluire I'emoglobina nel
campione di sangue diluito in modo da poter misurare la concentrazione di emoglobina. L'emoglobina eluita reagisce con il sale di ammonio quaternario
nel reagente e si trasforma in un composto di emoglobina. Il composto dell'emoglobina viene misurato mediante assorbanza (540-555 nm) dalla famiglia
di analizzatori ematologici Nihon Kohden. L'assorbanza del composto dell'emoglobina € proporzionale alla concentrazione di emoglobina. Questo
reagente emolitico non contiene cianuro.
EN: Lysing reagent: Hemolynac-3N is a hemolytic reagent for hemoglobin Measurement. Hemolynac- 3N lyses the red blood cells to elute hemoglobin
in the diluted blood sample so that the hemoglobin concentration can be measured. The eluted hemoglobin reacts with the quaternary ammonium salt
in the reagent and changes to a hemoglobin compound. The hemoglobin compound is measured by absorbance (540-555 nm) by the Nihon Kohden
Hemolynac-3N MEK-680 | family of hematology analyzers. The absorbance of the hemoglobin compound is proportional to the hemoglobin concentration. This hemolytic reagent
does not contain cyanide.
BG: Inampauy peareHt: Hemolynac-3N e xeMonuTuyeH peakTue 3a uamepaaHe Ha xemornobuHa. Hemolynac- 3N nuaunpa YepBeHUTe KpbBHU KNETKY,
3a fja enyupa xeMornobvHa B paspefeHaTta kpbBHa Npoba, Taka 4e fa MoXe [a ce U3Mepy KOHLeHTpauusita My. EnyupaHust xemorno6uH pearmpa ¢
YeTBbPTMYHATa aMOHMEBa COJl B peareHTa 1 ce npespblla B XeMOrno6GyHOBO CbeJUHEHME.
XeMornobuHoBOTO CbeanHeHne ce n3mepsa ypea abeopbuums (540-555 nm) oT xemaTonornyHuTe aHanusaTopm oT cemeiicTeoto Ha Nihon Kohden.
AGcopbuusiTa Ha XeMOrMoBGUHOBOTO CbEeAVHEHWE € NPOMOPLIMOHANHA Ha KOHLIEHTpaLMsATa Ha XeMOrno6uHa. Toan XeMONUTUYEH PeareHT He CbabpxXa
unaHug.
CS: Rozkladaci ¢inidlo: Hemolynac- 3N je hemolytické €inidlo pro méfeni hemoglobinu. Hemolynac- 3N rozklada ¢ervené krvinky a eluuje hemoglobin
ve ziedéném vzorku krve, diky ¢emuz je mozné méfit jeho koncentraci. Eluovany hemoglobin reaguje s kvartérni amoniovou soli v ¢inidle a méni se
na slou¢eninu hemoglobinu.
Tato sloucenina hemoglobinu se méfi pomoci absorbance (540 az 555 nm) pomoci fady hematologickych analyzatort Nihon Kohden. Absorbance
slouceniny hemoglobinu je imérna jeho koncentraci. Toto hemolytické ¢inidlo neobsahuje kyanid.
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DA: Lyseringsreagens: Hemolynac-3N er et haemolytisk reagens til maling af haemoglobin. Hemolynac - 3N lyserer de rgde blodlegemer for at eluere
haemoglobin i den fortyndede blodpreve, séledes at haemoglobinkoncentrationen kan méles. Det eluerede haemoglobin reagerer med det kvaternaere
ammoniumsalt i reagenset og aendres til en haemoglobinforbindelse.

Haemoglobinforbindelsen méales ved absorbans (540-555 nm) af Nihon Kohden-familien af haematologiske analysatorer. Absorbansen af
haemoglobinforbindelsen er proportional med haemoglobinkoncentrationen. Dette haemolytiske reagens indeholder ikke cyanid.

DE: Lyse-Reagenz: Hemolynac-3N ist ein hamolytisches Reagenz fiir die Hamoglobinmessung. Hemolynac - 3N lysiert die roten Blutkérperchen, um
das Hamoglobin in der verdiinnten Blutprobe zu eluieren, so dass die Hamoglobinkonzentration gemessen werden kann. Das eluierte Hamoglobin
reagiert mit dem quaternaren Ammoniumsalz im Reagenz und verwandelt sich in eine Hamoglobinverbindung.

Die Hamoglobinverbindung wird durch Absorption (540-555 nm) mit den Hamatologie-Analysatoren der Nihon Kohden-Familie gemessen. Die
Absorption der Hamoglobinverbindung verhalt sich proportional zur Hamoglobinkonzentration. Dieses hamolytische Reagenz enthélt kein Zyanid.

EL: Autiké avtidpaoTtipio: To Hemolynac-3N eival éva aipoAuTiké avridpacTrpio yia Tn PETpnon Tng aigoogaipivng. To Hemolynac-3N diacTrd Ta
£pUBPAG aIpooPaipIa yIa TNV EKAOUGT TNG QINOCPAIPIVNG OTO APAIWHEVO DEIYPA UATOG, WOTE VO UTTOPE va HETPNBET N CUYKEVTPWON TG AINOTPAIPiVNG.
H exmmAupévn aipooaipivn avTidpd pe To GAag TETAPTOTAYOUG AUHWYVIOU GTO avTIOPACTHPIO KAl ETATPETTETAI O€ £VWON AIHOaPaIpivng.

H évwon aipoo@aipivng PETPIETal péow aTroppoPnang (540-555 nm) atrd Toug aigatoloyikoug avaAuTég Tng Nihon Kohden. H atroppdenan Tng évwang
aipooalpivng eival avaAoyn TNG CUYKEVTPWONG TNG QINOOPAIPIVNG. AUTO TO QIMOAUTIKG avTIBPACTAPIO BEV TTEPIEXEI KUAVIO.

ES: Reactivo lisante: Hemolynac- 3N es un reactivo hemolitico para la medicién de la hemoglobina. Hemolynac- 3N lisa los glébulos rojos para eluir la
hemoglobina en la muestra de sangre diluida, con objeto de medir la concentracién de hemoglobina. La hemoglobina eluida reacciona con la sal de
amonio cuaternario del reactivo y se transforma en un compuesto de hemoglobina.

El compuesto de hemoglobina se mide por absorbancia (540-555 nm) mediante los analizadores de hematologia de la familia Nihon Kohden. La
absorbancia del compuesto de hemoglobina es proporcional a la concentracién de hemoglobina. Este reactivo hemolitico no contiene cianuro.

ET: Lutsimisreagent. Hemolynac-3N on hemoludtiline reagent hemoglobiini mddtmiseks. Hemolynac - 3N lulsib punaseid vereliblesid, et elueerida
hemoglobiini lahjendatud vereproovis, nii et hemoglobiini kontsentratsiooni saab mdéta. Elueeritud hemoglobiin reageerib reaktiivis oleva kvaternaarse
ammooniumsoolaga ja muutub hemoglobiinitihendiks.

Nihon Kohdeni hematoloogiliste analiisaatorite puhul méddetakse hemoglobiinitihendit neeldumisega (540-555 nm). Hemoglobiinitihendi neeldumine
on proportsionaalne hemoglobiini kontsentratsiooniga. See hemoluitiline reagent ei sisalda tstianiidi.

FR: Réactif de lyse: Hemolynac-3N est un réactif hémolytique pour la mesure de I'hémoglobine. Hemolynac- 3N lyse les globules rouges pour éluer
I'hémoglobine dans I'échantillon de sang dilué afin de mesurer la concentration d'hémoglobine. L'hémoglobine éluée réagit avec le sel d'ammonium
quaternaire du réactif et se transforme en composé d’hémoglobine.

Le composé d'hémoglobine est mesuré par absorption (540-555 nm) par la famille d'analyseurs d’hématologie Nihon Kohden. L'absorption du composé
d'hémoglobine est proportionnelle a la concentration en hémoglobine. Ce réactif hémolytique ne contient pas de cyanure.

HR: Reagens za liziranje: Hemolynac-3N je hemoliticki reagens za mjerenje hemoglobina. Hemolynac-3N lizira crvene krvne stanice radi ispiranja
hemoglobina u razrijedenom uzorku krvi kako bi se mogla izmjeriti koncentracija hemoglobina. Isprani hemoglobin reagira s kvaternarnom soli
amonijaka u reagensu i mijenja se u smjesu hemoglobina.

Smjesa hemoglobina se mjeri prema apsorpciji (540-555 nm) hematolo$kim analizatorima obitelji Nihon Kohden. Apsorpcija smjese hemoglobina je
proporcionalna koncentraciji hemoglobina. Ovaj hemoliti¢ki reagens ne sadrzi cijanid.

HU: Lizalé reagens: A Hemolynac-3N hemoglobinmérés céljara hasznalt hemolitikus reagens. A Hemolynac-3N a higitott vérmintaban talalhaté
hemoglobin eludlasa érdekében lizélja a vorosvérsejteket, hogy mérhetévé valjon a hemoglobinkoncentracié. Az elualt hemoglobin reakciéba lép a
reagensben |év6 kvaterner ammoniumséval, és hemoglobinvegyiiletté alakul.

A Nihon Kohden gyartmany( hematolégiai analizatorok abszorbancia (540-555 nm) alkalmazasaval mérik a hemoglobinvegyiletet. A
hemoglobinvegyiilet abszorbanciaja aranyos a hemoglobin koncentracidjaval. Ez a hemolitikus reagens nem tartalmaz cianidot.

LV: LizéSanas reagents: Hemolynac - 3N ir hemolitisks reagents hemoglobina mérfjumiem. Hemolynac - 3N lizé sarkanos asinskermenisus, lai
atSkaiditaja asins parauga eluétu hemoglobinu ta, lai varétu izmérit hemoglobina koncentraciju. Eluétais hemoglobins reagé ar reagentad esoso
Cetraizvietoto amonija sali un partop par hemoglobina savienojumu.

Hemoglobina savienojumu méra, izmantojot absorbciju (540-555 nm), ar Nihon Kohden hematologijas analizatoru saimes. Hemoglobina savienojuma
absorbcija ir proporcionala hemoglobina koncentracijai. Sis hemolitiskais reagents nesatur cianidu.

LT: Lizavimo reagentas: ,Hemolynac-3N" yra hemolizinis reagentas hemoglobinui matuoti. ,Hemolynac- 3N lizuoja raudonuosius kraujo kanelius, kad
iSsklaidyty hemoglobing atskiestame kraujo méginyje ir bty galima iSmatuoti hemoglobino koncentracijg. ISplautas hemoglobinas reaguoja su ketvirtine
amonio druska reagente ir virsta hemoglobino junginiu.

Hemoglobino junginys matuojamas pagal ,Nihon Kohden“ hematologiniy analizatoriy grupés optinj tankj (540—-555 nm). Hemoglobino junginio
absorbcija yra proporcinga hemoglobino koncentracijai. Siame hemoliziniame reagente néra cianido.

NL: Lyserend reagens: Hemolynac-3N is een hemolytisch reagens voor de meting van hemoglobine. Hemolynac - 3N lyseert de rode bloedcellen om
hemoglobine in het verdunde bloedmonster te elueren, zodat de hemoglobineconcentratie kan worden gemeten. Het geélueerde hemoglobine reageert
met het quaternaire ammoniumzout in het reagens en verandert in een hemoglobineverbinding.

De hemoglobineverbinding wordt gemeten door absorptie (540-555 nm) door de Nihon Kohden Hematologieanalysatoren. De absorptie van de
hemoglobineverbinding is evenredig met de hemoglobineconcentratie. Dit hemolytisch reagens bevat geen cyanide.

PL: Odczynnik lizujgcy: Hemolynac-3N to odczynnik hemolizujgcy do oznaczania stezenia hemoglobiny. Hemolynac-3N powoduje lize czerwonych
krwinek w rozcieficzonej prébce krwi w celu uwolnienia hemoglobiny, aby mozna bylo zmierzy¢ jej stezenie. Uwolniona hemoglobina reaguje z
czwartorzedowg solg amonowg zawartg w odczynniku i zmienia sie w zwigzek hemoglobiny.

Stezenie otrzymanego zwigzku hemoglobiny jest mierzone przez pomiar absorbancji (540-555 nm) w analizatorach hematologicznych firmy Nihon
Kohden. Absorbancja zwigzku hemoglobiny jest proporcjonalna do stezenia hemoglobiny. Ten odczynnik hemolizujgcy nie zawiera cyjanku.

PT: Reagente de lise: O Hemolynac- 3N é um reagente hemolitico para a medi¢&o da hemoglobina. O Hemolynac- 3N efetua a lise dos eritrocitos para
eluir a hemoglobina na amostra de sangue diluido de modo a que a concentracdo de hemoglobina possa ser medida. A hemoglobina eluida reage
com o sal de aménio quaternario no reagente e muda para um composto de hemoglobina.

O composto de hemoglobina é medido por absorvancia (540-555 nm) pelos analisadores de hematologia da gama Nihon Kohden. A absorvancia do
composto de hemoglobina é proporcional a concentracdo de hemoglobina. Este reagente hemolitico ndo contém cianeto.

RO: Reactiv de liza: Hemolynac-3N este un reactiv hemolitic pentru masurarea hemoglobinei. Hemolynac- 3N lizeaza globulele rosii pentru a elua
hemoglobina din proba de sange diluata, astfel incat sa poata fi masurata concentratia de hemoglobina. Hemoglobina eluata reactioneaza cu sarea de
amoniu cuaternar din reactiv si se transforma intr-un compus de hemoglobina.

Compozitia hemoglobinei este masurata prin absorbtie (540-555 nm) de catre familia de analizoare hematologice Nihon Kohden. Absorbtia compusului
hemoglobinei este proportionala cu concentratia de hemoglobina. Acest reactiv hemolitic nu contine cianura.

RU: Jluampytowmii peareHT: Hemolynac 3N — reMonuTUYeckuin peareHT Ans usmMepeHus remornobuHa. Hemolynac - 3N nuaupyet aputpouuThl,
Bblensis reMornobuH n3 pasbaBneHHoro obpasua KpoBM AnA M3MEpEeHUst KOHLEHTpauun remornobuHa. BbigeneHHblit reMornobuH pearvpyet ¢
4eTBEepPTUYHOI aMMOHUEBOI COMbLO B peareHTe 1 NpeBpaLlaeTcs B COeUHEHNe reMornodmHa.

CoefiMHeHne remornobuHa uamepsieTcss no abcopbumm (540-555 HM) C NMOMOLLBIO NUHENKW remaTonornyeckux aHanmsatopos Nihon Kohden.
ABcopbuusa coeanHeHst reMorno6yHa NponopLyoHaribHa KOHLEHTPaLmMM reMornobuHa. MeMonuTuyeckuin peareHT He CoaepXuT LuaHuaa.

SL: Lizirni reagent: Hemolynac- 3N je hemoliti¢ni reagent za merjenje hemoglobina. Hemolynac- 3N lizira rdece krvne celice, da eluira hemoglobin v
razred€enem vzorcu krvi, tako da je mogoce izmeriti koncentracijo hemoglobina. Eluirani hemoglobin reagira s kvaternarno amonijevo soljo v reagentu
in se spremeni v hemoglobinsko spojino.

S hematoloskimi analizatorji Nihon Kohden merimo hemoglobinsko spojino z absorbanco (540-555 nm). Absorbanca spojine hemoglobina je
sorazmerna s koncentracijo hemoglobina. Ta hemoliti¢ni reagent ne vsebuije cianida.

SV: Lyseringsreagens: Hemolynac- 3N ar ett hemolytiskt reagens fér hemoglobinmétning. Hemolynac- 3N lyserar de réda blodkropparna for att eluera
hemoglobin i det utspadda blodprovet s& att hemoglobinkoncentrationen kan métas. Det eluerade hemoglobinet reagerar med det kvartara
ammoniumsaltet i reagensen och omvandlas till en hemoglobinférening.

Hemoglobinféreningen méts genom absorbans (540-555 nm) av Nihon Kohdens hematologianalysatorfamilj. Hemoglobinféreningens absorbans ar
proportionell mot hemoglobinkoncentrationen. Detta hemolytiska reagens innehaller inte cyanid.
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IT: Lisante: Hemolynac-310 & un reagente emolitico per la misurazione dell'emoglobina. Hemolynac - 310 lisa i globuli rossi per eluire I'emoglobina nel

campione di sangue diluito in modo da poter misurare la concentrazione di emoglobina. L'emoglobina eluita reagisce con il sale di ammonio quaternario

nel reagente e si trasforma in un composto di emoglobina. Il composto dell'emoglobina viene misurato mediante assorbanza (520 nm) dalla famiglia di

analizzatori ematologici Nihon Kohden. L'assorbanza del composto dell'emoglobina & proporzionale alla concentrazione di emoglobina. Questo

reagente emolitico non contiene cianuro.

EN: Lysing reagent: Hemolynac- 310 is a hemolytic reagent for hemoglobin Measurement. Hemolynac - 310 lyses the red blood cells to elute hemoglobin

in the diluted blood sample so that the hemoglobin concentration can be measured. The eluted hemoglobin reacts with the quaternary ammonium salt

in the reagent and changes to a hemoglobin compound. The hemoglobin compound is measured by absorbance (520 nm) by the Nihon Kohden family

of hematology analyzers. The absorbance of the hemoglobin compound is proportional to the hemoglobin concentration. This hemolytic reagent does

not contain cyanide.

BG: Jlnsupaly peareHT: Hemolynac- 310 e xeMonuTU4eH peareHT 3a u3MepBaHe Ha xemornobuHa. Hemolynac - 310 nusupa YepBeHNUTE KPbBHU KIETKM,

3a ga enyvpa xemornobuHa B paspefeHaTa KpbBHa npoGa, Taka Ye Aa Moxe Aa ce N3Mepu KoHUeHTpaumnaTa my. EnympaHmnT XEeMOrnoouH pearvpa c

YeTBbPTUYHATA aMOHMEBA COM B peareHta n ce npespblla B XeMOrnobuHoBo CbeauHeHune.

XeMornobuHoBOTO CbeanHeHWe ce uamepBa ype3 abcopbuusa (520 nm) oT xemaTonorMyHuTe aHanusaTtopu ot cemeiictBoto Ha Nihon Kohden.

AbcopbumsaTa Ha XeMorno6bUHOBOTO CbeAMHEHNEe e NPOMOPLIMOHAHA Ha KOHLIEHTPpaLMsTa Ha XeMorno6uHa. To3u XeMONIMTUYEH peareHT He Cbabpxa

umaHuna.

CS: Rozkladaci ¢inidlo: Hemolynac- 310 je hemolytické ¢inidlo pro méfeni hemoglobinu. Hemolynac - 310 rozklada ¢ervené krvinky a eluuje hemoglobin

ve ziedéném vzorku krve, diky ¢emuz je mozné méfit jeho koncentraci. Eluovany hemoglobin reaguje s kvartérni amoniovou soli v ¢inidle a méni se

na slou¢eninu hemoglobinu.

Tato slou€enina hemoglobinu se méfi pomoci absorbance (520 nm) pomoci fady hematologickych analyzatord Nihon Kohden. Absorbance slouceniny

hemoglobinu je umérna jeho koncentraci. Toto hemolytické ¢inidlo neobsahuje kyanid.

DA: Lyseringsreagens: Hemolynac- 310 er et haemolytisk reagens til maling af haemoglobin. Hemolynac-310 lyserer de rade blodlegemer for at eluere

haemoglobin i den fortyndede blodpreve, séledes at haeemoglobinkoncentrationen kan males. Det eluerede haemoglobin reagerer med det kvaternzere

ammoniumsalt i reagenset og aendres til en haemoglobinforbindelse.

Haemoglobinforbindelsen males ved absorbans (520 nm) af Nihon Kohden-familien af heematologiske analysatorer. Absorbansen af

haemoglobinforbindelsen er proportional med haemoglobinkoncentrationen. Dette heemolytiske reagens indeholder ikke cyanid.

DE: Lyse-Reagenz: Hemolynac-310 ist ein hamolytisches Reagenz fiir die Hamoglobinmessung. Hemolynac- 310 lysiert die roten Blutkorperchen, um

das Hamoglobin in der verdiinnten Blutprobe zu eluieren, so dass die Hamoglobinkonzentration gemessen werden kann. Das eluierte Hamoglobin

reagiert mit dem quaternaren Ammoniumsalz im Reagenz und verwandelt sich in eine Hamoglobinverbindung.

Die Hamoglobinverbindung wird durch Absorption (520 nm) mit den Hamatologie-Analysatoren der Nihon Kohden-Familie gemessen. Die Absorption

der Hamoglobinverbindung verhalt sich proportional zur Hamoglobinkonzentration. Dieses hamolytische Reagenz enthalt kein Zyanid.

EL: Autiké avridpaoTrpio: To Hemolynac-310 eival éva aipoAuTiké avTidpacTripio yia Tn PETpnon Tng aipoogaipivng. To Hemolynac-310 Siaomd Ta

£pUBPG alpooPaipia yia TNV EKAOUTN TNG AINOCPAIPIVNG OTO APAIWHEVO SEIYUA AiJATOG, WOTE VA PTTOPET VO HETPNBET N CUYKEVTPWAT TNG AIHOCPAIPIVNG.
Hemolynac-310 MK-310WI H eKTTAUEVN QILOCQAIPIV QVTISPG HE TO GAAC TETAPTOTAYOUC AUUWYVIOU GTO aVTISPACTAPIO KAl ETATPETTETAI OE VWO QIHOCQAIPIVNG.

H évwon aipoogaipivng peTpiétal péow amoppdenong (520 nm) atéd Toug aipatoroyikols avaiutég Tng Nihon Kohden. H atmoppdgnon tng évwaong

aigogaipivng gival avaAoyn TNG GUYKEVTPWONG TNG QIPOCc@aIpivng. AUTS TO AIOAUTIKG avTIOPACTAPIO BEV TTEPIEXEI KUAVIO.

ES: Reactivo lisante: Hemolynac-310 es un reactivo hemolitico para la medicién de la hemoglobina. Hemolynac - 310 lisa los glébulos rojos para eluir

la hemoglobina en la muestra de sangre diluida, con objeto de medir la concentracién de hemoglobina. La hemoglobina eluida reacciona con la sal de

amonio cuaternario del reactivo y se transforma en un compuesto de hemoglobina.

El compuesto de hemoglobina se mide por absorbancia (520 nm) mediante los analizadores de hematologia de la familia Nihon Kohden. La

absorbancia del compuesto de hemoglobina es proporcional a la concentracién de hemoglobina. Este reactivo hemolitico no contiene cianuro.

ET: Luusimisreagent. Hemolynac-310 on hemoliiiitiline reagent hemoglobiini m66tmiseks. Hemolynac - 310 liiiisib punaseid vereliblesid, et elueerida

hemoglobiini lahjendatud vereproovis, nii et hemoglobiini kontsentratsiooni saab m&dta. Elueeritud hemoglobiin reageerib reaktiivis oleva kvaternaarse

ammooniumsoolaga ja muutub hemoglobiinitihendiks.

Nihon Kohdeni hematoloogiliste analiisaatorite puhul méddetakse hemoglobiinitihendit neeldumisega (520 nm). Hemoglobiinitihendi neeldumine on

proportsionaalne hemoglobiini kontsentratsiooniga. See hemoltittiline reagent ei sisalda tstaniidi.

FR: Réactif de lyse : Hemolynac-310 est un réactif hémolytique pour la mesure de I'hémoglobine. L'hémolynac-310 lyse les globules rouges pour

éluer I'hémoglobine dans I'échantillon de sang dilué afin de pouvoir mesurer la concentration d’hémoglobine. L'hémoglobine éluée réagit avec le sel

d'ammonium quaternaire du réactif et se transforme en composé d'hémoglobine.

Le composé d'hémoglobine est mesuré par absorption (520 nm) par la famille d'analyseurs d'hématologie Nihon Kohden. L'absorption du composé

d'hémoglobine est proportionnelle a la concentration en hémoglobine. Ce réactif hémolytique ne contient pas de cyanure.

HR: Reagens za liziranje: Hemolynac-310 je hemoliticki reagens za mjerenje hemoglobina. Hemolynac- 310 lizira crvene krvne stanice radi ispiranja

hemoglobina u razrijedenom uzorku krvi kako bi se mogla izmjeriti koncentracija hemoglobina. Isprani hemoglobin reagira s kvaternarnom soli

amonijaka u reagensu i mijenja se u smjesu hemoglobina.

Smjesa hemoglobina se mjeri prema apsorpciji (520 nm) hematoloskim analizatorima obitelji Nihon Kohden. Apsorpcija smjese hemoglobina je

proporcionalna koncentraciji hemoglobina. Ovaj hemoliticki reagens ne sadrzi cijanid.

HU: Lizal6 reagens: A Hemolynac-310 hemoglobinmérés céljara hasznalt hemolitikus reagens. A Hemolynac-310 a higitott vérmintaban talalhato

hemoglobin eludlasa érdekében lizélja a vorosvérsejteket, hogy mérhetévé valjon a hemoglobinkoncentracio. Az elualt hemoglobin reakciéba Iép a

reagensben 1évé kvaterner ammoéniumsoéval, és hemoglobinvegyduletté alakul.

A Nihon Kohden gyartmanyu hematolégiai analizatorok abszorbancia (520 nm) alkalmazasaval mérik a hemoglobinvegytiletet. A hemoglobinvegyiilet

abszorbanciaja aranyos a hemoglobin koncentraciéjaval. Ez a hemolitikus reagens nem tartalmaz cianidot.

LV: LizéSanas reagents: Hemolynac-310 ir hemolitisks reagents hemoglobina mérfjumiem. Hemolynac- 310 lizé asinskermeniSus, lai atSkaiditaja asins

parauga eluétu hemoglobinu ta, lai varétu izmérit hemoglobina koncentraciju. Eluétais hemoglobins reagé ar reagenta esos$o Cetraizvietoto amonija

séli un partop par hemoglobina savienojumu.

Hemoglobina savienojumu méra, izmantojot absorbciju (520 nm), ar Nihon Kohden hematologijas analizatoru saimes. Hemoglobina savienojuma

absorbcija ir proporcionala hemoglobina koncentracijai. Sis hemolitiskais reagents nesatur cianidu.

LT: Lizavimo reagentas: ,Hemolynac-310“ yra hemolizinis reagentas hemoglobinui matuoti. ,Hemolynac-310“ lizuoja raudonuosius kraujo kinelius,

kad i$sklaidyty hemoglobing atskiestame kraujo méginyje ir baty galima iSmatuoti hemoglobino koncentracijg. ISplautas hemoglobinas reaguoja su

ketvirtine amonio druska reagente ir virsta hemoglobino junginiu.

Hemoglobino junginys matuojamas pagal ,Nihon Kohden® hematologiniy analizatoriy grupés optinj tankj (520 nm). Hemoglobino junginio absorbcija

yra proporcinga hemoglobino koncentracijai. Siame hemoliziniame reagente néra cianido.

NL: Lyserend reagens: Hemolynac-310 is een hemolytisch reagens voor hemoglobinemeting. Hemolynac - 310 lyseert de rode bloedcellen om

hemoglobine in het verdunde bloedmonster te elueren, zodat de hemoglobineconcentratie kan worden gemeten. Het geélueerde hemoglobine reageert

met het quaternaire ammoniumzout in het reagens en verandert in een hemoglobineverbinding.

De hemoglobineverbinding wordt gemeten door absorptie (520 nm) door de Nihon Kohden Hematologieanalysatoren. De absorptie van de

hemoglobineverbinding is evenredig met de hemoglobineconcentratie. Dit hemolytisch reagens bevat geen cyanide.

PL: Odczynnik lizujgcy: Hemolynac-310 to odczynnik hemolizujgcy do oznaczania stezenia hemoglobiny. Hemolynac-310 powoduije lizg czerwonych

krwinek w rozcienczonej prébce krwi w celu uwolnienia hemoglobiny, aby mozna byto zmierzy¢ jej stezenie. Uwolniona hemoglobina reaguje z

czwartorzedowg solg amonowg zawartg w odczynniku i zmienia si¢ w zwigzek hemoglobiny.
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PT: Reagente de lise: O Hemolynac-310 é um reagente hemolitico para a medigdo da hemoglobina. O Hemolynac- 310 efetua a lise dos eritrdcitos
para eluir a hemoglobina na amostra de sangue diluido de modo a que a concentragéo de hemoglobina possa ser medida. A hemoglobina eluida reage
com o sal de aménio quaternario no reagente e muda para um composto de hemoglobina.

O composto de hemoglobina é medido por absorvancia (520 nm) pelos analisadores de hematologia da gama Nihon Kohden. A absorvancia do
composto de hemoglobina é proporcional & concentracéo de hemoglobina. Este reagente hemolitico ndo contém cianeto.

RO: Reactiv de liza: Hemolynac-310 este un reactiv hemolitic pentru masurarea hemoglobinei. Hemolynac-310 lizeaza globulele rosii pentru a elua
hemoglobina din proba de sange diluata, astfel incat sa poata fi masurata concentratia de hemoglobina. Hemoglobina eluata reactioneaza cu sarea de
amoniu cuaternar din reactiv si se transforma intr-un compus de hemoglobina.

Compozitia hemoglobinei este masurata prin absorbtie (520 nm) de catre familia de analizoare hematologice Nihon Kohden. Absorbtia compusului
hemoglobinei este proportionala cu concentratia de hemoglobina. Acest reactiv hemolitic nu contine cianura.

RU: Juaumpyrowmin peareHT: Hemolynac-310 — remMonuTUYeCKWii peareHT Anst u3amepeHust remornobuHa. Hemolynac-310 nuaupyeT sputpouuThbl,
Bblfensis reMornobuH n3 pasbaBneHHoro obpasua KpoBU [ns M3MEpEeHUst KOHLIEHTpauuM remornobuHa. BbigeneHHblit reMornobuH pearvpyet ¢
YeTBEpPTUYHO aMMOHUEBOI COMbIO B peareHTe 1 npeBpallaeTcs B COeanHEHUE reMornobuHa.

CoennHeHue remornobuHa namepsietcst no abecop6umm (520 HM) ¢ NOMOLLLIO NUHENKK remaTonornyeckux aHanusatopos Nihon Kohden. A6cop6uus
CoeaVHeHUs remornobuHa NponopL1oHarnbHa KOHLEHTPaLWK reMornobunHa. MemMonnMTUiecknii peareHT He COAePXUT LnaHuaa.

SL: Lizirni reagent: Hemolynac-310 je hemoliti¢ni reagent za merjenje hemoglobina. Hemolynac- 310 lizira rdece krvne celice, da eluira hemoglobin v
razredéenem vzorcu krvi, tako da je mogoce izmeriti koncentracijo hemoglobina. Eluirani hemoglobin reagira s kvaternarno amonijevo soljo v reagentu
in se spremeni v hemoglobinsko spojino.

S hematolo$kimi analizatorji Nihon Kohden merimo hemoglobinsko spojino z absorbanco (520 nm). Absorbanca spojine hemoglobina je sorazmerna s
koncentracijo hemoglobina. Ta hemoliti¢ni reagent ne vsebuije cianida.

SV: Lyseringsreagens: Hemolynac-310 ar ett hemolytiskt reagens for hemoglobinmétning. Hemolynac - 310 lyserar de réda blodkropparna for att eluera
hemoglobin i det utspadda blodprovet s& att hemoglobinkoncentrationen kan matas. Det eluerade hemoglobinet reagerar med det kvartara
ammoniumsaltet i reagensen och omvandlas till en hemoglobinférening. Hemoglobinféreningen méts genom absorbans (520 nm) av Nihon Kohdens
hematologianalysatorfamilj. Hemoglobinféreningens absorbans &r proportionell mot hemoglobinkoncentrationen. Detta hemolytiska reagens innehaller
inte cyanid.

IT: Lisante: & un reagente emolitico per la misurazione differenziale dei cinque globuli bianchi. Lisa i globuli rossi per misurare i cinque globuli bianchi

differenziali nel campione di sangue diluito in modo da poter misurare linfociti, monociti, neutrofili, eosinofili e basofili. | cinque globuli bianchi differenziali

vengono misurati con il metodo della citometria a flusso utilizzando un laser a semiconduttore di analizzatori ematologici prodotti da Nihon Kohden.

EN: Lysing reagent: it is a hemolytic reagent for the five differential white blood cells measurement. It lyses the red blood cells to measure the five

differential white blood cells in the diluted blood sample so that Lymphocytes, Monocytes, Neutrophils, Eosinophils and Basophils can be measured.

The five differential white blood cells are measured by the flow cytometry method using a semiconductor laser of hematology analyzers manufactured

by Nihon Kohden.

BG: JMavpall, peareHT: ToBa € XeMONUTUYEH peareHT 3a u3mMepBaHe Ha net AudepeHumaniy 6enu KpbBHU KNeTkU. TOW Nn3npa YepBEeHUTE KPbBHU

KneTk1, C uen Aa ce U3MepsT nette AaudepeHumnanHu G6enu KpbBHU KNeTku B paspeaeHaTa KpbBHa npoba, Taka Ye ga moraT Aa ce U3MepsT

nMMoLUTATE, MOHOLUTUTE, HeyTpodunuTe, eo3nHodunute n 6asocunute. MeTte AndepeHumnantn 6enm KPbBHU KNETKWN ce U3MepBat no metoga

Ha NOTOYHATa LIMTOMETPUS C NOMOLLTA Ha NONYNPOBOAHMKOB Na3ep Ha XeMaTonornyHu aHanuaatopu, npounsseaenn ot Nihon Kohden.

CS: Rozkladaci ¢inidlo: Jedna se o hemolytické ¢inidlo ke zjisténi péti rozdilnych typu bilych krvinek. Toto ¢inidlo rozklada cervené krvinky a zjistuje

pét rozdilnych typu bilych krvinek ve zftedéném roztoku krve, diky éemuz je mozné Zjistit hladinu lymfocyt, monocytu, neutrofilli, eozinofild a bazofili.

Téchto pét rozdilnych typu bilych krvinek se méfi metodou pritokové cytometrie pomoci polovodi¢ového laseru hematologickych analyzatort

vyrabénych spole¢nosti Nihon Kohden.

DA: Lyseringsreagens: Det er et haemolytisk reagens til maling af fem differentielle hvide blodiegemer. Det oplaser de rade blodiegemer for at méle

de fem differentielle hvide blodlegemer i den fortyndede blodprgve, sa lymfocytter, monocytter, neutrofile, eosinofile og basofile kan méles.

De fem differentielle hvide blodlegemer males ved flowcytometri-metoden ved hjeelp af en halvlederlaser i haematologiske analysatorer fremstillet af

Nihon Kohden.

DE: Lyse-Reagenz: ein hamolytisches Reagenz zur Messung der flnf verschiedenen wei3en Blutkdrperchen. Es lysiert die roten Blutkdrperchen in

der verdunnten Blutprobe, um die fiinf verschiedenen weif3en Blutkorperchen, Lymphozyten, Monozyten, Neutrophile, Eosinophile und Basophile

messen zu kénnen.

Die Messung der fiinf verschiedenen wei3en Blutkdrperchen erfolgt mit der Methode der Durchflusszytometrie unter Verwendung eines Halbleiterlasers

der Hamatologie-Analysatoren von Nihon Kohden.

EL: AuTIkO avTIOpaoThpIo: TIPOKEITaAl éva aIOAUTIKO avTIOPACTAPIO YIO TN YETPNON TWV TTEVTE SIAPOPIKWY AEUKWV QIO @aipiwy. AlaoTrd Ta epubpd

QAINOTPAIPIA VIO VA HETPA TO TTEVTE DIOPOPIKA AEUKA AIHOCPAipIa OTO APAIWHEVO SEiYHA QiPATOG, WATE VA PTTOPOUV VO PETPNBOUV Ta AEUPOKUTTAPA, TO

HovoKUTTOPA, Ta OUSETEPOPIAA, TG NWOIVOPIAA Kl Ta BaCESPIAA.

Ta mévte SIaQOPIKA AEUKA QIPOCQaipIa HETPOUVTAI PE TN UEBODO KUTTAPOUETPIAG PONG XPNOILOTIOIDVTAG éva AEIZEP NUIAYWYOU TWY QINOTOAOYIKWY

Hemolynac-5 MEK-910I avaAuT@V Trou KataokeudZovTal até T Nihon Kohden.

ES: Reactivo lisante: es un reactivo hemolitico para la medicién de los cinco glébulos blancos diferenciales. Lisa los glébulos rojos para medir los

cinco glébulos blancos diferenciales en la muestra de sangre diluida, de modo que se pueden medir los linfocitos, monocitos, neutrdfilos, eosinéfilos y
Hemolynac-510 MK-510WI baséfilos. Los cinco glébulos blancos diferenciales se miden por el método de citometria de flujo utilizando el laser semiconductor de los analizadores

de hematologia fabricados por Nihon Kohden.

ET: Luusiv reagent: see on hemolutiline reagent viie diferentsiaalse valgeverelible m&dtmiseks. See luisib punaseid vereliblesid, et mddta viit

diferentseeritud valget vererakku lahjendatud vereproovis, nii saab mdéta limfotsiite, monotsiiite, neutrofiile, eosinafiile ja basofiile.

Viiest diferentsiaalsest valgest verelibledest mdddetakse voolutsiitomeetria meetodil, kasutades Nihon Kohdeni toodetud hematoloogiliste

analiisaatorite pooljuhtlaserit.

FR: Réactif de lyse: réactif hémolytique pour la mesure et la différenciation des cinq types de globules blancs différents. La solution lyse les globules

rouges pour mesurer le nombre des cing types de globules blancs différents dans I'échantillon de sang dilué afin de pouvoir mesurer le nombre de

lymphocytes, de monocytes, de neutrophiles, d'éosinophiles et de basophiles.

Les cing globules blancs différenciés sont mesurés par la méthode de cytométrie de flux & l'aide d'un laser & semi-conducteur par les analyseurs

d'hématologie fabriqués par Nihon Kohden.

HR: Reagens za liziranje: ovo je hemoliticki reagens za mjerenje pet razlicitih vrsta bijelih krvnih stanica. Lizira crvene krvne stanice radi mjerenja pet

razli¢itih vrsta bijelih krvnih stanica u razrijedenom uzorku krvi, kako bi se mogli izmijeriti limfociti, monociti, neutrofili, eozinofili i bazofili.

Pet razlicitih vrsta bijelih krvnih stanica se mjere metodom citometrije protoka, koristenjem lasera poluvodi¢a u hematolo$kim analizatorima proizvodaca

Nihon Kohden.

HU: Lizal6 reagens: hemolitikus reagens az 6t kiildnb6z6 tipusu fehérvérsejt méréshez. A higitott vérmintaban talalhaté 6t kilonb6z6 tipusi fehérvérsejt

mérése érdekében lizélja a vorosvérsejteket, hogy mérhetévé valjanak a limfocitak, monocitak, neutrofilek, eozinofilek és bazofilek.

Az 6t kilénbdzé tipusu fehérvérsejt mérése aramlasi citometria alkalmazasaval térténik, a Nihon Kohden gyartmanyd hematolégiai analizatorok

félvezetd lézerének a segitségével.

LV: LizéSanas reagents: tas ir hemolitisks reagents piecu diferencéto balto asinskermeni$u méri$anai. Tas lizé sarkanos asinskermenisus, lai

atSkaiditaja asins parauga noteiktu piecus diferencétos baltos asinskermeniSus, lai varétu izmérit limfocitus, monocitus, neitrofilus, eozinofilus un

bazofilus. Piecus diferencétos baltos asinskermenidus méra ar plismas citometrijas metodi, izmantojot hematologijas analizatoru pusvaditaju lazeru,

ko razo Nihon Kohden.

LT: Lizavimo reagentas: tai hemolizinis reagentas, skirtas penkiems diferenciniams baltiesiems kraujo kaneliams matuoti. Jis lizuoja raudonuosius

kraujo kanelius, kad iSmatuoty penkis diferencinius baltuosius kraujo kanelius atskiestame kraujo méginyje ir baty galima iSmatuoti limfocitus,

monocitus, neutrofilus, eozinofilus ir bazofilus. Penki diferenciniai baltieji kraujo kineliai matuojami srauto citometrijos metodu, naudojant ,Nihon

Kohden* pagaminty hematologiniy analizatoriy puslaidininkinj lazerj.

NL: Lyserend reagens: het is een hemolytisch reagens voor het meten van de vijf differentiéle witte bloedcellen. Het lyseert de rode bloedcellen om de

vijf differentiéle witte bloedcellen in het verdunde bloedmonster te meten, zodat lymfocyten, monocyten, neutrofielen, eosinofielen en basofielen kunnen

worden gemeten.

De vijf differentiéle witte bloedcellen worden gemeten met de flowcytometriemethode met behulp van een halfgeleiderlaser van

hematologieanalysatoren vervaardigd door Nihon Kohden.

PL: Odczynnik hemolizujgcy: jest to odczynnik hemolizujgcy do pomiaru pigciu frakcji biatych krwinek. Powoduje lize czerwonych krwinek w

rozcienczonej prébce krwi w celu pomiaru pieciu frakcji biatych krwinek: limfocytéw, monocytéw, neurofiléw, eozynofiléw i bazofilow.

Pig¢ frakeji krwinek biatych jest zliczanych z uzyciem cytometrii przeptywowej, wykorzystujgc laser pétprzewodnikowy znajdujgcy sie w analizatorach

hematologicznych produkowanych przez firme Nihon Kohden.

PT: Reagente de lise: é um reagente hemolitico para obtengdo da contagem dos cinco leucécitos diferenciais. Efetua a lise dos eritrocitos para

obtencéo da contagem dos cinco leucécitos diferenciais na amostra de sangue diluido de modo a que seja possivel obter a contagem dos linfécitos,

mondcitos, neutréfilos, eosindfilos e baséfilos. A contagem dos cinco leucécitos diferenciais é obtida pelo método de citometria de fluxo utilizando o

laser semicondutor de analisadores hematolégicos fabricados pela Nihon Kohden.
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Cleanac, Cleanac-3, Cleanac:710, Isotonac-3, Isotonac-4, Hemolynac-3N,
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RO: Reactiv de liza: este un reactiv hemolitic pentru mésurarea a cinci globule albe diferentiale. Acesta lizeaza globulele rosii pentru a masura cele
cinci globule albe diferentiale din proba de sange diluata, astfel incat sa poata fi masurate limfocitele, monocitele, neutrofilele, eozinofilele si bazofilele.
Cele cinci celule albe diferentiale din sange sunt masurate prin metoda citometriei in flux cu ajutorul unui laser semiconductor al analizoarelor de
hematologie fabricate de Nihon Kohden.

RU: JlMsvpytolmii peareHT: reMoNMTUYECKUA peareHT Ans U3MepeHust NATu AuddepeHumanbHbiX neikounToB. OH NU3MpyeT dpuUTPOLMUTHLI ANst
nsMepeHus nsaTu auddepeHLmanbHbIX NelkoLUToB B pasBefeHHOM obpaslie KpoBU: TakuM 06pa3oM, MOXHO onpeaenuTb KonMyYecTBo NMMQOLUTOB,
MOHOLMTOB, HENTPOGUNOB, 303MHODUINOB 1 Gasodunos.

MsTe  AndpcbepeHUmanbHbIX  NEMKOLMTOB UM3MEPSIOT MEeTOAOM MPOTOYHOW LUTOMETPUM C  UCMONb30BaHWMEM MOMynpOBOAHWMKOBOrO nasepa
remaTonornyeckux aHanmaartopos npoussogctea Nihon Kohden.

SL: Lizirni reagent: hemolitiéni reagent za pet diferencialnih meritev belih krvnih celic. Lizira rdece krvne celice, da izmeri pet diferencialnih belih krvnih
celic v razredéenem vzorcu krvi, tako da je mogoce izmeriti limfocite, monocite, nevtrofilce, eozinofilce in bazofilce.

Pet diferencialnih belih krvnih celic se meri s preto¢no citometrijo s polprevodniskim laserjem hematolo$kih analizatorjev, ki ga proizvaja druzba Nihon
Kohden.

SV: Lyseringsreagens: Det ar ett hemolytiskt reagens for méatning av fem olika vita blodkropparna. Det lyserar de réda blodkropparna for att mata de
fem olika vita blodkropparna i det utspadda blodprovet s& att lymfocyter, monocyter, neutrofiler, eosinofiler och basofiler kan métas.

De fem olika vita blodkropparna mats genom flodescytometri med hjélp av en halvledarlaser i hematologianalysatorer tillverkade av Nihon Kohden.
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