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Haematology Analyser Lyse
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ELite H580 Lyse1

Lyzaéni roztok pro hematologické analyzatory

Cat. No. Product Name Packaging (Content)

Kat. ¢. Nazev Baleni

HEM00020 ELite H580 Lyse1

HEM00020 ELite H580 Lyse1

500 mL, Instruction for use, RFID card
ED (3
INTENDED USE

ELite H580 Lyse1 is an in vitro diagnostic reagent used to lyse red blood cells for quantitative
counting of white blood cells and measuring of haemoglobin on automated haematology analy-
sers ELite 580. It is designed to report on the haematological status of patient samples, supporti-
ng the monitoring and diagnosis of pathological conditions. The ELite H580 Lyse1 should be used
by trained professionals in the haematology laboratory.

PRINCIPLE
The reagent is added to lyse red blood cells (RBC) and react with the released haemoglobin
(HGB) for the measurement of HGB, white blood cell count (WBC) and Basophils (BAS).

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

PREPARATION

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

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

For reagent connection to the analyser, refer to the ELite 580 User manual.

MATERIAL REQUIRED BUT IS NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
Haematology analyser ELite 580, Cat. No. INS00071
Reagents: ELite H580 Dil, Cat. No. HEM00019

ELite H580 Lyse2, Cat. No. HEM00021

ELite H580 Lyse3, Cat. No. HEM00022

SPECIFICATION

The product is a clear liquid without particles, precipitate or floccule. Background result:
WBC <0.2x10%L, RBC <0.02x10"?/L, HGB <1 g/L, PLT <10x10°/L.

STABILITY AND STORAGE

The product is stable till the expiry date mentioned on the label when stored at (+2 to +30) °C.
Discard opened container after 60 days.

WARNING AND PRECAUTIONS

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

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
UFI: HSDF-W31H-1N47-RYV7

Warning

Reagent contains: dodecyltrimethylammonium bromide.

Hazard statement:

H319 Causes serious eye irritation.

H411 Toxic to aquatic life with long lasting effects.

Precautionary statement:

P273 Avoid release to the environment.

P280 Wear eye protection.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove
contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY

E Catalogue Number LOT Lot Number
Katalogové ¢islo Cislo Sarze
In vitro diagnostic
medical device Manufacturer
Diagnosticky zdravotnicky Vyrobce

prostfedek in vitro

500 ml, navod k pouziti, RFID karta
€D Ce€
UCEL POUZITI

ELite 580 Lyse1 je in vitro diagnostické ¢inidlo pouzivané k lyzovani cervenych krvinek, méreni
hemoglobinu a kvantitativni diferenciaci bilych krvinek na automatickych hematologickych ana-
lyzétorech ELite 580. Pfistroje jsou uréeny k zjistovani hematologickych charakteristik vzorku
pacientl, k monitorovani a diagnostice patologickych stavu. ELite H580 Lyse1 je uréen pouze
pro odborné pouziti v hematologické laboratori.

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

SLOZENi
Povrchové aktivni latka; Pufrovaci ¢inidlo; Fungicidni a antibakteriaini latky.

PRIPRAVA

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

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

Informace o pfipojeni reagencii k analyzatoru naleznete v uZivatelském manudlu pro
analyzator ELite 580.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI BALENI
Hematologicky analyzator ELite 580, Kat. ¢. INS00071
Cinidla: ELite H580 Dil, Kat. &. HEM00019

ELite H580 Lyse2, Kat. &. HEM00021

ELite H580 Lyse3, Kat. &. HEM00022

SPECIFIKACE

Produkt je ¢ird kapalina bez ¢astic, srazenin nebo viocek. Vysledek pozadi: WBC <0,2x10%I,
RBC <0,02x10%/l, HGB <1 g/, PLT <10x10°%/.

STABILITA A SKLADOVANiI

Pri teploté skladovani (+2 az +30) °C je vyrobek stabilni do data expirace uvedeného na obalu.
Po otevieni spotfebujte do 60 dnu.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

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

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Narizenim (EC) €. 1272/2008
UFI: HSDF-W31H-1N47-RYV7

Varovani
Cinidlo obsahuje: dodecyltrimethylammonium bromid.
Standardni véty o nebezpecnosti:
H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi G¢inky.
Pokyny pro bezpecné zachazeni:
P273 Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.
P280 Pouzivejte ochranné bryle.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

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

See Instructions for Use
Ctéte navod k pouziti

Expiry Date
Datum expirace

Content

Obsah

Storage Temperature
Teplota skladovani

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com

H/IFU/008/24/B Date of revision/Datum revize: 18. 1. 2024



ELite H580 Lyse1

Jinaupyrowmn pacTeop ANA aBTOMaTU4YECKUX aHaNnM3arTopos
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ELite H580 Lyse1

Solucion para la lisis para analizadores automaticos

KaTtanoxHbit Homep | HazBaHue YnakoBka Cat. num. Nombre Volumen
HEMO00020 ELite H580 Lyse1 g%?t';’l‘gé_gﬂfpy“””“ 110 MPUMEHEHIO, HEMO00020 ELite H580 Lyse1 500 mL, Inserto, Tarjeta RFID

C € [vo]

ELite H580 Lyse1 — peareHT Ansi AMarHOCTUKM in Vitro Ans iM3nca KpacHbIX KPOBSIHBIX KIETOK
(3pUTPOLIMTOB) NS KONMYECTBEHHOIO MOACHETa NENKOLMTOB U OMpeaeneHus remornobuHa B
KPOBW YernoBeka Ha aBTOMaTUYECKMX remaTornormyeckux aHanuaaropax ELite 580. Micnonbayetcs
Ans obLuero aHanv3a KpoBU, MOHUTOPWHIA U AMArHOCTUKM MaTonorM4ecknx COCTOSIHUIA. Tornbko
NS NPOhECCUOHANBLHOMO UCMONb30BaHWS B NlaGopatopum.

nPUHUMN

PeareHT pobGaBnsetca Ana nuavMca  3pUTPOLIMTOB  (SPUTPOLMTOB) U peakumm C
BbICBOGOX/AEHHbIM remornobuHom (HGB) anst uamepenns HGB, konuyecTsa neiikounToB
(WBC) n 6asocpunos (BAS).

OMUCAHME U COCTAB
MoBepxHocTHO-akTUBHbIE BellecTa ([TAB), 6ydepHble pacTBopbl, NPOTUBOrPUOKOBLIE 1
aHTMbakTepuanbHble cpeacTsa

noaAroToBKA

PeareHTbl roToBbI K MCMOMb30BaHWIO, MOXHO WCMONb30BaTh HEMOCPEACTBEHHO W3 YMaKOBKM,
B KOTOPOM OHW MOCTABMAOTCS, CreuuanbHoM MoaroToBkM He Tpebyetcs. Waberaiite
KOHTOMMHaLW peareHToB.

Mepen vcnonb3oBaHMeM OCTaBbTe peareHT Npy KOMHaTHON TeMnepaType He MeHee 24 4acoB.
MHchopmaumio o NoakmoyeHun peareHTa K aHanusaTtopy CM. B PYKOBOACTBE Mofb3oBaTensi
ELite 580.

HEOBXOAUMbIE, HO HE MOCTABJIAEMbIE C AHAJIU3ATOPOM PACTBOPbI
lematonornyeckuii aHanusatop ELite 580, kat. Ne INS00071
PearenTbl: ELite H580 Dil, Kat. Ne HEM00019

ELite H580 Lyse2, Kat. Ne HEM00021

ELite H580 Lyse3, Kat. Ne HEM00022

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

MpoaykT npencraensier coboi Npo3payvHylo XUAKOCTb 6e3 yacTul, ocafka MM XIonbeB.
®oHosbIn pesynsrar: WBC <0,2x10%n, RBC <0,02x10"%/n, HGB <1 g/n, PLT <10x10%n.
CTABUJIbHOCTb U XPAHEHUE

MpoaykT cTtabuneH A0 UCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTU, YKa3aHHOMO Ha 3TUKETKE MPU COXPaHeHUN
Temnepatypbl xpaHeHus 2-30 °C. YTUnmnaupymnTe oTKpbITbIN KOHTEHep Yepe3 60 aHen.
NPEAYNPEXXAEHUE U MEPbI MPEQOCTOPOXXHOCTHU

PaspaboTtaHo Ans  AMarHOCTUKW in  Vitro yNOMHOMOYEHHBIM W NPOdEeCCUMOHaNbHO
kBanuuumMpoBaHHbIM NuUoM. O No6OM CEPbE3HOM MPOUCLLECTBUN, NPOU3OLLEALLEM C
aHanu3aTopoMm, HeobxoanMmo coobLuaTh ouLManbHOMY NPeACTaBUTENIO NPOU3BOANTENS.

UpeHTndmkaumnn onacHocren B coorsercreum c Pernamenrtom (EC) Ne 1272/2008.
UFI: H5DF-W31H-1N47-RYV7
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OCTOpOXHO

PeareHT cogepxuT: 6pomunz AOAELUNTPUMETUNAMMOHMUS.

YBenomrneHve 06 onacHocTuU:

H319 Bbi3blBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas.

H411 TokcunyHo ANns BogHbIX OPraHM3MOB € AONTOCPOYHbIMY MOCAEACTBUAMU.
MNpepocTtepexeHue:

P273 He ponyckaTb nonagaHus B OKpYyXatoLLyto cpeay.

P280 Monb3oBaTbCs 3aLLMTHLIE OYKN.

P305+P351+P338 MPW MOMNAOAHUU B ITIA3A: OCTOPOXHO NpPOMbITh Fnasa BoAoun B
TeYeHVe HECKONMBKUX MUHYT. CHSITb KOHTaKTHbIE NIWH3bI, €CIN Bbl MOMNb3yeTeCh UMW N €CIn
3TO Nnerko caenatb. [poAoIKUTL NPOMbIBaHUe rnas.

YTUNU3AUUA
MoxanywcTa, 03HaKoMbTECh C TPE60BaHNAMN MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

NCMNONb3YEMbIE CUMBOIbI / UTILIZADOS SIMBOLOS

LOT
IVD|

KaTanoxHbli Homep
Numero de Catalogo

Homep napTtum
Numero de lote

Lns in vitro AanarHoCcTukn

Dispositivo Médico para
Diagnosticoin Vitro Solamente

MponsBoguTenb
Fabricante

IVD

Cpok rogHocTn
Fecha de caducidad

Temnepatypa xpaHeHus
Rango de Temperatura

o
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USO PREVISTO

ELite H580 Lyse1 es un reactivo de diagndstico in vitro que se utiliza para lisar glébulos rojos
para el recuento cuantitativo de gldbulos blancos y la medicién de hemoglobina en analizadores
de hematologia automatizados ELite 580. Esta disefiado para informar sobre el estado hema-
tolégico de muestras de pacientes, apoyando la monitorizacion y diagnostico de condiciones
patologicas. El ELite H580 Lyse1 debe ser utilizado por profesionales capacitados en el labora-
torio de hematologia.

PRINCIPIO
El reactivo se agrega para lisar los glébulos rojos (RBC) y reaccionar con la hemoglobina libe-
rada (HGB) para la medicion de HGB, recuento de glébulos blancos (WBC) y basdfilos (BAS).

DESCRIPCION Y COMPOSICION
Surfactant; Buffering Agent; Antifungal and antibacterial agents.

PREPARACION

Este reactivo esta listo para usar y se puede aplicar directamente del envase; no es ne-
cesaria ninguna preparacion especial de reactivos. Evite contaminaciones de reactivos.
Antes de usar, deje el reactivo a temperatura ambiente durante al menos 24 horas. Para la
conexion de reactivos al analizador, consulte el manual del usuario de ELite 580.

MATERIAL NECESARIO PERO NO PROVISTO
Analizador de hematologia ELite 580, Cat. N°® INS00071
Reactivos: ELite H580 Dil, N° de cat. N° HEM00019

ELite H580 Lyse2, N° de cat. N® HEM00021

ELite H580 Lyse3, N° de cat. N® HEM00022
ESPECIFICACION
El producto es un liquido transparente sin particulas, precipitados o floculos. Resultado de fondo:
WBC =0,2x10%I, RBC <0,02x10'%I, HGB <1 g/l, PLT <10x10%1.
ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
El producto es estable hasta la fecha de caducidad mencionada en la etiqueta cuando se alma-
cena entre (+2 y +30) °C. Deseche el envase abierto después de 60 dias.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso diagndstico in vitro. Para ser manejado por una persona calificada y educada
profesionalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el
producto se comunicara al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) No 1272/2008
UFI: HSDF-W31H-1N47-RYV7
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Atencién

El reactivo contiene: bromuro de dodeciltrimetilamonio.

Indicacion de peligro:

H319 Provoca irritacién ocular grave.

H411 Téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Declaracion preventiva:

P273 Evitar su liberacién al medio ambiente.

P280 Llevar gafas de proteccion.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cui-
dadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén pre-
sentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

GESTION DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales

n3yyanTte MHCTPYKLMIO
Véase instructiones de uso

@ I'Iepe,q ncnonb3oBaHemMm BHUMaTesibHO

CopepxaHue
Contenido

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

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

H/IFU/008/24/B Hama pesusuu/Fecha de revision: 18. 1. 2024



ELite H580 Lyse1

Jlisyrouuh po3umH ana remaronoriyHMx aHanisaropis

rba’

ELite H580 Lyse1

Solucao lisante 1 para analisador hematolégico

Kat. Ne HasBa npoaykty MakyBaHHs (BmicT) Cat. No. Nome do Produto Embalagem (Contetido)

HEMO00020 ELite H580 Lyse1 500 mn, IHCTpykUisi no 3acTocyBaHH, RFID-vin HEMO00020 ELite H580 Lyse1 500 ml, Instrugcdes de uso, cartdo RFID
W E C€ C€
3ACTOCYBAHHA USO PRETENDIDO

ELite H580 Lyse1 - ue AiarHOCTUYHWIA peareHT in Vitro, KU BUKOPUCTOBYETLCSA ANS Ti3ucy
YEPBOHMX KPOB'SIHWX TiMelp 3 METOK KiNMbKICHOTO nigpaxyHKy 6invx KpoB'saHUX Tineub i
BUMIPIOBaHHSA remMornobiHy Ha aBTOMaTWU30BaHUX remaTonoriyHmnx aHanisatopax ELite 580. Bin
NPU3HaYEHWIA Orsi BU3HAYEHHS reMaTomNoNYHNX XapakTepucTuK 3paskiB MaLieHTiB, MOHITOPUHTY
Ta giarHocTukmn natonoriyHux ctaHis. ELite H580 Lyse1 MoxyTb BUKOPUCTOBYBATMW MiArOTOBMEHI
chaxisLi B naboparopii remaronorii.

nPUHUMN

MpopykT npuaHadennin pns nisucy eputpountis (RBC), peakuii 3 BUBINbHEHUM
remorno6iHom (HGB) gnsi ioro BU3HAYeHHst Ta ANsl BU3HAYEHHS KiNbKOCTi NeikouuTis
(WBC) i 6a3odpinis (BAS).

OnucC | CKNALQ
MoBepxHeBo-akTMBHa pevoBuHa; BydepHuii areHT; MpoTurpnbkosi Ta aHTUGakTepianbHi
3acobu.

niAroToBKA

Llenn peareHT rotoBuii 40O BUKOPUCTaHHS | Moxe OyTW 3acTOCOBaHU MPSIMO 3 E€MHOCTI;
CreujanbHa MiarotoBka peareHTy He MoTpibHa. YHukaiiTe 3abpydHeHHst peareHTy. Mepen
BVKOPVCTaHHSIM 3anuiUiTe peareHT npu KiMHaTHIM TemnepaTypi He MmeHLwe 24 roguH. [Ons
NiOKIIOYEHHs! peareHTy [o aHani3aTopa 3BepHiTbes Ao IHCTpykuii 3 ekcnnyaTauii ELite 580.

HEOBXIAHWUA MATEPIAN, WO HE MOCTABMNAETLCA PA3OM 3 TIPUCTPOEM
lematonoriyHuin aHanizatop ELite 580, Kat. Ne INS00071
Pearentu: ELite H580 Dil, Kat. Ne HEM00019

ELite H580 Lyse2, Kat. Ne HEM00021

ELite H580 Lyse3, Kat. Ne HEM00022

CNEUUDIKALLIA

MpoaykT siBnsie coboto nposopy pianHy 6e3 YacTMHOK, ocagy Yv donokynu. POHOBMIA pesynbTarT:
WBC <0,2x10%n, PBK <0,02x10"/n, HGB <1g/l, PLT <10x10%n.

CTABIIbHICTb TA 3BEPIFAHHA

MponykT Gyae cTabinbHUM 0 AaTW 3aKiHYEHHS TepMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOi Ha eTUKeTL,
npw 36epiranHi Npu Temnepartypi (Big +2 go +30) °C.

BUKnHLTE BiAKPUTY EMHICTL Yepes 60 AHiB.

MOMNEPEMKEHHA TA 3AMOBDKHI 3AX0OU

[Mpu3HayeHo Ansi BUKOPUCTaHHS B AiarHocTuli in vitro ynoBHOBaXeHo Ta npodeciiHo
kBanicikoaHo ocoboto. Mpo Byab-saKun CepMo3HUN IHLMAEHT, SIKUIA CTaBCS Yy 3B'A3KY 3
NPUCTPOEM, Crif NOBIAOMUTY BUPOBHMKA Ta KOMNETEHTHUI OpraH AepXaBu-yneHa, B ki
nepebyBae kopucTyBay Ta/abo naujieHT.

lpeHTndbikauia sarpos signoeigHo
UFI: H5DF-W31H-1N47-RYV7

o Pernamenty (€C) N2 1272/2008

OGepexHo
PeareHT MicTUTb: AogeLMNTpUMETUNAMOHI0 Gpomia.
3Haku HeGe3neku:
H319 CnpuunHsie cunbHe NoapasHeHHs o4eln.
H411 TokcuyHO NS BOAHWX OpraHi3MiB 3 JOBrOCTPOKOBUMU HaCHiaKaMu.
3acTepexeHHs:
P273 YHukat notpannsHHs B HABKOMULLHE CepeaoBULLE.
P280 Hocutu okynapu B onpasi.
P305+P351+P338 Y PA3I KOHTAKTY 3 O4YMMA: MpoTarom AekinbKoX XBUMUH peTenbHO
NPOMUTW BOAOK. FKLWIO € KOHTAaKTHI MiH3W, 3HSATW y pasi moxnusocTi. lNpogosxysaTtu
npomuBsaTu.

NMOBOAXEHHA 3 BIAXOAAMU
YTunisauis Bigxoais NoBMHHA 3A4IMCHIOBATUCS 3riAHO 3 MICLIEBUMW BUMOramMu.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

BMKOPUCTAHI MO3HAYKM / SIMBOLOS USADOS

REF

KatanoxHuin Homep
Numero de Catalogo

Howmep naprii
Numero de lote

LOT

In vitro giarHocTuka
Diagnéstico in vitro

Bupo6Huk
Fabricante

TepMiH npuaaTHocTi
Data de Validade

Temnepatypa 36epiraHHsi
Temperatura de armazenamento

ELite H580 Lyse1 € um reagente de diagndstico in vitro usado para causar a lise celular dos
glébulos vermelhos para uma contagem de glébulos brancos e medigao da hemoglobina nos
analisadores hematoldgicos automatizados H580. E projetado para apresentar o estado he-
matoldgico de amostras de pacientes, auxiliando na monitorizagéo e diagndstico de condicdes
patolégicas. Erba H580 Lyse 1 deve ser usado por profissionais qualificados em laboratério
de hematologia.

PRINCIiPIO
O reagente ¢é adicionado para causar a lise dos glébulos vermelhos e reagir com a hemo-
globina libertada para a medig&do desta, contagem de glébulos brancos e basofilos.

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

PREPARAGAO

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

Para a conexdo do reagente ao analisador, consulte o manual do ELite 580.

MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
Analisador hematoldgico ELite 580, Cat. No. INS00071
Reagentes: ELite H580 Dil, Cat. No. HEM00019

ELite H580 Lyse2, Cat. No. HEM00021

ELite H580 Lyse3 Cat. No. HEM00022
ESPECIFICAGCAO
O produto é um liquido transparente, sem particulas, precipitagéo ou floculagéo. Resultados
de fundo: WBC <0,2x10%1, RBC <0,02x10'%/l, HGB <1 g/I, PLT <10x10°%/1.
ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO
O produto mantém-se estavel por 2 anos quando mantido entre 2—30 °C.
Uma vez aberto, descarte o recipiente apés 60 dias.
AVISO E CUIDADOS
Para uso de diagndstico in vitro. Deve ser manuseado por técnicos com a adequada for-
magao profissional. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou o doente se encontra intermado.

Identificacao de perigos de acordo com o Regulamento (CE) No 1272/2008
UFI: H5DF-W31H-1N47-RYV7
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Atencao

O reagente contém: brometo de dodeciltrimetilamonio.

Declaragdes de perigo:

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

H411 Téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Medidas de precaugao:

P273 Evitar a libertacédo para o ambiente.

P280 Usar protecéo ocular.

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidado-
samente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe
for possivel. Continue a enxaguar.

GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Mepen BUKOPUCTAHHSIM YBaXHO
BUBYITb [HCTPYKLUitO

E]E] Veja as Instrugbes de uso
@

Bwmict
Conteudo

HauioHanbHuiA 3HaK
BiANOBIAHOCTI ANA YkpaiHu

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

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

H/IFU/008/24/B  [dama nposedeHHs nepesipku:/Data da revisdo: 18. 1. 2024



ELite H580 Lyse1

Lyse pour Analyseur d' Hématologie

No. Cat. Nom du produit Emballage

HEMO00020 ELite H580 Lyse1 500 mL, Mode d‘emploi, RFID card
(3
UTILISATION

La Lyse1 ELite H580 est un réactif de diagnostic in vitro utilisé pour lyser les globules rouges pour
le comptage quantitatif des globules blancs et la mesure de I'hémoglobine sur les analyseurs
d‘hématologie automatisés ELite 580. Il est congu pour rendre compte de I'état hématologique
des échantillons de patients, permettre la surveillance et diagnostic des états pathologiques. L'E-
Lite H580 Lyse1 doit étre utilisé par des professionnels formés dans le laboratoire d'hématologie

PRINCIPE

Le réactif est ajouté pour lyser les globules rouges (GR/RBC) et réagir avec I'hémoglobine
libérée (HGB) pour la mesure de 'HGB, du nombre de globules blancs (GB/WBC) et des
basophiles (BAS).

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

PREPARATION

Ce réactif est prét a I'emploi et peut étre appliqué directement a partir du récipient ; aucune
préparation spéciale de réactif n‘est nécessaire. Eviter les contaminations de réactifs. Avant
utilisation, laisser le réactif a température ambiante pendant au moins 24 heures. Pour la
connexion du réactif a I'analyseur, reportez-vous au manuel utilisateur de I'ELite 580.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
Analyseur d'hématologie ELite 580, Réf. INS00071
Réactifs:  ELite H580 Dil, Réf. HEM00019

ELite H580 Lyse2, Réf. HEM00021

ELite H580 Lyse3, Réf. HEM00022

SPECIFICATION
Le produit est un liquide clair sans particules, précipité ou flocons. Résultat des « bruits de fond »:
GB <0,2x10%1, RBC <0,02x10'%/I, HGB <1 g/I, PLT <10x10%/1.

STABILITE ET STOCKAGE

Le produit est stable jusqu‘a la date de péremption mentionnée sur I'étiquette lorsqu'il est
conserve a (+2 a +30) °C.

Jeter le contenant ouvert aprés 60 jours.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

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

Identification des dangers conformément au réeglement (CE) N° 1272/2008
UFI: H5SDF-W31H-1N47-RYV7

Attention

Le réactif contient: bromure de dodécyltriméthylammonium.

Mention de danger:

H319 Provoque une sévere irritation des yeux.

H411 Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
Conseil de prudence:

P273 Eviter le rejet dans I'environnement.

P280 Porter un équipement de protection des yeux.

P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a I'eau
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

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

SYMBOLES UTILISES
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