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INTENDED USE

Erba H560 Dil is in vitro diagnostic reagent used for automated dilution of human blood for
counting and sizing of blood cells on haematology analysers H560. It is designed to report
on the haematological status of patient samples, supporting the monitoring and diagnosis of
pathological conditions. The Erba H560 Dil should be used by trained professionals in the
haematology laboratory.

PRINCIPLE
The diluent is a solution with certain ion strength and conductivity, which can dilute the
blood and form the sheath flow, providing a stable environment for blood cell counting.

DESCRIPTION AND COMPOSITION
Sodium Chloride; Sodium Sulphate; 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 H560 User manual.

MATERIAL REQUIRED BUT IS NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
Haematology analyser H560, Cat. No. INS00078
Reagents: Erba H560 Lyse1, Cat. No. HEM00031

Erba H560 Lyse2, Cat. No. HEM00032

SPECIFICATION

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

STABILITY AND STORAGE

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

Supplemental information:
EUH208 Contains reaction mass of 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one and 2-methyl-2H-
-isothiazol-3-one. May produce an allergic reaction.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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UCEL POUZITI

Erba H560 Dil je in vitro diagnostické ¢inidlo pouzivané pro automatické fedéni vzorku lidské
krve a pro pocitani a stanoveni velikosti krvinek na hematologickych analyzatorech H560. Pfi-
stroje jsou uréeny k zjistovani hematologickych charakteristik vzork(i pacient(i, k monitorovani
a diagnostice patologickych stavd. Erba H560 Dil je uréen pouze pro odborné pouZiti v hema-
tologickeé laboratofi.

PRINCIP

Produkt je roztok s danou iontovou silou a vodivosti, ktery Fedi vzorek krve a usnadriuje
prutok bunék do méfici cely, ¢imz poskytuje stabilni prostiedi pro poéitani bunék.
SLOZENI

Chlorid sodny; Siran sodny; Pufrovaci ¢inidlo; Fungicidni a antibakterialni latky.

PRIPRAVA

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

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

Informace o pfipojeni reagencii k analyzatoru naleznete v uZzivatelském manudlu pro
analyzator H560.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi BALENi
Hematologicky analyzator H560, Kat. €. INS00078
Cinidla: Erba H560 Lyse1, Kat. &. HEM00031

Erba H560 Lyse2, Kat. ¢. HEM00032
SPECIFIKACE
Produkt je ¢ird kapalina bez &astic, srazenin nebo viocek. Vysledek pozadi: WBC <0,2 x 1091,
RBC <0,02 x 10'?/l, HGB <1 g/I, PLT <10 x 10%/1.
STABILITA A SKLADOVANiI
Pfi 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 pfihoda, ke které doSlo v souvislosti s timto prostfedkem,
musi byt nahlaSena vyrobci a statni autorité.

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

Doplriujici informace

EUH208 Obsahuije reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-
-3(2H)-on. Muze vyvolat alergickou reakci.

NAKLADANI S ODPADY

Likvidace odpadnich materiali musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

See Instructions for Use
Ctéte navod k pouziti
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Obsah

Teplota skladovani
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HEMO00030 Erba H560 Dil
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Erba H560 Dil — peareHT ana aAnarHOCTUKY in vitro, NpeaHasHa4YeHHbI Ans aBTOMaTUYeCKoro
pasBeneHVsi Npob KPOBM YeroBeka Ans NOACYETa W OnpeaeneHns pasmepa KreTok KpoBw
Ha aBTOMaTW4eCcKUx remartonormyeckux aHanuaartopax H560. Wcnonbsyetca gns obiiero
aHanusa KpoBW, MOHUTOPUHIA W [OMArHOCTWUKW NATONOTMYECKUX COCTOSHUIA. Torbko Anst
NpogeccroHanbHOro MCNonb3oBaHUs B nabopatopuu.

nPUHUMN
Pa36aBuTenb NpeAcTaBnsieT coboi pacTBOP C OnpenenieHHO NMPOBOAVMOCTbLIO, KOTOPbIN
MOXeT pa3baBnsiTb KPOBb, 0GecneunBas cTabunbHyto cpeay ANs NofcyeTa KNeTok KpoBu.

ONMUCAHME U COCTAB
Xnopua HaTpus, cynbdar HaTpus,
aHTubakTepuanbHble cpeacTea.

noaAroToBKA

PeareHTbl roToBbI K MCMOMb30BaHMI0, MOXHO UCMOMNb30BaTh HEMOCPEACTBEHHO U3 YNaKoBKy, B
KOTOPOW OHYW MOCTaBNSAIOTCS, CrieLpmarnbHON NOAroTOBKU He TpebyeTcs.

Mepen Mcnonb3oBaHMeM OCTaBbTe peareHT Npy KOMHaTHOWN TeMnepaTtype He MeHee 24 4acoB.
MHchopmaumio 0 NoaKmMioYeHU peareHTa K aHanm3aTopy CM. B PyKOBOLACTBE MONb3oBaTensi K
aHanusatopy H560.

HEOBXOAUMbIE, HO HE MOCTABJIAEMbIE C AHAJIU3BATOPOM PACTBOPbI
lematonornyeckuin aHanusatop H560, Kat. Ne. INS00078
PeareHTbl: Erba H560 Lyse1, Kat. Ne. HEM00031

Erba H560 Lyse2, Kat. Ne. HEM00032

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

MpopykT npeacTaBnsieT coboi MpospadHyto XWaKocTb 6e3 vacTuLl, ocagka UnW XIomnbes.
®oHoBebIl pesynerat: WBC <0,2 x 10%n, RBC <0,02 x 10'?%/n, HGB <1 g/n, PLT <10 x 10%n.
CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

MpoayKT cTabuneH 4o UCTeYeHNs Cpoka roAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha 3TVKETKe NPy COXpaHeHn
Temnepatypbl xpaHeHust 2—30 °C. YTUnuanpyiTe oTKpbITbIA KOHTEHEp Yepes 60 AHei.

NPEAYNPEXXAEHUE U MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTU

PaspabotaHo Ansi AuarHoCcTuku in  Vitro yNONMHOMOYEHHbIM U NpodeccMoHanbHO
KBanuduuMpoBaHHbIM nuuom. O Mo6oM cepbe3HOM MPOUCLLECTBUM, NPOU3OLLELLEM C
aHanusaTopom, Heo6xoAuMo coobLaTk odurLMansHOMY NpeacTaBUTENO NPOU3BOAUTENS.

WUpeHTtuchukaums onacHocreu B coorseTrcTeum ¢ Pernamenrom (EC) N2 1272/2008.
[NononHuTenbHasa MHgopMaums:

EUH208 ConepuT peakumoHHY0 CMeCh: 5-Xrnop-2-MeTun-4-130TnasonvH-3-oH 1 2-metus-
2H-n30Tna3on-3-oH. MoxeT BbI3blBaTb anieprinieckyto peakLmio.

YTUIMN3ALUUA

MoxanyiicTa, o3HaKoMbTECH C TPeBOBaHUSIMM MECTHOTO 3akoHOAaTENbCTBA.

6ydepHble pacTBOpbI, NPOTUBOTPUGKOBLIE U

NCNONb3YEMbIE CUMBOIbI / UTILIZADOS SIMBOLOS
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USO PREVISTO

Erba H560 Dil es un reactivo de diagndstico in vitro que se utiliza para la dilucién automatizada
de sangre humana para el recuento y el tamafio de las células sanguineas en los analizadores
de hematologia H560. Esta disefiado para informar sobre el estado hematolégico de muestras
de pacientes, apoyando el seguimiento y diagndstico de condiciones patologicas. El Erba
H560 Dil debe ser utilizado por profesionales capacitados en el laboratorio de hematologia.

PRINCIPIO

El diluyente es una solucién con cierta fuerza iénica y conductividad, que puede diluir la
sangre y formar el flujo de la vaina, proporcionando un entorno estable para el recuento
de células sanguineas.

DESCRIPCION Y COMPOSICION
Cloruro de sodio; Sulfato de sodio; Agente intermediario; Agentes antifiingicos y antibacterianos.

PREPARACION

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

MATERIAL NECESARIO PERO NO PROVISTO
Analizador de hematologia H360, Cat. N° INS00077
Reactivo: Erba H560 Lyse1, Cat. N° HEM00031

Erba H560 Lyse2, Cat. N® HEM00032
ESPECIFICACION
El producto es un liquido transparente sin particulas, precipitados o floculos. Resultado de fondo:
WBC =0,2 x 10%1, RBC <0,02 x 10?1, HGB <1 g/I, PLT <10 x 10%I.
ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
El producto es estable hasta la fecha de caducidad mencionada en la etiqueta cuando se
almacena entre (+2 y +30) °C. Deseche el envase abierto después de 60 dias.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso diagnéstico in vitro. Para ser manejado por una persona titulada y educada profe-
sionalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto
se comunicara al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) No 1272/2008

Informacion suplementaria:

EUH208 Contiene Masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona y 2-metil-2H
-isotiazol-3- ona. Puede provocar una reaccion alérgica.

GESTION DE RESIDUOS

Consulte los requisitos legales locales.

MNepen ncnonb3oBaHMeM BHUMaTENbHO
DE n3yvyante UHCTPYKUUIO

Véase instructiones de uso

CopepxaHne
Contenido
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BUKOPUCTAHHA USO PRETENDIDO

Erba H560 Dil - e AiarHOCTUYHWIA peareHT in Vitro, SIKuiA BUKOPUCTOBYETLCA NS aBTOMaTUYHOMO
po3BefeHHs 3pa3ka KpoBi NIOAVHM Y BU3HAYEHH aHanidy KpoBi 3 AndepeHLiansHAM YUCTIoM
TNerikouMTIB Ha remarorioriyHux aHanisatopax H560. BiH nmpusHayeHuin Onsi BU3HAYEHHS!
remMaTonoriYHNX XapakTepucTuK 3paskiB MaLieHTiB, MOHITOPUHTY Ta AiarHOCTVKM NaTonoriYHNX
ctaHiB. Erba H560 Dil MoxyTb BYKkOpUCTOBYBaTH MiaroToBneHi chaxisLi B nabopatopii rematonorii.

nPUHUMN

MpoaykT siBnsie co60t0 PO34MH i3 3a4aHO IOHHOK CUIMOIO Ta MPOBIAHICTIO, AKWIA po36aBnsie
3pasok KPOBi Ta CMPUSE HAAXOMKEHHIO KIITUH Y BUMIpIOBasibHY KOMIPKY, CTBOPIOOHN TakuM
YMHOM cTabinbHe cepefoBuLLE ANS MiAPaxyHKY KMiTUH KPOBI.

onuc 1 CKnaAg

Xnopua HaTpito; Cynbchat HaTpito; BychepHuii areHT; MpoTurpnbkosi Ta aHTUGakTepianbHi 3acotu.
niAroToBKA

Lleii peareHT rotoBuii OO BMKOPUCTaHHS i MoXe OyTW 3acTOCOBaHWiA MPSIMO 3 €MHOCTI;
CnevujanbHa niarotoska peareHTy He NOTpiGHa. YHMKalTe 3a6pyAHEHHS peareHToM.

Mepen BUKOPUCTAHHAM 3anuULLITE peareHT Npu KIMHATHIN TeMnepaTypi He MeHLue 24 roauH.
[ns nigknioveHHsl peareHTy 40 aHanisatopa 3BepHiTbes Ao IHCTpykuii 3 ekcnnyarauii H560.

HEOBXIAHWUA MATEPIAN, WO HE MOCTABMNAETLCA PA3OM 3 MIPUCTPOEM
lematonoriyHni aHanizatop H560, Kat. Ne INS00078
PeareHtu: Erba H560 Lyse1, Kat. Ne HEM00031

Erba H560 Lyse2, Kat. Ne HEM00032

CMEUMUDIKALIA
MpoaykT siBnsie co6oto Npo3opy pianHy 6e3 YacTUHOK, ocazy Yv donokynu. POHOBMIA pesynbTarT:
WBC <0,2 x 10°%n, RBC <0,02 x 10'%/n, HGB <1g/n, PLT <10 x 10%n.

CTABINIbHICTb TA 3BEPIFAHHA

MpopykT 6yae cTabinbH1M A0 AaTV 3aKiHYEHHS TePMiHY NPUOATHOCTI, 3a3Ha4YeHOT Ha eTUKETL,
npwu 36epiraHHi Npy Temnepatypi (Big +2 oo +30) °C.

BukuHbTE BigKpUTY EMHICTB Yepes 60 aHiB.

MONEPEMKEHHSA TA 3AMNOBDKHI 3AX0AU

Mpu3HayeHo ANA BUKOPUCTaHHA B AiarHOCTULI in Vifro yNnoBHOBaXeHO Ta MpodeciiHo
kBanicikoBaHoo ocoboto. Mpo Byap-AkuiA CEPUO3HUIA IHUMAEHT, SIKUA CTaBCs Y 3B’s3KY 3
MPUCTPOEM, CrliZ NOBIZOMWTY BUPOBHMKA Ta KOMNETEHTHUI OpraH AepXXaBu-yreHa, B sikii
nepebyBae KopucTyBay Ta/abo nauieHT.

lneHTndvikauisa sarpos BigpnosinHo no PernameHty (€C) N2 1272/2008
DopatkoBa iHhopMauis:

EUH208 Mictutb peakuiiiHa cymill: 5-xnopo-2-meTtus-4-izoTiasonin-3-oH; Ta 2-metun-2H
-izoTia3on-3-oH. Moxe BUKNMKaTK anepridHy peakuito.

NMOBOAXEHHA 3 BIAXOAAMU

YTunisauis Bigxogis NoBMHHA 3A4iIMCHIOBATUCS 3riQHO 3 MICLIEBUMW BUMOramMu.

UA YnoBHOBaXeHWI NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
TOB , EPBA [IATHOCTUKC YKPAIHA“
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA II, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

BMKOPUCTAHI MO3HAYKMN / SIMBOLOS USADOS

REF

KaranoxHuin Homep
Numero de Catalogo

Howmep naprii
Numero de lote

LOT

In vitro piarHocTuka
Diagnéstico in vitro

Bupo6Huk
Fabricante

TepmiH npuaaTtHocTi
Data de Validade

TemnepaTtypa 36epiraHHs
Temperatura de armazenamento

Erba H560 Dil € um reagente de diagndstico in vitro usado na diluigdo automatica de sangue
humano para uma contagem e dimensionamento de células sanguineas em analisadores
hematolégicos H560. E projetado para apresentar o estado hematoldgico de amostras de pa-
cientes, auxiliando na monitorizagdo e diagnéstico de condi¢bes patolégicas. Erba H560 Dil
deve ser usado por profissionais qualificados em laboratério de hematologia.

PRINCiPIO

O diluente é uma solugdo com certa forga iénica e condutividade, que pode diluir o sangue
e formar o fluxo ajustado, proporcionando um ambiente estavel para contagem de células
sanguineas.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO
Cloreto de Sédio; Sulfato de sddio; Solugao tampéao; Agentes antiflingicos e antibacterianos.

PREPARACAO

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

Para a conexao do reagente ao analisador, consulte o manual do H560.

MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
Analisador hematolégico H560, Cat. No. INS00078
Reagentes: Erba H560 Lyse1, Cat. No. HEM00031

Erba H560 Lyse2, Cat. No. HEM00032

ESPECIFICAGAO

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

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

O produto mantém-se estavel até a data de validade quando mantido entre 2-30 °C.

Uma vez aberto, descarte o recipiente apds 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.

Identificacéo de perigos de acordo com o Regulamento (CE) No 1272/2008

Informagdo complementar:

EUH208 Contém mistura reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona e 2-metil-2H-isoti-
azol-3-ona. Pode provocar uma reacgéo alérgica.

GESTAO DE RESIDUOS

Consulte os requisitos legais locais.

Mepen BMKOPUCTAHHAM YBaXHO
Dﬂ BMBMITb IHCTPYKLUit0
Veja as Instrucdes de uso

@

Bwmict
Conteudo

HauioHanbHuit sHak
BianoBigHocTi Ans YkpaiHu
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Erba H560 Dil

Diluant pour analyseur d ' hématologie

No.Cat. Nom du produit Emballage

HEMO00030 Erba H560 Dil 20|, Mode d‘emploi, carte RFID
¢
UTILISATION

Erba H560 Dil est un réactif de diagnostic in vitro utilisé pour la dilution automatisée du sang hu-
main pour le comptage et la détermination de la taille des cellules sanguines sur les analyseurs
d‘hématologie H560. Il est congu pour rendre compte de I'état hématologique des échantillons
de patients, permettre la surveillance et le diagnostic des états pathologiques. L‘Erba H560 Dil
doit étre utilisé par des professionnels formés dans le laboratoire d'hématologie.

PRINCIPE

Le diluant est une solution avec une certaine force ionique et conductivité, qui peut diluer
le sang et former le flux de gainage, fournissant un environnement stable pour le comptage
des cellules sanguines.

DESCRIPTION ET COMPOSITION
Chlorure de sodium ; Sulfate de sodium ; Agent tampon; Agents antifongiques et antibactériens.

PREPARATION

Ce réactif est prét a I'emploi et peut étre appliqué directement a partir du récipient ; aucu-
ne préparation spéciale de réactif n‘est nécessaire. Eviter les contaminations de réactifs.
Avant utilisation, laisser le réactif a température ambiante pendant au moins 24 heures.
Pour la connexion du réactif a I'analyseur, reportez-vous au manuel d‘utilisation du H560.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
Analyseur d'hématologie H560, Réf. INS00078
Réactifs Erba H560 Lyse1, Réf. HEM00031

Erba H560 Lyse2, Réf. HEM00032
SPECIFICATIONS
Le produit est un liquide clair sans particules, précipité ni flocons. Résultat des « bruits de fond » :
GB <0,2 x 10%1, RBC <0,02 x 10'%/I, HGB <1 g/I, PLT <10 x 1091
STABILITE ET STOCKAGE
Le produit est stable jusqu‘a la date de péremption mentionnée sur I'étiquette lorsqu'il est
conservé entre (+2 et +30) °C.
AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS
Pour usage diagnostic in vitro. A manipuler par une personne habilitée, ayant suivi une for-
mation professionnelle. Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient sont établis.

Identification des dangers conformément au réeglement (CE) N° 1272/2008

Information supplémentaire:
EUH208 Contient masse de réaction de: 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one et
2-méthyl-2H-isothiazol-3-one. Peut produire une réaction allergique.

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

SYMBOLES UTILISES

REF| Numéro de Catalogue LOT| Numéro de lot

VD | Dispositif medical u Fabricant

Diagnostic In Vitro

rba’

2 Date d’expiration [:E] Voir la notice

/ﬂ/ Limites de Température C

1SO 13485

Contenu
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