Erba H560 Lyse1

Haematology Analyser Lyse

rba’

Erba H560 Lyse1

Lyzaéni roztok pro hematologické analyzatory

Cat. No. Product Name Packaging (Content)

Kat. €. Nazev Baleni

HEMO00031 Erba H560 Lyse1

HEMO00031

Erba H560 Lyse1

200 mL, Instruction for use, RFID card
GD) Ce
INTENDED USE

Erba H560 Lyse1 is an in vitro diagnostic reagent used to lyse red blood cells for quantitative
counting of white blood cells and measuring of haemoglobin in human blood on automated
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
Lyse1 should be used by trained professionals in the haematology laboratory.

PRINCIPLE

The reagent is added to lyse the red blood cells (RBC) and react with the released haemo-
globin (HGB) for the measurement of HGB, white blood cell count (WBC) and Basophiles
(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 H560 User manual.

MATERIAL REQUIRED BUT IS NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
Haematology analyser H560, Cat. No. INS00078
Reagents: Erba H560 Dil, Cat. No. HEM00030

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
UFI: 6UCF-V38W-TN48-3MHY

Warning

Hazard statement:

H319 Causes serious eye irritation.

H411 Toxic to aquatic life with long lasting effects.

Precautionary statement:

P264 Wash hands and exposed parts of the body thoroughly after handling.
P273 Avoid release to the environment.

P337+P313 If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY

Catalogue Number Lot Number

LOT

Katalogové ¢islo Cislo Sarze
In vitro diagnostic

medical device Manufacturer
Diagnosticky zdravotnicky Vyrobce

prostfedek in vitro

200 ml, navod k pouziti, RFID karta
& ¢
UCEL POUZITI

Erba H560 Lyse1 je in vitro diagnostické ¢inidlo pouzivané k lyzovani ¢ervenych krvinek, pro
kvantitativni stanoveni bilych krvinek a stanoveni hemoglobinu v lidské krvi na automatickych
hematologickych analyzatorech H560. Pfistroje jsou uréeny k zjistovani hematologickych cha-
rakteristik vzorku pacientt, k monitorovani a diagnostice patologickych stavt. Erba H560 Lyse1
je uréen pouze pro odborné pouziti v hematologické laboratofi.

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

SLOZENiI

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

PRIPRAVA

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

Pfed pouzitim nechte Cinidlo pfi pokojové teploté po dobu alespori 24 hodin.

Informace o pfipojeni reagencii k analyzatoru naleznete v uZivatelské pfirucce pro
analyzator H560.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI BALENI
Hematologicky analyzator H560, Kat. €. INS00078
Cinidla: Erba H560 Dil, Kat. &. HEM00030

Erba H560 Lyse2, Kat. €. HEM00032
SPECIFIKACE
Produkt je Gira kapalina bez ¢astic, sraZenin nebo viocek. Vysledek pozadi: WBC <0,2 x 10/,
RBC <0,02 x 10'%/l, HGB <1 g/l, PLT <10 x 10%/1.
STABILITA A SKLADOVANI
Pri teploté skladovani (+2 az +30) °C je vyrobek stabilni do data expirace uvedeného na obalu.
Po otevreni spotfebujte do 60 dnu.
VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI
Uréeno 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 nebezpecénosti v souladu s Narizenim (EC) €. 1272/2008
UFI: 6BUCF-V38W-TN48-3MHY

&

Varovani

Standardni véty o nebezpecnosti:

H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.

H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi G¢inky.

Pokyny pro bezpec¢né zachazeni:

P264 Po manipulaci dikladné omyjte ruce a zasazené ¢asti téla.

P273 Zabranite uvolnéni do zivotniho prostredi.

P337+P313 Pretrvava-li podrazdéni oéi: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.

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

Expiry Date
Datum expirace

See Instructions for Use
Ctéte navod k pouziti

Content

Storage Temperature
Obsah

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/014/24/B Date of revision/Datum revize: 18. 1. 2024



Erba H560 Lyse1

Jinaupyrowmn pacTeop ANA aBTOMaTU4YECKUX aHaNnM3arTopos

rba’

Erba H560 Lyse1

Solucion para la lisis para analizadores automaticos

KaTtanoxHbit Homep | HasBaHue YnakoBka Cat. num. Nombre Volumen
HEMO0031 Erba H560 Lyset | RpIIR, SHETPYKUAA 10 mpaweHeno, HEM00031 Erba H560 Lyse1 200 ml, Inserto, Tarjeta RFID

C € [vo]

Erba H560 Lyse1 — peareHT Ansi AMarHoCcTuKK in vitro Anst Maunca KpacHbIX KPOBSIHBIX KIETOK
(3pVUTPOLMTOB) ANSi KONMMYECTBEHHOTO NOACHETA NMEVKOLMTOB 1 ONpeaeneHnsi reMornobuHa B
KPOBW YeroBeka Ha aBTOMAaTUYECKVX remaTonornyeckux aHanvsaropax H560. Mcnonbayetcst
ans obLiero aHanvaa KpoBW, MOHWTOPWMHIA W OMArHOCTWKW MaToNOrM4eckuX COCTOSIHWNA.
Tonbko ANnst NpoeCccMoHansHOro UCMonb3oBaHKs B naGopaTopuu.

nPUHUMN

PeareHT poGaBnseTcs AnNs nuauca  3pUTPOLIMTOB  (SPUTPOLIMTOB) U peakuum
BbICBOGOXAEHHBIM remornobuHom (HGB) anst nsmepenust HGB, konuuecTsa nenkouutoB
(WBC) u 6azocpunos (BAS).

OMUCAHMUE U COCTAB
MoBepxHocTHO-akTUBHbIe Bellecta ([TAB), 6ydepHble pacTBopbl, NPOTUBOrPUGKOBLIE U
aHTUGaKTepuanbHble cpeacTea

NnOoAroToBKA
PeareHTbl rotoBbl K MCMOMb30BAHWIO, MOXHO WCMOMb30BaTb HENOCPeACTBEHHO U3
yNakoBKW, B KOTOPOW OHW NOCTaBMSIOTCS, CreLmanbHON NOAroTOBKM He TpebyeTcs.
Mepen ncnonb3oBaHeM OCTaBLTE peareHT Npy KOMHATHON TemnepaType
He MeHee 24 Yacos.
MHdopmaLmio o NOAKMIYEHNN peareHTa K aHanmaaTtopy CM. B PyKOBOLCTBE Morb3oBaTens
k aHanusaTtopy H560.
HEOBXOAOUMbLIE, HO HE MOCTABJIAEMbBIE C AHAJIU3ATOPOM PACTBOPbDI
lematonornyeckuii aHanusatop H560, Kat. Ne. INS00078
PeareHTbl: Erba H560 Dil, Kat. Ne. HEM00030

Erba H560 Lyse2, Kat. Ne. HEM00032
TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHU
MpoaykT npeacTaBnseT coboi Npo3payvHyto XUAKOCTb 6e3 YacTul, ocagka UMK 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 Ao UCTEYEHUA CPOKa FOAHOCTU, YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKE MPU COXPaHeHun
Temneparypbl xpaHenust 2—30 °C. YTUnuanpyiTe OTKpbITbIN KOHTelHep Yepes 60 aHeit.
NPEAYNPEXXAEHUE U MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTU
PaspabotaHo Anst AuarHoCcTuku in  Vitro yNONMHOMOYEHHbIM U NPOdecCcMoHanbHO
kBanMuUUMpoBaHHbiM nuuoM. O nioGoM cepbe3HOM NPOWCLLECTBUM, NPOM3OLLEeLLEM C
aHanusaTopom, HeobxoauMo coobLaTe odrLMansHOMY NpeacTaBUTENO NPON3BOAUTENS.

UpeHTndmkaumus onacHocren B coorsercTeum ¢ Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008.
UFI: BUCF-V38W-TN48-3MHY

4

OcTopoxHO

YBenomneHve 06 onacHocTu:

H319 Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas.

H411 TokcunyHo ANs BOAHbIX OPraHM3MOB C AONTOCPOYHbBIMY MOCAEACTBUAMU.
MNpepocTtepexeHue:

P264 MNocne paboTbl TWATENbHO BbIMbITE PYKU 1 MOPaXeHHbIE YacTu Tena.
P273 He gonyckaTb nonagaHusi B OKpY>XXatoLLyto cpeay.

P337+P313 Ecnu pasgpaxeHue rma3 npoformkaeTcs: 0bpaTuTbes K Bpady.

YTUNU3ALUUA
Moxanyiicta, 03HaKoMbTECh C TPeGOBaHNAMI MECTHOTO 3aKOHOAATeNbCTBA.

NCNONb3YEMbIE CUMBOIbI / UTILIZADOS SIMBOLOS

REF| LOT

KaTanoxHbIi Homep
Numero de Catalogo

Homep naptun
Numero de lote

LOns in vitro AanarHocTukn

Dispositivo Médico para
Diagnésticoin Vitro Solamente

[Mpounssogutensb
Fabricante

Cpok rogHoCTH
Fecha de caducidad

Temnepatypa xpaHeHus
Rango de Temperatura

¢

& C€
USO PREVISTO

Erba H560 Lyse1 es un reactivo de diagndstico in vitro que se utiliza para lisar glébulos rojos
para el recuento cuantitativo de glébulos blancos y la medicion de hemoglobina en sangre
humana en analizadores de hematologia automatizados H560. Esta disefiado para informar
sobre el estado hematoldgico de muestras de pacientes, apoyando el seguimiento y diagnoé-
stico de condiciones patoldgicas. El Erba H560 Lyse1 debe ser utilizado por profesionales
capacitados en el laboratorio de hematologia.

PRINCIPIO

El reactivo se agrega para lisar los glébulos rojos (RBC) y reaccionar con la hemoglobina
liberada (HGB) para la medicion de HGB, recuento de glébulos blancos (WBC) y basoéfilos
(BAS).

DESCRIPCION Y COMPOSICION

Tensioactivo; Agente intermediario; Agentes antiflingicos 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 H560, Cat. N° INS00078
Reactivo: Erba H560 Dil, Cat. N° HEM00030

ERBA H560 Lyse 2, Cat. N© HEM00032
ESPECIFICACION
El producto es un liquido transparente sin particulas, precipitados o fléculos. Resultado de fondo:
WBC <0,2 x 10%, RBC 0,02 x 10"?/I, HGB <1 g/I, PLT <10 x 10°%/.
ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
El producto es estable hasta la fecha de caducidad mencionada en la etiqueta cuando se alma-
cena 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 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: BUCF-V38W-TN48-3MHY

2

Atencién
Indicacién de peligro:
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H411 Toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
Declaracion preventiva:
P264 Lavarse las manos y partes expuestas del cuerpo concienzudamente tras la manipulacion.
P273 Evitar su liberacién al medio ambiente.
P337+P313 Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

GESTION DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

n3yyanTe MHCTPYKLMIO
Véase instructiones de uso

E]E Mepen ncnons3oBaHMeM BHUMAaTENbHO

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/014/24/B Hama pesusuu/Fecha de revision: 18. 1. 2024



Erba H560 Lyse1

Jlisyrouuh po3umH ana remaronoriyHMx aHanisaropis

rba’

Erba H560 Lyse1

Solucao lisante 1 para analisador hematolégico

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

HEMO00031 Erba H560 Lyse1 | 200 mn, IHcTpykuisi no 3actocyBaHHo, RFID-yin HEMO00031 Erba H560 Lyse1 200 ml, Instrugdes de uso, cartao RFID
WwE ¢ Ce
BUKOPUCTAHHA USO PRETENDIDO

Erba H560 Lyse1 - ue AiarHOCTU4HUIA peareHT in Vitro, Skuii BUKOPUCTOBYETLCA ANS Misucy
YEepPBOHMX KPOB'AHWX TiNeLb 3 METOK KifbKiCHOro migpaxyHKy 6invx KpoB'sHMX Tineub
i BuMiptoBaHHs remornoGiHy B KpOBi JOAVMHW Ha aBTOMATW30BaHWX reMaTonorivYHnX
aHanisatopax H560. BiH npusHaveHwit ANs BU3HAYEHHS reMaToriorYHMX XapaKTepucTUK
3paskiB NaLjieHTiB, MOHITOPUHIY Ta AiarHOCTVKK naTonoriyHmx ctaHie. Erba H560 Lyse1 moxyTb
BUKOPWCTOBYBATU NiAroToBNEHi chaxisLi B nabopartopii rematonorii.

nPUHUMN

MpogykT npusHadeHnut ans nisucy eputpoumntie (RBC), peakuii 3 BuBINbHEHUM
remorno6iHom (HGB) ansi oro BU3HAYEHHSt Ta ANS BU3HAYEHHS KiMbKOCTI NenKkouuTiB
(WBC) i 6azodpinis (BAS).

ONMUC | CKNAQ

[MoBepxHeBo-akTUBHa pevoBuHa; BydepHuin areHT; MpoTurpndkoBi Ta aHTuGakTepianbHi
3acobu.

niAroToBKA

Llevi peareHT rotoBuii 4O BMKOPUCTaHHSA i MOXe OyTW 3acTOCOBaHWiA MPSIMO 3 €MHOCTI;
CneujanbHa niarotoBka peareHTy He noTpibHa. YHukante 3abpyaHeHHs peareHTy.

[Nepen BUKOPUCTaHHAM 3anuLUTe peareHT Npu KiIMHaTHIN TemnepaTypi He MeHLUe 24 roauH.
[ina nigknioYeHHs peareHTy 40 aHanisatopa 3BepHiTLCA A0 IHCTPYKLUIT 3 ekcnnyaTauii H560.

HEOBXIAHUX MATEPIA, WO HE MOCTABAAETbLCA PA30OM 3 IPUCTPOEM
ematonoriyHui aHanizatop H560, Kat. Ne INS00078
PeareHntu: Erba H560 Dil, Kat. Ne HEM00030

Erba H560 Lyse2, Kat. Ne HEM00032

CMEUMUOIKALIA
MponyKT siBMsie co6oto Npo3opy pianHy 6es YacTUHOK, ocaay Un crokynn. POHOBMI pesynbTaT:
WBC <0,2 x 10°n, RBC <0,02 x 10'%/n, HGB <1g/n, PLT <10 x 10%n.

CTABINbHICTb TA 3BEPIFAHHA

MpogykT 6yae cTabinbHUM [0 AaT 3aKiHYEHHS! TepMiHy MPUAATHOCTI, 3a3HaYeHOI Ha eTUKeTLY,
npu 36epiraHHi Npy Temnepartypi (Big +2 ao +30) °C.

BukuHbTe BIiOKPUTY EMHICTb Yepes 60 AHIB.

NMONEPEMKEHHSA TA 3ANOBDNKHI 3AX0oAU

[Mpu3HayeHo ANsi BUKOPUCTaHHA B AiarHOCTULI in Vitro ynoBHOBaXeHOK Ta npodeciiHo
kBanicikoBaHot ocoboto. Mpo Byab-SKUIA CEPItO3HWIA IHLMAEHT, SIKWiA CTaBCs y 3B'A3KY 3
NPUCTPOEM, Crif NOBIAOMWUTY BUPOBHMKA Ta KOMNETEHTHUI OpraH Aep)aBu-yneHa, B ki
nepebyBae KopucTyBay Ta/abo nauieHT.

lpeHTUdbikauisa sarpo3 BignosigHo no PernameHTty (EC) N2 1272/2008
UFI: 6UCF-V38W-TN48-3MHY

X

OGepexHo

3Haku HeGe3neku:

H319 Provoca irritaciéon ocular grave.

H411 Téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
3acTepexeHHs:

P264 lMicns BUKOPUCTaHHSA PyKX Ta BiKPUTI YaCTUHU Tina peTernsHO BUMUTU.

P273 YHukati noTpannsHHa B HAaBKOMULLHE CepeaoBuLLE.

P337+P313 Akwo noapasHeHHst oyelt 36epiracTbCsi: 3BEPHITLCS A0 Nikaps 3a nopagoto/
HeobXiaHO MeanyYHa gornomora.

NMOBOAXEHHA 3 BIAXOAAMU
YTunisauis Bigxo4is NoB1HHA 3A4iNCHIOBATUCS 3riAHO 3 MiCLIEBUMU BUMOraMu.

UA YnoBHOBaXXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA®
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

BMKOPUCTAHI MO3HAYKMN / SIMBOLOS USADOS

REF

KaranoxHumn Homep
Numero de Catélogo

Howmep naprii
Numero de lote

LOT

In vitro piarHocTuka
Diagnéstico in vitro

Bupo6Huk
Fabricante

TepmiH NnpuaaTHOCTI
Data de Validade

Temnepatypa 36epiraHHs
Temperatura de armazenamento

ELite H560 Lyse1 € um reagente de diagndstico in vitro usado para causar a lise celular dos
glébulos vermelhos para uma contagem de glébulos brancos e medicdo da hemoglobina nos
analisadores hematoldgicos automatizados H560. E projetado para apresentar o estado he-
matolégico de amostras de pacientes, auxiliando na monitorizagéo e diagndstico de condigbes
patoldgicas. Erba H560 Lyse1 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 medigao desta, contagem de glébulos brancos e basdfilos.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO
Surfactante; Solugdo Tampao; 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 Dil, Cat. No. HEM00030

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 por 2 anos 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
UFI: BUCF-V38W-TN48-3MHY

Atencgao

Declaragoes de perigo:

H315 Provoca irritagdo cutanea.

H319 Provoca irritagéo ocular grave.

Medidas de precaucao:

P264 Lavar maos e partes do corpo expostas cuidadosamente apds manuseamento.
P273 Evitar a libertagcéo para o ambiente.

P337+P313 Caso a irritagao ocular persista: consulte um médico.

GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Mepen BUKOPUCTAHHSIM YBaXHO
BUBYITb [HCTPYKLit0

DE] Veja as Instrugdes de uso
€

Bwmict
Conteudo

HauioHanbHuit 3Hak
BignosiaHocTi Ans 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/014/24/B  [Jama npoeederHs nepesipku/Data da revisdo: 18. 1. 2024



Erba H560 Lyse1

Lyse pour Analyseur d’hématologie

No.Cat. Nom du produit Emballage
HEMO00031 Erba H560 Lyse1 200 ml, Mode d‘emploi, carte RFID

C € [ivo]

UTILISATION PREVUE

La Lyse1 Erba H560 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 dans le sang
humain sur les analyseurs d‘hématologie automatisés H560. Il est congu pour rendre compte
de I‘état hématologique des échantillons de patients, permettre la surveillance et le diagnostic
des états pathologiques. La lyse1 pour Erba H560 doit étre utilisée 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 I'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 utilisé 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 Dil, Réf. HEM00030

Erba H560 Lyse2, Réf. HEM00032

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

STABILITE ET STOCKAGE

Le produit est stable jusqu'a la date de péremption mentionnée sur I'étiquette lorsquiil est
conservé a (+2 a +30) °C.

Jeter le contenant ouvert apres 60 jours.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

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

Identification des dangers conformément au réglement (CE) N° 1272/2008
UFI: 6UCF-V38W-TN48-3MHY

Attention

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:

P264 Se laver les mains et les parties du corps exposées soigneusement aprés manipulation.
P273 Eviter le rejet dans I'environnement.

P337+P313 Si [irritation oculaire persiste: consulter un médecin.

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

SYMBOLES UTILISES
REF| Numéro de Catalogue LOT| Numéro de lot

[VD| Dispositif médical u Fabricant

Diagnostic In Vitro

rba’

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

/ﬂ/ Limites de Température CONT/| Contenu

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

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