Erba H560 Lyse2

Haematology Analyser Lyse

rba’

Erba H560 Lyse2

Lyzaéni roztok pro hematologické analyzatory

Cat. No. Product Name Packaging (Content)

Kat. ¢. Nazev Baleni

HEMO00032 Erba H560 Lyse2

HEMO00032 Erba H560 Lyse2

500 mL, Instruction for use, RFID card
ED ¢
INTENDED USE

Erba H560 Lyse2 is an in vitro diagnostic reagent used to lyse red blood cells for quantitative
5-part differentiation of white blood cells 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 Lyse2 should be used by
trained professionals in the haematology laboratory.

PRINCIPLE
The product is added to lyse the red blood cells (RBC) and maintain the morphology of
cells for white blood cell (WBC) differential.

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

PREPARATION

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

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

For reagent connection to the analyser, refer to the 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 Lyse1, Cat. No. HEM00031

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 will 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
UFIl: WWCF-C3YA-3N4R-SY41

Warning
Hazard statement:
H315 Causes skin irritation.
H319 Causes serious eye irritation.
Precautionary statement:
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water and soap.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove
contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
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.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY

REF

Catalogue Number

Lot Number
Katalogové Cislo

Cislo Sarze

LOT

In vitro diagnostic

medical device
Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

Manufacturer
Vyrobce

500 ml, navod k pouZiti, RFID karta
&) €
UCEL POUZITI

Erba H560 Lyse2 je in vitro diagnostické cinidlo pouzivané k lyzovani ¢ervenych krvinek a pro
kvantitativni pétipopulacni diferenciaci bilych krvinek v lidské krvi na automatickych hematolo-
gickych analyzatorech H560. Pristroje jsou uréeny k zjistovani hematologickych charakteristik
vzorku pacientt, k monitorovani a diagnostice patologickych stavi. Erba H560 Lyse2 je uréen
pouze pro odborné pouziti v hematologické laboratofi.

PRINCIP
Produkt je uréen k lyzovani ¢ervenych krvinek (RBC) a k upravé morfologie bunék pro
diferencialni stanoveni bilych krvinek (WBC).

SLOZENI

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

PRIPRAVA

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

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

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

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

Erba H560 Lyse1, Kat. ¢. HEM00031

SPECIFIKACE

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

STABILITA A SKLADOVANI

P¥i 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 nahld$ena vyrobci a statni autorité.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Nafizenim (EC) €. 1272/2008
UFI: WWCF-C3YA-3N4R-SY41

Varovani
Standardni véty o nebezpeénosti:
H315 Drazdi kizi.
H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
Pokyny pro bezpec¢né zachazeni:
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
Doplriujici informace:
EUH208 Obsahuje reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-
-3(2H)-on. Mlze vyvolat alergickou reakci.

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

See Instructions for Use
Ctéte navod k pouziti

Expiry Date
Datum expirace

Content

Obsah

Storage Temperature
Teplota skladovani
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Erba H560 Lyse2

Jinaupyrowmn pacTeop ANA aBTOMaTU4YECKUX aHaNnM3arTopos

rba’

Erba H560 Lyse2

Solucion para la lisis para analizadores automaticos

KaTanoxHbin
Homep

HEMO00032

Ha3BaHue YnakoBka

Erba H560 Lyse2

Cat. num. Nombre Volumen

HEMO00032 Erba H560 Lyse2

500 Mn, NHCTPYKLUMSI MO NPUMEHEHWIO,
RFID-kapTa
C€
PEKOMEHAOYEMOE NMPUMEHEHUE

Erba H560 Lyse2 - peareHT Ans AuarHoCTUKW in vitro, npegHasHaveH Ans nuavca
KpPacHbIX KPOBSIHbIX TeneL, (3pUTPOLMTOB) ANS KONMYECTBEHHOTO MOACHETa NENKOLMTOB C
AnbchepeHLMPOBKOI NEMKOLMTOB Ha 5 cyBnonynaumii Ha remaTonoruiyecknux aHanmuaaTtopax
H560. Wcnonb3yetca pans oblero aHanusa KpoBWM, MOHUTOPUHIA W OWArHOCTUKW
NaTonormyecknx CocTosiHMiA.  Tonbko  Ans  NpoteCccMOoHamnbLHOro  WUCMomnb30BaHWst B
naboparopuu.

nPUHUMN
PeareHT ucnonbayetcs ¢ Elite H580 Lyse3 ansi pacTBopeHusi 3puTpOLMUTOB U U3MEHEHUsI
MOpchHONorMm NenKoLmUToB, YToBbl NPOBEPUTL Pe3ynbTaT Knaccudrkaumm NenKoLmUToB.

OMUCAHMUE U COCTAB
[MoBepxHocTHO-akTMBHble BellecTBa ([MTAB), 6ydepHble pacTBopbl, NPOTUBOrPUGKOBLIE U
aHTuGaKTepuanbHble cpeacTea.

noaroToBKA

PeareHTbl roToBbl K CMOMb30BaHWI0, MOXHO UCMONb30BaTh HEMOCPEACTBEHHO M3 YMNAKOBKY, B
KOTOPOW OHU NOCTaBMSAIOTCS, CNeLmanbHO NOArOTOBKY He TpebyeTcs.

Mepen “cnonb3oBaHMEM OCTaBLTe peareHT Npy KOMHATHOM TeMnepaType He MeHee 24 4acos.
MHbopmaLmio 0 NoaKnioYEHUM peareHTa K aHanusatopy CM. B pyKOBOACTBE MOrb30BaTens K
aHanusatopy H560.

HEOBXOAUMBbIE, HO HE MOCTABJIAEMbIE C AHAJIN3ATOPOM PACTBOPbDI
lemaTonoruyeckuin aHanusatop H560, Kat. Ne. INS00078
PeareHnTbl: Erba H560 Dil, Kat. Ne. HEM00030

Erba H560 Lyse1, Kat. Ne. HEM00031

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

MpoaykT npeacTaBnsieT coboi Npo3payHyro KUAKOCTb 6e3 YacTu, ocagka UMK XMomnbes.
doHosebIN pesynsrar: WBC <0,2 x 10%n, RBC <0,02 x 10'%/n, HGB <1 g/n, PLT <10 x 10%n.
CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

MpogykT ctabuneH Ao UCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTU, YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKE MPU COXPaHEeHUN
Temnepartypbl xpaHenus 2—-30 °C. YTUn13npyinTe oTKpbITbIN KOHTEHep Yepes 60 aHeit.
NPEAYNPEXXAEHUE U MEPbI MPEQOCTOPOXXHOCTU

PaspaboTtaHo Ana AuarHoCTUKW in  Vitro yNOMHOMOYEHHBIM U NPOdheCcCMoHanbHO
kBanuduumpoBaHHbiM nnuLom. O MioGoM Cepbe3HOM MPOUCLIECTBUW, NPOM3OLLeLIeM C
aHanu3aTopom, HeobxoanmMo coobLaTe oduLMansHOMY NpeacTaBUTENO NPON3BOANTENS.

UpeHTndmkaumus onacHocren B coorsercremm c Pernamenrtom (EC) Ne 1272/2008.
UFI: WWCF-C3YA-3N4R-SY41

OcTopoXHO
YBegomneHue 06 onacHoCcTuU:
H315 Bbi3biBaeT pasapaxeHue KoXu.
H319 Bbi3blBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas.
MpepocTtepexeHue:
P280 Monb3oBaTbCs 3aLLMTHBLIE NEPYATKW/3aLLMTHAS OAEXKAA/3ALUNUTHBLIE OHKU.
P302+P352 MPU MONAOAHN HA KOXY: lMpombiTe G0nbLUMM KOMMYECTBOM BOAbl U
Mbina.
P305+P351+P338 MPW MOMAOAHWN B TMA3A: OCTOPOXHO NPOMbITb [Masa BOAOW B
TeYeHNe HECKOMNbKNX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE NNH3bI, ECNIN Bbl MOML3YETECH UMW U eCrn
370 nerko caenatb. [PoAOMKNTL NPOMbIBaHWE rMas.
MpoponxaiiTe NpombIBaTh.
EUH208 CogepxwT reaction mass of: 5-chloro-2- methyl-4-isothiazolin-3-one and 2-methyl-
-2H -isothiazol-3- one. MoxeT BbI3biBaThb annepruyeckyto peakumio.

YTUNU3ALUUA
MoxanyiicTa, 03HaKOMbLTECh C TPe6OBaHNAMI MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

UCNONb3YEMbIE CUMBOJIbI / UTILIZADOS SIMBOLOS

REF| LOT

KaTanoxHbIi Homep
Numero de Catalogo

Homep naptun
Numero de lote

¥
e

Lns in vitro gnarHocTukm

Dispositivo Médico para
Diagnosticoin Vitro Solamente

MpounssoguTensb
Fabricante

500 ml, Inserto, Tarjeta RFID
ES Ce€
USO PREVISTO

Erba H560 Lyse2 es un reactivo de diagndstico in vitro que se utiliza para lisar glébulos rojos
para la diferenciacion cuantitativa de 5 partes de glébulos blancos en sangre humana en ana-
lizadores de hematologia automatizados H560. Esta disefiado para informar sobre el estado
hematolégico de muestras de pacientes, apoyando el seguimiento y diagndstico de condici-
ones patoldgicas. El Erba H560 Lyse2 debe ser utilizado por profesionales capacitados en el
laboratorio de hematologia.

PRINCIPIO
El producto se agrega para lisar los glébulos rojos (RBC) y mantener la morfologia de las
células para el diferencial de glébulos blancos (WBC).

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 1, Cat. N> HEM00031

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/l, 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: WWCF-C3YA-3N4R-SY41

Atencién

Indicacion de peligro:

H315 Provoca irritacion cuténea.

H319 Provoca irritacién ocular grave.

Declaracion preventiva:

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccién.

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua y jabones.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuida-
dosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y
pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

Informacién suplementaria:

EUH208 Contiene Masa de reaccién 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.

Mepes “cnonb3oBaHMeM BHUMATENbHO
n3yyaiTe UHCTPYKLMIO

Véase instructiones de uso
CONT

Cpok rogHoCTH
Fecha de caducidad

Temnepatypa xpaHeHus
Rango de Temperatura

CopepxaHue
Contenido

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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Erba H560 Lyse2

FemaTonoriuHum ananisarop Lyse

rba’

Erba H560 Lyse2

Solucao lisante 2 para analisador hematolégico

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

HEMO00032 Erba H560 Lyse2 | 500 mn, IHCTpykuia no 3actocyBaHHto, RFID-4in HEMO00032 Erba H560 Lyse2 500 ml, Instrugdo de uso, cartdo RFID
E Ce€ e
BUKOPUCTAHHA USO PRETENDIDO

Erba H560 Lyse2 - Le AiarHOCTUYHWIA peareHT in Vitro, WO BUKOPUCTOBYETLCA ANS Nisucy
epuTpoumTiB | Ans KinbkicHOI AudpepeHuiaLii NernkounTiB y KpoBi NOAMHWM 3a M'siTbMa
nonynALiSMMN Ha aBTOMaTUYHMX remMaTtonoriyHnx aHanisatopax H560. BiH npusHadeHuin ons
BU3HAYEHHS reMaTomnorivyHNX XapakTepuCTUK 3paskiB NaLieHTIB, MOHITOPUHIY Ta AiarHOCTUKK
nartonoriyHmx craHiB. Erba H560 Lyse2 moxyTb BMKOPUCTOBYBATW MiAroToBneHi dhaxisLi B
nabopartopii rematornorii.

nPUHUMN

MpogykT npusHavenut ana nisucy eputpountie (RBC) i ans mogwmdikauii mopdonorii
Tineub ANa andepeHuianbHoro Bu3HaveHHs nenkounTis (WBC).

Onuc 1 CKNAQ

MoBepxHeBo-aKTVBHa pevoBuHa; BythepHuii areHT; MpoTurprnbkosi Ta aHTUBaKTepiankHi 3acotu.

NMiAroToBKA

Lleii peareHT rotoBuii OO BMKOPUCTaHHS i MoXe OyTW 3acTOCOBaHWiA MPSIMO 3 €MHOCTI;
CneujanbHa nigrotoska peareHTy He NOTpiGHa. YHUKaTe 3a6pyAHEHHS peareHTy.

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 Dil, Kat. Ne HEM00030

Erba H560 Lyse1, Kat. Ne HEM00031

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

MpoaykT 6yae cTabinbHAM 00 AaTU 3aKiHYEHHS TepMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4eHoi Ha eTUKeTL,
npw 36epiraHHi npu Temnepatypi (Big +2 go +30) °C.

BuKuHbTE BigKpPUTY EMHICTL 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
UFI: WWCF-C3YA-3N4R-SY41

0O6GepexHo
3Haku HeGe3neku:
H315 CnpuunHsie noapasHeHHs LKipy.
H319 CnpuunHse cunbHe NoapasHeHHs o4en.
3acTepexeHHs:
P280 Hocutu 3axucHi pyKaBU4K/3aXUCHUIN OASIT/3aXUCT OYel.
P302+P352 AKLLO HA LUKIPI: Bumuiite BENMKOI KiNbKICTIO BOAM i MUIO.
P305+P351+P338 Y PA3I KOHTAKTY 3 OYMMA: MpoTaroM AekinbkoX XBUNMUH peETEenbHO
NpoOMUTU BOAOK. FKLWO € KOHTaKTHI NiH3W, 3HATW y pasi MoxnueocTi. MNpopoexysaTtu
npommBeaTy.
DopaTkoBa iHhopMaLin:
EUH208 Mictutb peakuiiiHa cymill: 5-xnopo-2-meTus-4-izoTiasoniH-3-oH; Ta 2-meTtun-2H
-izoTia3on-3-oH. Moxe BUKNMKaTK anepridHy peakuito.

NMOBOAXEHHA 3 BIAXOAAMU
YTunisauia Bigxogis NoBUMHHA 3A4iMCHIOBATUCS 3riAHO 3 MICLIEBMMW BUMOramMu.

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

BMKOPUCTAHI MO3HAYKMN / SIMBOLOS USADOS

REF|

KaranoxHuin Homep
Numero de Catélogo

Homep naprii
Numero de lote

LOT

In vitro piarHocTuka
Diagnéstico in vitro

Bupo6Huk
Fabricante

TepmiH NnpuaaTHOCTI
Data de Validade

Temnepatypa 36epiraHHst
Temperatura de armazenamento

ELite H560 Lyse2 € um reagente de diagnostico in vitro usado para diferenciagéo quantitativa
de 5 partes de leucdcitos de sangue humano em analisadores hematoldgicos automatizados
ELite 560. E projetado para apresentar o estado hematolégico de amostras de pacientes,
auxiliando na monitorizagéo e diagnéstico de condi¢des patoldgicas. Erba H560 Lyse2 deve
ser usado por profissionais qualificados em laboratério de hematologia.

PRINCiPIO
O produto é adicionado para causar a lise dos glébulos vermelhos e manter a morfologia
das células para o diferencial dos glébulos brancos.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO
Surfactante; Solugdo Tampé&o; Agentes antiflingicos e antibacterianos.

PREPARAGAO

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 NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
Analisador hematolégico H560, Cat. No. INS00078
Reagentes: Erba H560 Dil, Cat. No. HEM00030

Erba H560 Lyse1, Cat. No. HEM00031

ESPECIFICAGAO
O produto é um liquido transparente, sem particulas, precipitagdo ou floculagéo. Resultados
de fundo: WBC <0,2 x 109, RBC <0,02 x 10?1, HGB <1 g/I, PLT <10 x 10%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 diagnostico in vitro. Deve ser manuseado por técnicos com a adequada for-
magcao profissional. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou o doente se encontra intermado.

Identificacao de perigos de acordo com o Regulamento (CE) No 1272/2008
UFIl: WWCF-C3YA-3N4R-SY41

Atengao
Declaragbes de perigo:
H315 Provoca irritagao cutanea.
H319 Provoca irritagao ocular grave.
Medidas de precaugao:
P280 Usar luvas de protecéo/vestuario de protegao/protegdo ocular.
P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente
com agua e sabao.
P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosa-
mente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe
for possivel. Continue a enxaguar.
Informagao 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 BUKOPUCTAHHAM yBaXHO
Dﬂ BMBMITb IHCTPYKLUit0
Veja as Instrugdes de uso

@

Bwmict
Conteudo

HauioHanbHWiA 3HaK
BigNOBiAHOCTI AnNs YkpaiHu

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
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Erba H560 Lyse2

Lyse pour Analyseur d’hématologie

No.Cat. Nom du produit Emballage

HEMO00032 Erba H560 Lyse2 500 ml, Mode d‘emploi, carte RFID
€
UTILISATION

La Lyse2 Erba H560 est un réactif de diagnostic in vitro utilisé pour lyser les globules rou-
ges pour la formule leucocytaire compléte automatisée, quantitative en 5 populations sur les
analyseurs d‘hématologie automatisés H560. Il est congu pour rendre compte de I'état hé-
matologique des échantillons de patients, permettre la surveillance et le diagnostic des états
pathologiques. La lyse2 Erba H560 doit étre utilisée par des professionnels formés dans le
laboratoire d'hématologie.

PRINCIPE
Le produit est ajouté pour lyser les globules rouges (CR/RBC) et maintenir la morphologie
des cellules pour la classification des globules blancs (GB/WBC).

DESCRIPTIF 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 ; 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 Lyse1, Réf. HEM00031

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 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 reglement (CE) N° 1272/2008
UFI: WWCF-C3YA-3N4R-SY41

Attention

Mention de danger:

H315 Provoque une irritation cutanée.

H319 Provoque une séveére irritation des yeux.

Conseil de prudence:

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de pro-
tection des yeux.

P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondamment a I'eau et les
savons.

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.

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 CONT| Contenu
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