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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 pud
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 I'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 piu
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 un intervento 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 I'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
09 2025-01-28 203005/09-280125 | Modifica del pittogramma
10 2025-04-07 203005/10-070425 | Simbolo CH-REP
11 2026-01-27 203005/11-270126 | Simbolo CMR
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MPEOHA3SHAYEHWE METOOONOIMNMA N NBHYNCITABAHE HA
Camo 3a WH BUTPO AuarHoctvka. PeakTuBu, kouto aa ce wmanonseat 3a  AHAJIUTUYHUNA PEIYNTAT

kneTbuHuTe Gposiin NIHON KOHDEN B kOMGMHALMSA, KakTo € MOCOYEHO B HanpapeTe cripaBKka ¢ pbKOBOACTBOTO 3a EKCMNOATALMS HA MHCTPYMEHTA.
Ta6bnuua 1. Brkre Tabnuua 2 3a uenta. Camo 3a npodecnoHanHa ynotpeba.

CbXPAHEHME W CTABUJIHOCT CJIEAQ TMMbPBOTO BBTPEWEH KOHTPOI HA KAHECTBOTO
OTBAPAHE

CobxpaHsiBaitTe npu Temnepatypa Mexay 1° v 30 °C. WHctanvpaiite Bceku  [IPO8epka Ha cpedama

peakTVUB, Crief KaTo MpOBEPUTE LIEMOCTTa Ha ONakoBkaTa W BanMgHoCTTa Ha ~ CNeA KaTo NuHWMTE Ha ypeda ca Gunn npensapuTernHo MpoMuTy,
ycTporicTeoTo. Crieq oTBapsiHe peakTMBLT MOXe [a Ce M3nosiaea 4o usdepneaHe ~ MPOBEPETE cpeaata (nokazatenn Ha cpepata), Kakto e oBsicHeHo B
Ha KonudyecTBaTa M Ao Aarata, mocodeHa B Ta6nuua 3. Masnonssaiite ~ PPKOBOACTBOTO 3a €KCnioarauns Ha WHCTpYMEHTa, U ce yBepere, 4e
HernoBpeaeHaTa opuriHarnHa kanadyka 3a rnoBTOPHO 3aTBapsiHe Ha ornakoBkata B NOMYYEHNTE CTOMHOCTU 3a BCEKW NapameTbp ca B rpaHnLnTe, Noco4eHn
criyyail Ha BpPeMEHHO MpeycTaHoBsBaHe Ha ynotpeGarta, ¢ u3knoveHue Ha B PBKOBOACTBOTO 3a  ekcnioarauus. AKkO eauH unu noseve OT

Hemolynac-310, Hemolynac-510, Cleanac-710. 3anevaraiite oTHOBO, Ge3 ga  NaPamMeTpUTe He Ca B Te3U rpaHunLn, A CTBAITE CbITIACHO MHCTPYKLMTE
A — Ha NPOU3BOAMTENS Ha MHCTPYMEHTA. AKO NPOBNEMbT MOXe Aa Ce AbIKU

Ha eAViH OT peaKkT1BMTE, 3aMeHeTe M3Non3BaHaTa onakoBKa CbC 3ApaBa U
nosTopeTe npoBepkata. He npoabmkaBawWTe C aHanusa, [okato
CTOVHOCTWUTE Ha cpepaTa He ca B AOMYyCTMMM rpaHuum. Mpouenypy 3a

CbCTAB 1 LIEJIEBA IT'PYTA

AKTUBHU cbCTaBku Bux Tabnuua 4. Lienesa rpyna Bux Tabnuua 5 kanubpupaHe UM npoBepka Ha KanubpupaHeTo. [penopbusa ce
KanuMGpupaHeTo Ha WHCTPyMEeHTa fa ce npoBepsiBa Npu cregHute
MPEOAYNPEXOEHNA ycrosus:
MHdopmauma Ha eTukeTa Buxk Tabnuua 6. Beuukm ceprosHn vHUMOEHTW, 1. cnen MbpBoHa4anHoToO MHCTanMpaHe Ha UHCTpyMeHTa,
KOWTO MoraT fia Bb3HUKHAT C u3genveTo, TpsibBa ga ce [oKnagBaT KakTo Ha 2. Hal-mMarnko Ha BCekW LUeCT meceua (unu, B cnyyai Ha no-
npousBoaMTeNs, Taka U Ha KOMMETEHTHUSI OpraH Ha AbpXaBaTta uneHka, B OrpaHN4eHn  MNokKasaHus, Kakto e npenope4aHo  OT
KOSITO € Bb3HVKHaN UHUMAEHTBT. MNPOV3BOAVTENS HA HCTPYMEHTa);
WHdopmMauma 3a usxebpnsHe: OctatbuuTe OT NpoAykra, oTnagbuuTe OT 3. cnen TexHW4ecka Hameca, KOATO ce cYuTa 3a KpUTUYHO
ynotpebata My W MpasHUTE KOHTeiHepu TpsibBa [Oa ce W3XBbpnsT B BaXkHa (NoMsiHa Ha KOMMOHEHTU, KOUTO MoraT Jja MoBAUAST
CbOTBETCTBME C MPUIOXMMOTO  3akoHopaTtencteo. OTnagbuute OT Ha paboTata Ha MHCTpymeHTa, oBHoBsiBaHe Ha codTyepa,
WHCTpYMeHTa, KaTo Hanpumep noTeHumMasriHo 3apa3eHu BellecTea, Tpsbea aa MbiHa noAMsiHa Ha peareHTuTe)
ce o06paboTBaT BHMMAaTENHO M f[a Ce U3XBbPMAT B CbOTBETCTBME C 4. aKo AaHHWTe OT KOHTpofa Ha KadYecTBOTO paskpusat
NPUNOXMMOTO 3aKOHOAATENCTBO. 3Ha4yuTenHa npomMaAHa B TOYHOCTTAa Ha W3XOAHOTO HUBO
(opevnd) nnu gaHHWTe ca U3BBbH YCTaHOBEHWUTE rpaHuuLmM Ha
NPOBA NPVEeMIMBOCT.

ﬂpe}:u/l M3BBbPLUBAHE Ha npouenypute no KanMGpMpaHe Cce npenopbYBa Aa
PeakTuBuTe Ca CbafafieH 3a M3non3saHe ¢ Npobu oT Lisna kpbB. Mpoliedypute .o M3BLPLLN NPEBaHTUBHA NOAAPH*KA (NPOBEPKA Ha 6a30BATA TOUHOCT 1
3a c1>6V|paHe N CbXpaHeHue Ha I'Ip06|/| ca onucaHn B PbBKOBOACTBOTO 3a NPELM3HOCT:  BX. ,uOKyMeHT CLSI H26-A2) KanMGpMpaHeTo Ha

eKCroaraumna Ha MHCTpyMeHTa. MHCTPYMEHTa 1 MpoBEpKaTa Ha kanmbpupaHeTo TpsiGBa Aa ce U3BbpLIaT
C noaxopfsiy Matepuan (nMpoGu OT MpsicHa Usina KpbB CbC CTOWHOCTH,
MAPKEP onpedeneHn upea pPbyHM pedepeHTHM MeToau Mnu  MoaXoasil
Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: N/A kanubpaTtop), KaTo Cce cnasBaT WHCTPYKUMUTE, MpeaocTaBeHn B
Isotonac-3, Isotonac-4: [MbnHa KpbBHA KapTHA B LSNa KPbB. PBKOBOACTBOTO 32 eKCroatauus Ha UHCTPyMeHTa. AKO MHCTPYMEHTBLT
Hemolynac-3N, Hemolynac-310: KoHueHTpaums Ha xemMornobuH B Lsna KpbB. TpsiGBa fia ce kanubpupa, ce nperopbyBa NpoBepkaTa 3a kanbpupaqe
Hemolynac-5, Hemolynac-510: TMeT aucbepeHumManHu Genu kpbBHM kneTkn B A@ CE U3BbpLIM BefHara cried kanuGpupaHeto, kaTto ce crnassar
LISiNa KPbB. VHCTPYKUMWUTE B PBLKOBOACTBOTO 32 EKCMroatauusi Ha WHCTPYMeHTa
(BwxTeE CcbLLo AokymMeHT CLSI H26-A2).
MPOLEQYPA Y MPUHLUMMU HA U3MEPBAHE E>xeiHeBHM NpoLieaypu 3a KOHTPON Ha Ka4ECTBOTO

3a fa ce rapaHTUpa TOYHOCTTa U HaAEXAHOCTTa Ha NonyyeHnTe
pesynTaTu, ce npenopbYBa a ce U3BbpLUBAT NPOLIEAYPU 3a KOHTPOI Ha
Ka4yecTBOTO, KaTo Ce cnasBaT MHCTPYKLMWNTE B PLKOBOACTBOTO 3a
eKkcnnoataums Ha UHCTPYMeHTa, npu ynotpeba Ha NoAXoAsiLL, KOHTPONeH
mMaTepuan (noaxoasia crabunuavpaHa KOHTPOsHa KPbB)
HenocpeaCcTBEHO NPeau, No Bpeme Ha 1 HenocpeacTBeHo cried BCAka
nopeavua ot aHanuaw. [NMpenopbyBa ce Aa ce M3MNon3BaT ABe PasnunyHm

HanpaBeTe cnpaBka C pbKOBOACTBOTO 3a €KCMnoatauusi Ha MHCTPYMEeHTa 3a
MHGOPMaLMst OTHOCHO WHCTanMpaHeTo Ha peakTuBWTE, MNPEeABapUTENTHOTO
NPOMMBAHE Ha NMVHUMTE M HaYMHa Ha U3MON3BaHe Ha MHCTpyMeHTa. PaGoteTe
npu paboTHUTE TemnepaTypu, MOCOYEHN B PLKOBOACTBOTO 3a eKcnnoataums Ha
VHCTpyMeHTa. V3non3BaiiTe Bcekv NPOAYKT B OpUrMHanHata my onakoBka (He
npenuBarTte). PaboteTe B cbOTBETCTBUE C Aobpata nabopaTopHa MpakTuka

) HMBa Ha cTabunmanpaHa KOHTPONHa KpbB (BX. AOKyMeHT H26-A2 Ha
Bwkte Tabnuua 7 3a npyHUMNWTE Ha M3MepBaHe. CLSI).
HAMELLABALLA NIV OFPAHWYBALLY YNIOTPEBA NCTOPUS HA PEBU3VNTE
BELU.ECT BA PeBususa Oara Kopos Homep MpomeHn
oA nocoyeHnTe KOHLEHTpaLuK, criefHUTe BELLLECTBa He npeyar: 08 20220301 | 203005/08-010322 | VDR racTpoiika
BeulectBO MakcumanHa cepyMHa KOHLiEHTpauus MonndukaLms Ha
MEK-6801 | MEK-9101 | MK-310WI | MK-510WI 09 2025-01-28 | 203005/09-280125 | 0 oC o ara
Bunnpy6un C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL 10 2025-04-07 | 203005/10-070425 | Cumeon CH-REP
Bunnpy6buH @ | 31.6 mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL 1 2026-01-27 | 203005/11-270126 | CMR cumBon
XemonuTnyeH 0.18 g/dL 0.88 g/dL
XeMOornobuH
EVBNNOTPAGUA
Chyle 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU Validation, Verification, and Quality Assurance of Automated Hematology Analyzers; Approved
06w, NnpoTenH 1.02 g/dL 5.11 g/dL Standard — Second Edition, CLSI Document H26-A2, Vol. 30, No. 14, 2010.
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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 zamysSlené
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 do¢asné prerusite, pouzijte nepoSkozeny originalni uzaver 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
prFistroje, jako jsou potencialné infikované latky, je tfeba zachazet opatrné a
likvidovat je v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

VZOREK

Reagencie byly vytvofeny pro pouziti se vzorky piné 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 plné 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 (nedekantujte). Pracujte v souladu se spravnou laboratorni praxi (SLP).
Principy méfeni najdete v tabulce 7.

INTERNI KONTROLA KVALITY

Kontrola zékladnich urovni

Po proplachnuti vedeni pfistroje zkontrolujte zakladni hodnoty
(koncentrace/trovné 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, postupuijte podle pokynt vyrobce pfistroje. Pokud
Ize problém pficist jedné z reagencii, vyménte pouzité baleni za
neporuSené a kontrolu opakujte. V analyze nepokracujte, dokud nejsou
zakladni hodnoty pfijatelné. Kalibrace a postupy oveéfeni kalibrace
Kalibraci pfistroje se doporucuje kontrolovat za nasledujicich podminek:

po prvni instalaci pfistroje;

2: nejméné kazdych Sest mésici (nebo v pfipadé prisnéjSich
indikaci podle doporuéeni 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 uUdaje 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 materialu (vzorky Cerstvé piné krve s hodnotami, které byly
pfifazeny pomoci manualnich referenénich metod nebo vhodného
kalibratoru) podle pokyn(i uvedenych v navodu k obsluze pfistroje. Pokud
je tfeba pristroj kalibrovat, doporucuje se provést kalibracni kontrolu ihned
po kalibraci podle pokynd v navodu k obsluze pfistroje (viz také dokument
CLSI H26-A2).

Postupy denni kontroly kvality

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

RUSENI NEBO OMEZENI POUZiIVANI LATEK

HISTORIE REVIZI

Pod uvedenymi koncentracemi nasledujici latky neinterferuji: Revize Datum Ciselny kéd Zmény
Latka Maximalni koncentrace v séru 08 2022-03-01 | 203005/08-010322 | Uprava IVDR
MEK-6801 MEK-9101 MK-310WI | MK-510WI 09 2025-01-28 | 203005/09-280125 | Uprava piktogramu
Bilirubin C 33.1 mg/dL 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL 35.3 mg/dL 10 2025-04-07 203005/10-070425 | CH-REP Symbol
Bilirubin 'F 31.6mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL E 20260127 | 203005/11-270126 | Symbol CMR
Hemolyticky 0.18 g/dL 0.88 g/dL
hemoglobin
Chyle 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU PRAMENY
Colkova 102g/dl ) 5.1 g/dL Siandard - Second Ediion, CLS) Decument 126-A2, Vol 30, No. 14, 2076, P
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] ens

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 pataenkte brug
henvises til tabel 2. Kun til professionelt brug.

METODOLOGI OG BEREGNING AF DE ANALYTISKE
RESULTATER

Se instrumentets Brugsvejledning.

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

Brug det originale og intakte Iag til at genlukke emballagen i tilfselde af midlertidig
brugsopher, bortset fra Hemolynac-310, Hemolynac-510, Cleanac:710. Der ma
ikke bruges magt ved genlukning.

SAMMENSATNING 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.

PRGVER
Reagenserne blev skabt til brug med fuldblodsprgver. Se instrumentets
Brugsvejledning angaende indsamling og opbevaring af praver.

MARKER

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

Isotonac-3, Isotonac-4: Fuldstaendig blodteelling 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 angadende 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 vaeskerne). Benyt
instrumentet i overensstemmelse med god laboratoriepraksis (GLP).

Se tabel 7 for maleprincipper.

FORBINDENDE ELLER BEGRZAENSNING AF BRUG
STOFFER

Under de angivne koncentrationer interfererer falgende 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 31.6 mg/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

Baggrundstjiek

Efter at instrumentets system er blevet forskyllet, skal baggrunden tjekkes
(baggrundsteelling), som det er forklaret i instrumentets Brugsvejledning,
og man skal sikre, at de opnaede 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 fortseette 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. Fortsaet farst med
analysen, nar alle baggrundsveerdierne er acceptable. Kalibrering og
kalibreringsefterprgvning Det anbefales at tiekke kalibreringen af
instrumentet under fglgende betingelser:

1. efter indledende montering af instrumentet;

2. mindst hver sjette maned (eller, i tilfelde 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 aendring af
basisngjagtigheden (tendens) eller hvis dataene falder uden
for de fastsatte graenseveerdier.

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

Daglig kvalitetskontrol

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

REVISIONERNES HISTORIE

Revision Dato Kodenummer AEndringer
08 2022-03-01 203005/08-010322 | IVDR justering
09 2025-01-28 203005/09-280125 | AEndring af piktogrammet
10 2025-04-07 203005/10-070425 | Symbolet CH-REP
11 2026-01-27 203005/11-270126 | CMR Symbolet
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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 fir den professionellen
Einsatz.

METHODIK UND BERECHNUNG DES
ANALYSEERGEBNISSES

Siehe Bedienungsanleitung des Gerats.

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 unbeschadigte Originalkappe, um die Verpackung bei einer
Unterbrechung der Anwendung wieder zu verschlieBen, auler 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
Vorfélle, 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, Abfélle aus der Verwendung und
leere Behalter missen nach der geltenden Gesetzgebung entsorgt werden.
Abfalle aus dem Geréat, 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 Gerats.

MARKER

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

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

Hamolynac-3N, Hamolynac-310: Konzentration von Hamoglobin im Vollblut.
Hamolynac-5, Hamolynac-510: Funf verschiedene weilRe Blutkdrperchen im
Vollblut.

VERFAHREN UND MESSPRINZIPIEN

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

STORENDE ODER EINSCHRANKENDE

INTERNE QUALITATSKONTROLLE

Hintergrundpriifung

Nachdem Vorspulen der die Leitungen des Gerats Uberpriifen Sie den
Hintergrund (Hintergrundzahlung), wie in der Bedienungsanleitung des
Gerats erklart, und stellen Sie sicher, dass die fir 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
zuruickgefuhrt 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 Gerats
unter den folgenden Bedingungen zu Uberpriifen:

1. nach der Erstinstallation des Geréts;

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

3. nach einem als kritisch erachteten technischen Eingriff

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

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

Vor der Durchfihrung von Kalibrierverfahren wird empfohlen, eine
vorbeugende Wartung durchzuflihren (Uberpriifung der
Grundliniengenauigkeit und -prézision: Siehe CLSI-Dokument H26-A2).
Die Kalibrierung des Gerats 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 Gerats durchgefuhrt werden. Wenn das Geréat
kalibriert werden muss, wird empfohlen, die Kalibrierungsprifung
unmittelbar nach der Kalibrierung gemall den Anweisungen in der
Bedienungsanleitung des Gerats durchzufihren (siehe auch CLSI-
Dokument H26-A2).

Tégliche Qualitatskontrollverfahren

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

GESCHICHTE DER UBERARBEITUNGEN

Revision Datum Codenummer Anderungen
NUTZUNGSSTOFFE
Unterhalb der angegebenen Konzentrationen stéren die folgenden Substanzen 08 20220301 | 203005/08-010322 IYDR—Anpassung
nicht: 09 2025-01-28 | 203005/09-280125 | Anderung des
Substanz Maximale Serumkonzentration Piktogramms
MEK-680I MEK-910I MK-310WI | MK-510WI 10 2025-04-07 | 203005/10-070425 | CH-REP Symbol
Bilirubin C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL 11 2026-01-27 | 203005/11-270126 | CMR-Symbol
Bilirubin F 31.6 mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL
Hamolytisches 0.18 g/dL 0.88 g/dL
Hamoglobin ¢ ¢ LITERATURVERZEICHNIS
Crye [ 2384 FTU_[ 238AFTU_| T0GTFIU [ 268 FTU | (e e Gy e s gy e v
esamtprotein .02¢g A1g
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MPOBAETMOMENH

xpAon Moévo yia in vitro diayvwoTikA Xpron. AvTidpadThpia TTPpog XPrion o€
perpnTég KuTTdpwyv NIHON KOHDEN o¢ ouvduaoué OTTwg ava@EépETal GToV
mivaka 1. Oogov agopd Tnv TTpoBAeTTOPEVN XPACN, avaTpégTe aTov Mivaka 2.
Mévo yia eTrayyeApaTikn xprnon.

MEG©OAOAOTIA KAI YIIOAOTIXMOZ TOY
ANAAYTIKOY AMNOTEAEZMATOX

AvaTpégTe oTO £yXEIPIOIO AEITOUPYIOG TOU OPYAVOU.

OYNA=H KAI ZTAOEPOTHTA META TO MNMPQTO ANOIITMA
Puldaoete petagl 1° kar 30°C. EykataoTrioTe KGBe avTIdPaaTrpIo apoU eAEyEETE
TNV OKEPAIOTNTA TNG OUCKEUOACIAG KAl TNV £yKUPOTNTA TNG OUOKEUNRG. MeTd 1o
dvolyua, To avTIdpaoTAPIO UTTOPEi VO XpNnoluoTroindei péxpl va eEavtAnBei kai
MEXPI TNV NUEPOMNVIO TTOU QVOQEPETAI OTOV TTiVOKA 3.

XPNOIKOTIOINOTE TO ABIKTO APXIKS TIWHA VIO VA ETTAVOCQPAYICETE TN CUOKEUATIQ
g€ TIEPITITWAON TIPOCWPIVAG SIOKOTIAG TNG XPAONG, EKTOG aTtré Ta Hemolynac-310,
Hemolynac-510, Cleanac-710. Erravac@payioTe xwpig Trieon.

2YNOEZH KAI MAHOYZMOZZ-ZTOXOZ

Evepyd ouaTatikd BAéTe mrivaka 4. NMANBuouég-o16x0G BAETTE Mivaka 5.

MPOEIAOMOIHZEIZ

>1oixeia emonuavong BAéTe Tivaka 6. KadBe coapo trepioTaTikd TTou PTTopEi
va CUMBEI JE TN CUCKEUN TTPETTEI VO QVOQEPETAl TOOO OTOV KATAOKEUAOTH 600
Kal oTnv apuodia apxr Tou KPAToug HEAOUG GTO OTT0I0 GUVERN TO TTEPIOTATIKO.
MAnpogopieg oxeTik@ pe Tn 81GBson: Ta uTToAgipyaTa Tou TTPoidvTog, Ta
améBAnTa atré TN XPrion Tou Kal Ta ddela doxeEia TTPETTElI va ATTOPPITITOVTAI
olUppwva pe Tnv Ioxuouca vopoBeoia. Ta atmdBAnTa Tou opydvou, OTTwG ol
duvNTIKG HOAUCUEVEG OUTIEG, TTPETTEI VA QVTIMETWTTIOVTAl PE TTPOCOXN KAl VO
QATTOPPITITOVTAI CUPPWVA PE TNV I0XU0UCO VouoBeaia.

AEIFMA

Ta avmidpacTipia dnuioupyrnBnkav yia xprion pe Oeiyyata oAIkoU QipaTog.
AvaTpé€te aTo eyxeIpidlo Asiroupyiag Tou opydvou yia Tig diadikaoieg GUAAOYNG
Kal atrofrikeuong SelyudTwy.

AEIKTHZ

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

Isotonac-3, Isotonac-4: MAApNG e&€Tacn aipatog aTo TTANPES aipa.
Hemolynac-3N, Hemolynac-310: ZuykévTpwaon aipoo@aipivng oTo TTANPEG aiua.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: MévTe diagopikd Aeukd aipoa@aipia oTo TTARPES
aiya.

AIAAIKAZIA KAl APXEXZ METPHZHZ

AvaTpégTe 0TO €YXEIPIBIO AEITOUPYIOG TOU OPYAVOU YIa TTANPOPOPIEG TXETIKA ME
TOV TPOTTO EYKATACTOONG TWV AVTIOPACTNPIWY, TNV TTPOTTAUCH TWV YPAUUWY Kal
TN XpPrion Tou opydavou. A&IToupynaTe oOTIG BePUOKPOTiEG AeImoupyiag TTou
avaQEPOVTal OTO EYXEIPIOIO AgIToupyiag Tou opydvou. XpnoIPoTToINoTE KABE
TIPOIOV GTNV OPXIKI) TOU CUCKEUOTIa (UNV TO PETAYYICETE). XPNOIYOTIOINOTE PE TNV
opBn epyacTnpiokr TTPAKTIKA (GLP).

Avarpégte oTov Mivaka 7 yia TG apyEG METPNONG.

NAPEMBAAAON 'H MEPIOPIZTIKOI OYZIEZ XPHZHX

Kdtw ammd TIG UTTODEIKVUOUEVEG OUYKEVTPWOEIG, Ol OKOAOUBEG oucieg Oev

EXQTEPIKOZ EAEMXOZ MNOIOTHTAX

‘EAeyxog 1oT0pIKOU

A@oU TTpoTTAUBOUV o1 ypoppég Tou opydvou, eAéyEre To uTToBabpo
(background count) 6TTwG e¢nyeiTal 0TO £yXEIPIBIO AEITOUPYIOG TOU OPYAVOU
Kal BeBaiwbeite 611 o1 TINEG TTou AauBavovTal yia KGBe TTapdueTpo gival
€VTOG TwV opiwv TTou KaBopidovTal aTo eyxelpidlo Asiroupyiag. Edv pia i
TIEPIOCOTEPEG ATIO TIG TTAPAPETPOUG BEV Eival EVTOG QUTWVY TWV OpiwV,
TIPOXWPAOTE CUPPWVA PE TIG 0BNYiEG TOU KATOOKEUATTH) TOU opydavou. Edv
TO TPOPRANUa utTopei va atmodoBei o€ éva amd Ta avTIdPACTAPId,
QVTIKATOOTAOTE T XPNOIUOTIOIOUYEVN CUCOKEUaoia ME pia  GBIKTn
ouokeuaoia kal €mavaAdpete Tov €Aeyxo. Mnv TTpOXWPENOETE OTHV
avaAuon éwg 6tou ol TIEG uTToRGBpouU eival aTTodeKTEG. AladiKaaieg
BaBuovounong kai emaAnBeuong Tng PBabuovéunong ZuvioTdral va
eAéyxeTe TN BaBuovoépnaon Tou opydvou uTrd TiG akOGAouBeG OUVORKEG:

1. META TNV OPXIKI EYKATAGTAGN TOU OpYyAvou;

2. TOUAGYIOTOV KGBe €81 pAveg (ff, o€ TiepITTITwOn  TTI0
TIEPIOPIOTIKWV ~ €VvOEifewy, OTIWG OUVIOTATaI aTO  TOV
KOTOOKEUAOTH) TOU Opydvou);

3. META OTO TeEXVIKN) TrapéuBaocn Tou Bewpeital  CWTIKAG
onuaciag (avTikaTdaTaon €§apTNUATWY TTOU EVOEXETAI Va
emTnpedoouv TNV amoédoon Tou opydvou, avaBdabuion
AoyIopIKoU, TTARPNG aVTIKATAOTAON avTIOPACTNPIWV);

4, edv  To Oedopéva  TIOIOTIKOU  €AEYXOU  OTTOKOAUTITOUV
onuavtiki oMay otV  akpifeia NG ypapung Baong
(Tapékkhion) A Ta Oedopéva Bpiokovial EKTOG Twv
KaBopIopévwy opiwv aTrodoxNG.

Mpiv amdé Tnv TpaypaTtotroinon Twv diadikaciwv  Babuovounong,
ouvioTaral n dlevépyeia TTPOANTITIKAG ouvTrpnong (EAeyxog PBacikAg
akpiBelag kai akpiBeiag: BA. ‘Eyypago CLSI H26-A2). H faBuovounon Tou
opyavou Kai 0 £Aeyxog BaBuovounong TTPETTEN VO TTPAYUATOTTOIOUVTAI JE
TN Xprion KatdAAnAou uAikoU (ppéoka deiypaTta oAIKoU aipaTog PE TIMES
TToU £X0UV aTTod00Ei PE XEIpOoKivNTEG HEBGBOUG avaPopdg 1 HE KATAAANAO
BaBuovounTn), akoAouBwvTaG TIG 08NYiEG TTOU TTAPEXOVTAI OTO EYXEIPIOIO
AeiToupyiag Tou opydvou. Edv 10 Opyavo mpémel va BaBuovounBei,
ouvIoTATal 0 £AeyX06 Babuovounong va TTPayUATOTTOIEITAI AMECWG PETA TN
BaBuovounaon, clpewva e TIG 0dnyieg OTo gyXeIpidIo AsiIToupyiag Tou
opyavou (avartpégte emmiong oTo £yypago CLSI H26-A2).

KaBnuepivég d1adikaaieg TTOIOTIKOU EAEyXOU

Mpokeipévou va dlao@oAioTei n  akpifeia kar n  aglomoTia  Twv
aTToTEAECUATWY TTOU AauBAvovTal, GUVICTATAI N EKTEAEDT TWV BIASIKACIWY
TTOIOTIKOU EAEYXOU OUM@WVA PE TIG 0dnYieg TOu eyxeIpIBiou AEIToupyiag Tou
opyavou, Me Tn xpnon KatdAMnAou UAIKOU eAéyxou  (kaTdAAnAo
OTABEPOTIOINUEVO aipa EAEyXOU), ApEOWG TTPIV, KOTA T OIGPKEIX KOl
auéowg PETA aTTd KABe akoAouBia avdaAuong. Zuviotatal n xprion duo
SIAPOPETIKWYV ETTTESWV ATABEPOTTOINUEVOU QipaTog EAEyXou (BA. £yypago
CLSI H26-A2).

ﬂapwgsg&uv: A ot R R ST RN lzl\gztliﬁnAarll\l AeEp?piE]%iE L Kwdikoég apibuog AAAayég

- MEK-6801 MEK-9101 MK-310WI_| MK-510WI 08 2022-03-01 203005/08-010322 PuBpion IVDR
XoAepuBpivn C | 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL T -
Xohepubpivn F | 31.6 mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL rouToTonan
AILOAUTIKF 0.18g/dL | 0.88 g/dL 09 20250128 | 203005/09-280125 | . o\ osuuaro
aipoopaipivn C
XUAGC 2384 FTU | 2384 FTU | 1031 FTU | 2578 FTU 10 2025-04.07 203005110-070425 | ZUHBoAo CH-
OAIKr, 102g/dL | 5.11 g/dL REP
npw:‘ﬁ_v 0 g ¢ 11 2026-01-27 203005/11-270126 T0uBoho CMR
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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:

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).

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

REVISION HISTORY

Revision Date Code number Details
08 2022-03-01 203005/08-010322 | IVDR Compliance
09 2025-0128 | 203005/09-280125 | Modification of the
pictogram
10 2025-04-07 | 203005/10-070425 | CH-REP Symbol
11 2026-01-27 203005/11-270126 | CMR symbol

BIBLIOGRAPHY

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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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 tapén.

COMPOSICION Y POBLACION OBJETIVO

Ingredientes activos, consulte la Tabla 4. Poblacion objetivo, ver Tabla 5.

ADVERTENCIAS

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

Informacion sobre la eliminacion 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: Analisis 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 medicion.

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 o 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 comprobacién. No prosiga con el analisis
hasta que los valores de fondo sean aceptables. Procedimientos de
calibracion y verificacion de la calibracion - 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 intervencion técnica considerada critica (sustitucion
de componentes que puedan afectar al rendimiento del
instrumento, actualizacién del software, sustitucion 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 calibracién, se recomienda llevar
a cabo un mantenimiento preventivo (comprobacion de la exactitud y
precision de los valores de referencia: documento H26-A2 de CLSI). La
calibracion del instrumento y la comprobacion de la calibracion 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 calibracion, 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 analisis. 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 Concentracion 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

HISTORIA DE REVISIONES

Revision Fecha Numero de Cambios
cédigo
08 2022-03-01 203005/08-010322 | Ajuste de IVDR
09 2025-01-28 | 203005/09-280125 | Modificacion del
pictograma
10 2025-04-07 | 203005/10-070425 | Simbolo CH-REP
11 2026-01-27 203005/11-270126 | Simbolo CMR

BIBLIOGRAFIA

Validacion, verificacion y garantia de calidad de los analizadores de hematologia automatizados;
norma aprobada - Segunda ediciéon, Documento H26-A2 del CLSI Vol. 30, N° 14, 2010.
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OTSTARBEKOHANE KASUTAMINE

Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks. NIHON KOHDEN:i rakuloendurite
reaktive 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

Sailitada temperatuuril 1° - 30 °C. Paigaldage iga reaktiiv parast pakendi
terviklikkuse ja seadme usaldusvaadrsuse kontrollimist. Parast avamist véib
reaktiivi kasutada kuni selle ammendumiseni ja 3. tabelis esitatud kuupaevani.
Tarvitamise ajutise katkestamise korral kasutage pakendi uuesti sulgemiseks
kdesolevat kahjustamata originaalkorki; vélja arvatud Hemolynac-310,
Hemolynac-510, Cleanac-710 puhul. Sulgege pakend uuesti ilma joudu
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 likmesriigi padevat
asutust, kus intsident aset leidis.

Teave kérvaldamise kohta: Tootejaagid, toote kasutamisest tekkinud jaatmed
ja tuhjad anumad peab kdrvaldama kooskdlas kohaldatavate Sigusaktidega.
Vahendist tekkinud jaatmeid, néiteks potentsiaalselt nakatunud aineid peab
ettevaatlikult kasitsema ja korvaldama need kooskdlas kohaldatavate
digusaktidega.

PROOV

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

MARKER

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

Isotonac-3, Isotonac-4: taisvere taielik vereanaltils.

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

MENETLUSE JA MOOTMISE POHIMOTTED

Reaktiivide paigaldamise, torude eelloputuse ja instrumendi kasutamise teabe
jaoks tutvuge vahendi tegevuskasiraamatuga. Instrumenti peab kaitama
tegevuskasiraamatus esitatud t66temperatuuril. Iga toodet peab kasutama toote
originaalpakendis (ei tohi dekanteerida). Toodet peab kaitama hea laboritava
(GLP) alusel.

SISEMINE KVALITEEDIKONTROLL

Taustakontroll

Parast instrumendi torude eelloputuse sooritamist kontrollige tausta
(tausta loendust), nagu instrumendi tegevuskasiraamatus selgitatud ning
veenduge, et iga naitaja kohta omandatud vaartused oleksid
tegevuskasiraamatus esitatud piiride ulatuses. Juhul kui Uks v&i 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. Analliisi ei tohi jatkata enne, kui taustavaartused on
vastuvdetavad. 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. Parast kriitilist tehnilist sekkumist (instrumendi t66voimet
mojutavate  komponentide  valjavahetamine, tarkvara
taiendus, reaktiivide taielik valjavahetamine);

4. Juhul kui kvaliteedikontrolli andmed naitavad lahteandmete

tapsuse (uldsuuna) méarkimisvaarset muutust voi kui andmed

on kindlaks maaratud lubatud piiridest valjaspool.
Enne kalibreerimistoimingute tegemist on soovitatav sooritada ennetavad
hooldusttdd (Iahteandmete tapsuse ja tépsuse kontroll: viitematerjal CLSI
dokument H26-A2). Instrumendi kalibreerimise ja kalibreerimise
kontrollimise peab sooritama asjakohaste materjalide abil (varsked
taisvere proovid koos vaartustega, mis on maaratud kasitsi tehtud
vordlusmeetodite vOi asjakohase kalibreerimise kaudu), jargides
instrumendi tegevuskasiraamatus esitatud juhiseid. Juhul kui instrumenti
on vaja kalibreerida, on soovitatav kohe parast kalibreerimist sooritada
kalibreerimise kontroll, jargides instrumendi tegevuskasiraamatus esitatud
juhiseid (samuti tutvuge viitematerjali CLSI dokumendiga H26-A2).
lgapaevased 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).

LABIVAATAMISE AJALUGU

Mé6tmispdhimatted leiate tabelist 7. Labivaatamine Kuupéev Koodinumber Muudatused
08 2022-03-01 203005/08-010322 | IVDR reguleerimine
KASUTAMIST SEKAVAD VOI PIIRATAVAD AINED o 0250126 | 203005/09.280125 | PRiogrammi
Alla naidatud kontsentratsiooni ei sega jargmised ained: muudatus
Aine Maksimaalne seerumikontsentratsioon 10 2025-04-07 | 203005/10-070425 | Siimbol CH-REP
MEK-680I MEK-910I MK-310WI MK-510WI 11 2026-01-27 | 203005/11-270126 | CMR siimbol
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 KIRJANDUSE LOETELU
HemOIUUtI_I_me 0.18 g/ dL 0.88 g/ dL Validation, Verification, and Quality Assurance of Automated Hematology Analyzers; Approved
hemoglobiin Standard — Second Edition, CLSI Document H26-A2, Vol. 30, No. 14, 2010.
Chyle 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Kogu valk 1.02 g/dL 5.11 g/dL
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USAGE PREVU

Destiné a un usage de diagnostic in vitro uniquement. Réactifs a utiliser sur
des hématimetres 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. Chaque réactif doit &tre 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 I'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 législation 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: cinq 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 prérincage 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

Contréle 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 paramétres
ne sont pas dans ces limites, procédez selon les instructions du fabricant
de linstrument. Si le probléme peut étre attribué a I'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 Il
est recommandé de vérifier I'étalonnage de linstrument dans les
conditions suivantes:

1. Apres l'installation initiale de I'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 révélent 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 l'instrument doit étre étalonné, il est
recommandé d'effectuer le contréle de I'étalonnage immédiatement aprés
celui-ci, en suivant les instructions du Manuel d'utilisation de l'instrument
(voir également le document CLSI H26-A2).
Procédures de contréle quotidien de la qualité
Afin de garantir la précision et la fiabilité des résultats obtenus, il est
recommandé d'effectuer les procédures de controle 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),
immeédiatement avant, pendant et immédiatement apres chaque séquence
d'analyse. Il est recommandé d'utiliser deux niveaux différents de sang de
controle stabilisé (voir le document H26-A2 du CLSI).

HISTORIQUE DES REVISIONS

Révision Date Numeéro de code Changements
08 2022-03-01 203005/08-010322 | Ajustement de I'VDR
09 2025-01-28 | 203005/09-280125 | Modification du
pictogramme
10 2025-04-07 | 203005/10-070425 | Symbole CH-REP
11 2026-01-27 203005/11-270126 | Symbole CMR
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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 priruénik 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. NeoStecenim
originalnim ¢epom zatvorite pakiranje u slu¢aju privremenog prekida koristenja,
osim za Hemolynac-310, Hemolynac-510 i Cleanac-710. Zatvorite bez primjene
sile.

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

UPOZORENJA

Informacije o ozna¢avanju 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 odlozZiti 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 prirucniku 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 $est mjeseci (ili, u slu¢aju strozih indikacija,
kako preporuc¢a proizvodac¢ uredaja)
3. nakon tehnicke intervencije ocijenjene kao klju¢ne (zamjena

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

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

Prije izvodenja postupaka kalibracije, preporucuje se obaviti preventivno
odrzavanje (provjera toc¢nosti 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
odgovarajuéim kalibratorom), slijede¢i upute dane u Radnom priru¢niku
instrumenta. Ako instrument treba kalibrirati, preporucuje se obaviti
provjeru odmah nakon Kkalibracije, slijede¢i upute dane u Radnom
priru¢niku instrumenta (pogledati i CLSI dokument H26-A2).

Dnevni postupci kontrole kvalitete

Kako bi se osigurala to¢nost i pouzdanost dobivenih rezultata,
preporucljivo je obaviti postupke kontrole kvalitete slijedeci upute u
Radnom priruéniku 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 razliCite razine stabilizirane kontrolne krvi (pogledati CLSI dokument
H26-A2).

SUPSTANCI OGRANICAVANJE

UPOTREBE

Ispod navedenih koncentracija, sliedece tvari ne interferiraju:

ZA OMETANJE ILI

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 31.6 mg/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 Kodni broj Promjene
08 2022-03-01 203005/08-010322 | IVDR podesavanje
09 2025-01-28 | 203005/09-280125 | Modifikacija piktograma
10 2025-04-07 | 203005/10-070425 | CH-REP simbol
11 2026-01-27 | 203005/11-270126 | CMR simbol

BIBLIOGRAFIJA

Potvrda, provjera i osiguranje kvalitete automatskih hematolo$kih analizatora; Odobreni standard —
drugo izdanje, CLSI dokument H26-A2, Vol. 30, br. 14, 2010.
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I waoyer

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra. A NIHON KOHDEN
sejtszamlalokon hasznaland6d reagensek az 1. tablazatban feltlintetett
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. tablazatban feltlintetett id6pontig hasznalhaté fel.
A Hemolynac-310, Hemolynac:510, Cleanac:710 kivételével a hasznalat
ideiglenes abbahagyasa esetén a sértetlen eredeti kupakot hasznalja a
csomagolas Ujboli lezarasahoz. Eréltetés nélkil zarja vissza.

OSSZETETEL ES CELCSOPORT

Hatéanyagokat lasd a 4. Tablazatban. A célcsoport Iasd az 5. Tablazatot.

FIGYELMEZTETESEK

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

Az artalmatlanitasra vonatkozé informaciok: A termék maradvanyait, a
hasznalatbdl szarmazdé hulladékot és az (res tartalyokat a vonatkozo
jogszabalyoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. A miszerb6l szarmazé
hulladékot, példaul a potencialisan fert6zétt anyagokat gondosan kell kezelni,
és a vonatkozé jogszabalyoknak megfeleléen kell artalmatlanitani

MINTA
A reagenseket teljes vérmintakkal valo hasznalatra hoztak létre. 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 fehérvérsejt a teljes vérben.

ELJARAS ES MERESI ALAPELVEK

Keérjuk, olvassa el a mlszer kezelési utmutatojat a reagensek beszerelésével, a
vezetékek elémosasaval és a miszer hasznalataval kapcsolatos informaciokért.
A miszert a kezelési utmutatdjaban megadott Uzemi hémérsékleten
mikodtesse. Minden terméket az eredeti csomagolasban kell hasznalni (ne
dekantalja). A helyes laboratériumi gyakorlat (GLP) szerint kell eljarni.

A mérési elveket lasd a 7. Tablazatban.

BELSO MINOSEGUGYI ELLENORZES

Héttérellenérzés

A miiszer vonalak elémosasa utan ellendrizze a hatteret (hattérszamlalas)
a miszer kezelési utmutatojaban leirtak szerint, és gy6z6djén meg arrdl,
hogy az egyes paraméterekre kapott értékek a kezelési utmutatdban
meghatarozott hatarértékeken belil vannak. Ha egy vagy tébb paraméter
nem e hatarértékeken belll van, jarjon el a miszer gyartdjanak 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 elfogadhatéak.
Kalibralasi és kalibralasi ellenérzési eljarasok A miszer kalibralasat a
kovetkez6 feltételek mellett ajanlott ellendrizni:

1. a miszer elsd telepitése utan;

2. legalabb hathavonta (vagy szigorubb javallatok esetén a
miszer gyartdja altal ajanlott médon);

3. kritikusnak itélt miszaki beavatkozas utdn (a miszer

teljesitményét befolyasold alkatrészek
szoftverfrissités, a reagensek teljes cseréje);

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

A kalibralasi eljarasok elvégzése elétt ajanlott megel6zé karbantartast
végezni (alappontossag és pontossag ellenérzése: ref. CLSI H26-A2
dokumentum). A miszer kalibralasat és a kalibralas ellenérzését
megfelelé anyag felhaszndlasaval (friss telies vérmintak, kézi
referenciamodszerekkel vagy megfelel6 kalibratorral meghatarozott
értékekkel) kell elvégezni, a mlszer kezelési Utmutatdjaban megadott
utasitdsokat kdvetve. Ha a miszert kalibrélni kell, akkor a kalibralas
ellendrzése kozvetlenll a kalibralas utan ajanlott, a miszer kezelési
utmutatdjaban szerepl6é utasitasok szerint (lasd még a CLSI H26-A2
dokumentumot).

Napi minéségellendrzési eljarasok

A kapott eredmények pontossaganak és megbizhatésaganak biztositasa
érdekében ajanlott a minéségellendrzési eljarasokat a miiszer hasznalati
utmutatéjaban foglalt utasitasok szerint, megfelel6 kontrollanyag
(megfelel6 stabilizalt kontrollvér) felhasznalasaval, kdzvetlenll az egyes
elemzési sorozatok elétt, alatt és kdzvetlendl utana elvégezni. Két
kllonb6zd szintl stabilizalt kontrollvér hasznalata ajanlott (lasd a CLSI
H26-A2 dokumentumot).

cseréje,

BEAVATKOZO  VAGY  KORLATOZO  HASZNALATI MODOSITASI ELOZMENYEK
ANYAGOK Feliilvizsgalat Datum Kédszam Valtoztatasok
A feltiintetett koncentracié alatt a kdvetkez6 anyagok nem zavarjak: 08 2022-03-01 | 203005/08-010322 | IVDR bedllitas
Anyag Maximalis szérumkoncentracié ] A piktogram
MEK-6801 | MEK-910 | MK-310WI | MK-510WI 09 202501-28 | 203005/09-280125 | |5y iasa
Bilirubin C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL 10 2025-04-07 | 203005/10-070425 | CH-REP szimbolum
Bilirubin F 31.6 mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL 11 2026-01-27 | 203005/11-270126 | CMR szimbdlum
Hemolitikus 0.18 g/dL 0.88 g/dL
hemoglobin BIBLIOGRAFIA
'_\,lyimknedv 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU Automata hematoldgiai analizatorok validalasa, ellenérzése és minéségbiztositasa; jovahagyott
Osszes fehérje 1.02 g/dL 5.11 g/dL szabvany - masodik kiadas, CLSI H26-A2 dokumentum, 30. kbtet, 14. szam, 2010.
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PAREDZETAIS LIETOJUMS

LietoSanai tikai invitro diagnostikd. Reagentus NIHON KOHDEN $dnu
skaititajos ir paredzéts izmantot 1.tabuld noraditajas kombinacijas.
Informaciju par paredzéto lietojumu skatit 2. tabula. Tikai profesionalai
lietoSanai.

ANALITISKA REZULTATA METODOLOGIJA UN

APREKINI
Skatiet instrumenta lietoSanas rokasgramatu.

UZGLABASANA UN  STABILITATE PEC PIRMAS

ATVERSANAS

Uzglabat temperatira no 1 lidz 30 °C. Katru reagentu uzstadiet péc
iepakojuma veseluma un ierices deriguma parbaudes. Péc atvérSanas
reagentu var izlietot Iidz bridim, kad tas beidzas, vai lidz 3. tabula noradrtajam
datumam. Ja uz laiku partraucat lietoSanu, iepakojuma atkartotai aizvérsanai
izmantojiet originalo nesabojato vacinu, iznemot Hemolynac-310, Hemolynac-
510 un Cleanac-710 gadijumos. Atkartoti aiztaisiet plombu, nepielietojot spéku.

SASTAVS UN MERKA GRUPA

Aktivas sastavdalas skatiet 4. tabula. Mérka grupu skatiet 5. tabula.

BRIDINAJUMI

Mark&juma informaciju 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 iznicinaSanu. Produktu parpalikumi, to lietoSanas rezultata
raditie atkritumi un tuk$as 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

PARAUGS
Reagenti ir paredzéti lieto$anai ar pilnasinu paraugiem. Informaciju par paraugu
nems$anas un uzglabasanas procediram skatiet ierices lietoSanas rokasgramata.

MARKIERI

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

Isotonac-3, Isotonac-4: Pilna asins aina pilnasinis.

Hemolinac-3N, Hemolinac-310: Hemoglobina koncentracija pilnasinis.
Hemolinac-5, Hemolinac-510: Pieci diferencialie leikocttu tipi, kas atrodami
pilnasints.

MERIJUMU PROCEDURA UN PRINCIPI

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

Mérijumu principus skatiet 7. tabula.

IEKSEJA KVALITATES KONTROLE

Prieksvéstures 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 vairaki parametri neietilpst Sajas
robezas, rikojieties saskana ar ierices raZotaja 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 kalibracijas verificéSanas
procediras. lerices kalibraciju ir ieteicams parbaudit talak noraditajos
gadijumos:

1. 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
programmatdras jaunina$ana, reagenti nomaintti pilniba);

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

Pirms kalibréSanas procedaru veikSanas ieteicams veikt profilaktisko
apkopi (sakotnéjas precizitdtes un pareizibas parbaude: skatit 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 CLS| 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 ITmenus (skatiet CLSI
dokumentu H26-A2).

VIELAS, KAS TRAUCE VAI IEROBEZO LIETOSANU

Turpmak noraditas vielas netraucé, ja to koncentracija ir mazaka par noradito
lImeni:

Viela Maksimala koncentracija seruma

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

Konjugétais 33.1mg/dL | 33.1mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL

bilirubins

Brivais 31.6mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL

bilirubins

Hemolttiskais 0.18 g/dL 0.88 g/dL

hemoglobins

Limfa 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU

Kopé&jais 1.02 g/dL 5.11 g/dL

olbaltumvielu

daudzums

PARSKATISANAS VESTURE
Parskatisa Datums Teksta kods Ilzmainas

na

08 2022-03-01 | 203005/08-010322 | IVDR pielagoSana
-~ Piktogrammu

09 2025-01-28 | 203005/09-280125 modificesana

10 2025-04-07 | 203005/10-070425 | CH-REP Simbols

1 2026-01-27 | 203005/11-270126 | CMR simbols

BIBLIOGRAFIJA
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PASKIRTIS

Skirta naudoti tik in vitro diagnostikai. Reagentai turi bati naudojami kartu su
NIHON KOHDEN kraujo kaneliy skaitikliais, kaip nurodyta 1 lenteléje.
Informacijos apie numatoma naudojima zr. 2 lenteléje. Skirta tik profesionaliam
naudojimui.

ANALIZEVS REZULTATO METODIKA IR
APSKAICIAVIMAS

Zr. prietaiso naudojimo vadova.

LAIKYMAS IR STABILUMAS ATIDARIUS PIRMAJ] KARTA
Laikykite 1-30 °C temperataroje. Kiekvieng reagentg jdékite patikrine pakuotés
vientisuma ir prietaiso tinkamumag. Atidarytas reagentas gali bati naudojamas
tol, kol pasibaigs jo atsargos, ir iki 3 lenteléje nurodytos datos. Laikinai nustoje
naudoti pakuote, naudokite originaly nepazeistg dangtelj, iSskyrus
,Hemolynac-310%, ,Hemolynac-510* ir ,Cleanac-710" atveju. UzSandarinkite
nenaudodami jégos.

SUDETIS IR TIKSLINE POPULIACIJA

Apie veikligsias sudedamasias dalis Zr. 4 lenteléje. Dél tikslinés populiacijos
zr. 5 lentele.

JSPEJIMAI

Informacijos apie Zzenklinima zr. 6 lenteléje. Apie visus su prietaisu susijusius
rimtus incidentus reikia pranesti tiek gamintojui, tiek valstybés narés, kurioje
jvyko incidentas, kompetentingai institucijai.

Informacija apie $alinimg: Produkty liekanos, jy naudojimo atliekos ir tus¢ios
talpyklos turi biti Salinami laikantis taikomy teisés akty. Prietaiso atliekos, pvz.,
galimai uzkréstos medziagos, turi bti tvarkomos atsargiai ir §alinamos laikantis
taikomy teisés akty.

MEGINYS

Reagentai buvo sukurti naudoti su visos sudéties kraujo méginiais. Méginiy
émimo ir saugojimo proceduros aprasytos prietaiso naudojimo vadove.

ZYMENYS

,Cleanac*, ,Cleanac-3*, ,Cleanac-710“: netaikoma

,Isotonac-3“, ,Isotonac-4“: visos sudéties kraujo kiineliy skaicius visos
sudéties kraujyje.

,Hemolynac-3N*, ;Hemolynac-310“: hemoglobino koncentracija visos sudéties
kraujyje.

,Hemolynac-5%, ,Hemolynac-510“: penki skirtingi baltyjy kraujo kineliy tipai,
randami visos sudéties kraujyje

VIDINE KOKYBES KONTROLE

Foniné patikra

Kai prietaiso linijos buvo praplautos, patikrinkite fonine aplinkg (foninj
skaiciy), kaip paaiskinta prietaiso naudojimo vadove, ir jsitikinkite, kad
gautos kiekvieno parametro vertés nevirsija naudojimo vadove nustatyty
riby. Jei vienas ar daugiau parametry neatitinka Siy riby, laikykités
prietaiso gamintojo instrukcijy. Jei problemg galima priskirti vienam i
reagenty, pakeiskite naudojamg pakuote nepazeista ir pakartokite
patikrg. Analizés neteskite tol, kol foninés vertés nebus priimtinos.
Kalibravimo ir kalibravimo patikros procediros. Prietaiso kalibravimg
rekomenduojama tikrinti esant Sioms sglygoms:

1. Po pradinio prietaiso sumontavimo.

2. Ne recCiau kaip kas $eSis ménesius (arba, jei
grieztesnés, kaip rekomenduoja prietaiso gamintojas).

indikacijos

3. Po techninés intervencijos, kuri laikoma itin svarbia (komponenty,
kurie gali turéti jtakos prietaiso veikimui, pakeitimas, programinés
irangos atnaujinimas, visiSkas reagenty pakeitimas).

4. Jei kokybés kontrolés duomenys rodo reikSminga bazinio tikslumo
pokytj (nuokrypj) arba duomenys neatitinka nustatyty priimtinumo
riby.

Prie§ atliekant bet kokias kalibravimo proceddras, patartina atlikti
profilakting technine priezidrg (pradinis tikslumas ir tikslumo patikra: Zr.
CLSI dokumentg H26-A2). Prietaiso kalibravimas ir kalibravimo patikra
turi bati atliekami naudojant atitinkama medziagg (Sviezius visos
sudéties kraujo meéginius, esant vertémis, kurios buvo priskirtos
naudojant rankinius pamatinius metodus arba atitinkamg kalibratoriy),
vadovaujantis prietaiso naudojimo vadove pateiktomis instrukcijomis. Jei
prietaisg reikia kalibruoti, kalibravimo patikrg rekomenduojama atlikti i$
karto po kalibravimo, vadovaujantis prietaiso naudojimo vadove
pateiktomis instrukcijomis (taip pat zr. CLSI dokumenta H26-A2).

Kasdienés kokybés kontrolés procediros

MATAVIMO PROCEDURA IR PRINCIPAI

Daugiau informacijos apie tai, kaip jdéti reagentus, praplauti linijas ir naudoti
prietaisg, rasite prietaiso naudojimo vadove. Naudokite esant darbinei
temperatirai, nurodytai prietaiso naudojimo vadove. Kiekvieng produktg
naudokite originalioje pakuotéje (nenupilkite). Naudokite pagal geraja
laboratoring praktikg (GLP).

Matavimo principai nurodyti 7 lenteléje.

Siekiant  uztikrinti gauty rezultaty tikslumg ir patikimuma,
rekomenduojama atlikti kokybés kontrolés procediras pagal prietaiso
naudojimo vadove pateiktas instrukcijas, naudojant tinkamg kontroline
medziaga (tinkama stabilizuotg kontrolinj krauja), prie$ pat kiekvieng
analizés seka, jos metu ir i§ karto po jos. Rekomenduojama naudoti
dviejy skirtingy lygiy stabilizuotg kontrolinj kraujg (Zzr. CLSI dokumentg
H26-A2).

TRUKDANCIOS AR RIBOJANCIOS NAUDOJIMA
MEDZIAGOS

Toliau iSvardytos medziagos nesukelia trukdziy, kai jy koncentracija yra
mazesné nei nurodyta

Medziaga Didziausia koncentracija serume

MEK-6801 MEK-9101 MK-310WI | MK-510WI

Konjuguotas 33.1mg/dL | 33.1mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL

bilirubinas

Laisvasis 31.6 mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL

bilirubinas

Hemolitinis 0.18 g/dL 0.88 g/dL

hemoglobinas

Limfa 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU

Bendras 1.02 g/dL 5.11 g/dL

baltymy kiekis

PERZIURY ISTORIJA

Perziira Data Teksto kodas Pakeitimai
08 2022-03-01 203005/08-010322 | IVDR adaptavimas
09 2025-01-28 | 203005/09-280125 | Piktogramy
pakeitimas
10 2025-04-07 | 203005/10-070425 | Simbolis CH-REP
11 2026-01-27 | 203005/11-270126 | CMR simbolis
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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 vaor 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 bedrijffstemperaturen 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
beinvioeden, 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 voor 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 véor,
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).

REVISIEGESCHIEDENIS

Herziening Datum Codenummer Veranderingen
08 2022-03-01 203005/08-010322 | IVDR-aanpassing
09 2025-0128 | 203005/09-280125 | VViiZiging van het
pictogram
10 2025-04-07 | 203005/10-070425 | Symbool CH-REP
11 2026-01-27 | 203005/11-270126 | CMR-symbool
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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

Przechowywa¢ w temperaturze od 1° do 30 °C. Przed umieszczeniem
odczynnika nalezy upewnic 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  odczynnikéw
Hemolynac-310, Hemolynac-510, Cleanac:710. Zamkna¢ ponownie bez uzycia
nadmierne;j sity.

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

OSTRZEZENIA

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

Informacje dotyczace utylizacji: Resztki produktu, odpady po jego uzyciu oraz
puste opakowania nalezy zutylizowac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Z
odpadami z analizatora, takimi jak substancje potencjalnie zakazone, nalezy
obchodzi¢ sie ostroznie i zutylizowac 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 odczynnikéw, wstepnego
ptukania linii i korzystania z analizatora nalezy zapoznaé¢ sie z instrukcjg obstugi
analizatora. Analizy nalezy przeprowadzaé w temperaturach roboczych
wskazanych w instrukcji obstugi analizatora. Produktéw nalezy uzywa¢ w ich
oryginalnym opakowaniu (nie przelewac). Nalezy dziata¢ zgodnie z dobrg
praktyka laboratoryjng (GLP).

Zapoznaj sie z Tabela 7, aby zapozna¢ sie z zasadami pomiaru.

WEWNETRZNA KONTROLA JAKOSCI

Pomiar tta

Po wstepnym przeptukaniu linii analizatora, nalezy przeprowadzi¢ pomiar
tta (zliczenie ta), jak wyjasniono w instrukcji obstugi analizatora i upewni¢
sie, ze wartosci uzyskane dla kazdego parametru mieszczg sie w
granicach okreslonych w instrukcji obstugi. Jesli jeden lub wiecej
parametrow nie miesci sie¢ w tych granicach, nalezy postepowac 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 przyrzadu w nastepujgcych sytuacjach:

1. Po zamontowaniu analizatora,

2. Przynajmniej co sze$¢ miesigcy (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 oprogramowania, catkowita ~ wymiana
odczynnikéw),

4. Jesli wyniki kontroli jakosci wskazujg na istotng zmiane 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 prébek
krwi pelnej o wartosciach 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. rowniez dokument CLSI H26-A2).

Procedury codziennej kontroli jakoSci

W celu zapewnienia doktadnosci i wiarygodnosci otrzymanych wynikéw
zaleca sie wykonanie procedur kontroli jako$ci 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 niezwtocznie po niej. Zaleca sie stosowanie probek stabilizowanej
krwi kontrolnej dwoch réznych poziomoéw (zob. dokument CLSI H26-A2).

SUBSTANCJE OGRANICZAJACE LUB OGRANICZAJACE

HISTORIA ZMIAN

STOSOWANIE Rewizja Data Numer kodu Zmiany
Ponizej wskazanych stezen nastepujgce substancje nie interferuja: 08 2022-03-01 | 203005/08-010322 | Dostosowanie IVDR
Substancja Maksymalne stezenie w surowicy 09 2025-01-28 | 203005/09-280125 | Modyfikacja piktogramu
MEK-680I MEK-910I MK-310WI | MK-510WI 10 2025-04-07 | 203005/10-070425 | Symbol CH-REP
Bilirubina C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL 11 2026-01-27 | 203005/11-270126 | Symbol CMR
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 ¢ ¢ BIBLIOGRAFIA
Chyle ZAFTU_| 2304 FTU_| TO3TFTU_| 208 FTU | S S el v o o oy ™ %
Totalna 1.02 g/dL 5.11 g/dL
proteina
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UTILIZACAO PREVISTA

Apenas para utilizagdo em diagnéstico 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 ap0s 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 nao danificada para voltar a selar a embalagem no caso de interrupgéo
temporaria da utilizagdo, exceto para Hemolynac-310, Hemolynac-510,
Cleanac-710. Volte a selar sem forgar.

COMPOSICAO E POPULACAO ALVO

Principios ativos. Consulte a Tabela 4. Populagéo alvo, ver Tabela 5.

AVISOS

Informagdes 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 eliminacédo: Os restos de produtos, residuos da respetiva
utilizagéo 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 legislacéo 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: Concentragéo de hemoglobina no sangue total.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: Cinco diferenciais de globulos brancos no
sangue total.

PROCEDIMENTO E PRINCIPIOS DE MEDICAO

Consulte o Manual de Funcionamento do instrumento para obter informagdes
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 laboratorio
(BPL).

Consulte a Tabela 7 para os principios de medig&o.

SUBSTANCIAS DE USO QUE
RESTRINGEM

Abaixo das concentrac¢des indicadas, as seguintes substancias néo interferem:

INTERFEREM OU

CONTROLO DE QUALIDADE INTERNO

Verificagdo do processamento de segundo plano

Ap6s 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 nao 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 verificagéo.
N&o prossiga com a analise até que os valores do processamento em
segundo plano sejam aceitaveis. Procedimentos de calibragdo e
verificagdo da calibragdo. Recomenda-se a verificagdo da calibragdo do
instrumento nas seguintes condigdes:

1. apds a instalagao inicial do instrumento

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

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

4. se os dados do controlo de qualidade revelarem uma alteragéao
significativa na preciséo 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 (verificagéo da precisao e exatidao
da linha de base: ref. documento CLSI H26-A2). A calibragdo do
instrumento e a verificagao da calibragédo 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 instrugdes fornecidas no Manual
de Funcionamento do instrumento. Se o instrumento precisar de ser
calibrado, recomenda-se que a verificagdo da calibracdo seja efetuada
imediatamente apos a calibragdo, seguindo as instrugdes do Manual de
Funcionamento do instrumento (consulte também o documento CLSI
H26-A2).

Procedimentos diarios de controlo de qualidade

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 andlise. Recomenda-se a utilizagdo de dois niveis
diferentes de sangue de controlo estabilizado (consulte o documento CLSI
H26-A2).

HISTORICO DE REVISAO

Substancia Concentragao sérica maxima Revisido Data Numero do cédigo Alterar
MEK-680I1 MEK-910I MK-310WI MK-510WI 08 2022-03-01 203005/08-010322 Ajuste de IVDR

B!I!rrub!na C 33.1mg/dL | 33.1 mg/dL | 25.0 mg/dL | 35.3 mg/dL 09 2025-01-28 | 203005/09-280125 Modificagao do
Bilirrubina F 31.6 mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL pictograma
Hemoglobina 0.18 g/dL 0.88 g/dL 10 2025-04-07 | 203005/10-070425 Simbolo CH-REP
hemolitica 11 2026-01-27 | 203005/11-270126 Simbolo CMR
Quilo 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Proteina total 1.02 g/dL 5.11 g/dL BIBLIOGRAFIA

Validag&o, Verificagdo e Garantia de Qualidade de Analisadores Hematoldgicos Automatizados;
Padrdo Aprovado - Segunda Edi¢éo, Documento CLSI H26-A2, Vol. 30, N. ° 14, 2010.

NIHON KOHDEN FIRENZE S.r.|
Via Torta, 72/74 - 50019 Sesto Fiorentino-Firenze, Italy

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

203005/11-270126

% NIHON KOHDEN

Data de emissgo: 27.01.2026 Rev.11

C€




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

Hemolynac-5, Hemolynac-310, Hemolynac-510

| 18/48

UTILIZARE PREVAZUTA

Doar pentru diagnosticare in vitro. Reactivii trebuie utilizati pe contoare de
celule NIHON KOHDEN fin 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 SI STABILITATE DUPA PRIMA DESCHIDERE
A se pastra la temperaturi cuprinse ntre 1° si 30 °C. Instalati fiecare reactiv dupa
ce ati verificat integritatea ambalajului si valabilitatea dispozitivului. Odata
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 SI 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 aparea si care implica dispozitivul trebuie raportat atat producatorului,
cat si autoritatii competente din statul membru Tn 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 SI 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 in
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 méasurare.

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 si repetati verificarea. Nu continuati analiza pana cand
valorile de fond nu sunt acceptabile. Proceduri de calibrare si de verificare
a calibrarii Se recomanda verificarea calibrarii instrumentului n
urmatoarele conditii:
1. dupa instalarea initiala a instrumentului
2. cel putin o data la sase luni (sau, n cazul unor indicati mai
restrictive, conform recomandarilor producatorului instrumentului)
3. dupa o interventie tehnica considerata critica (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
referinta manuale sau un calibrator adecvat), urmand instructiunile
furnizate n manualul de utilizare al instrumentului. In cazul in care
instrumentul trebuie calibrat, se recomanda ca verificarea calibrarii sa fie
efectuatd imediat dupa calibrare, urmand 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
recomandd sa se efectueze procedurile de control al calitati conform
instructiunilor din manualul de utilizare al instrumentului, utilizand
materialul de control adecvat (sange de control stabilizat corespunzator),
chiar Tnainte, in timpul si imediat dupa fiecare secventd de analiza. Se
recomanda utilizarea a doua niveluri diferite de sénge de control stabilizat
(a se vedea documentul CLSI H26-A2).

INTERFERINTIA SAU SUBSTANTE RESTRICTIVE

ISTORICUL REVIZIILOR

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

Reviziune Data Numarul codului Schimbari
08 2022-03-01 203005/08-010322 | Ajustare IVDR
09 2025-01-28 203005/09-280125 | Modificarea pictogramei
10 2025-04-07 | 203005/10-070425 | Simbolul CH-REP
11 2026-01-27 | 203005/11-270126 | Simbolul CMR
BIBLIOGRAFIE

Validarea, verificarea si asigurarea calitatii 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  guarHocTukM in  vitro. PeareHTbl npegHa3HadeHbl Ans
MCNoNb30BaHMSA TONbKO CO cyeTyMkamm knetok komnaHum NIHON KOHDEN B
KOoMbBuHauuW, ykasaHHou B Tabnuue 1. UYTO KacaeTcs npepgnonaraemoro
ncnonb3oBaHusi, obpaTnTech kK Tabnuue 2. Tonbko Ans NpogheccMoHanbHoro
MCMOMb30BaHus.

METOOONOIMMNA N PACHET PE3YIIbTATOB AHATIN3A

Cwm. PYKOBOACTBO MO 3KCnnyaTaunum an6opa

XPAHEHWE U CTABUJIBHOCTb MOCIE BCKPbITUA
XpaHeHne [OMmKHO OcCyLecTBNATLCA Npu Temnepatype ot 1° go 30 °C.
3arpysvte Kaxgblii peareHT nocne MNpoBepKM LeNOCTHOCTW YNakoBKA U
NpaBUMbHOCTU  paboTbl ycTpoicTBa. [locre BCKPLITUS peareHT  MOXHO
ucronb3oBaTh, Moka OH He OydeT w3pacxodoBaH, A0 AaTbl, yKasaHHOW B
Tabnuue 3. Mcronb3yiiTe HEMoBPEeXAEHHYH OpWUIMHANbHYHO KPbILWKY ANs
3aKPbITUS YNaKOBKW B Cry4Yae BPEMEHHOTO MpeKpaLLeHUst CMob30BaHusl, 3a
uckntoyeHrem peareHtoB Hemolynac-310, Hemolynac-510, Cleanac-710. He
npuKnagbIBanTe YCUnus nNpu 3akpbITUi.

COCTAB M LIENEBAA MPYTNA HACEJIEHVA

[OencTaytolime BellecTBa cM. B Tabnuue 4. Llenesas rpynna HaceneHusi cMm.
Tabnuuy 5.

MPEOAYNPEXOEHNA

MHdopmaumio 0 MapkupoBke cM. B Tabnuue 6. OG0 BCex cCepbesHbixX
WHUMOEHTAaX, CBA3aHHbIX C [AaHHbIM YCTPOMCTBOM, Heobxoaumo coobliatb
Npov3BOAUTENIO, @ TakkKe COTPyAHMKaM YMONMHOMOYEHHOrO opraHa permoHa, B
KOTOPOM MpOM30LLEN MHLMOEHT.

UHdopmaums o6  ytunusaumm. OcTaTkM MpoAykTa, OTXoAbl MOCre ero
UCMOMNb30BaHNA W MyCTble KOHTEWHepbl AOIMKHbI OblTb YTUMM3MPOBaHbI B
COOTBETCTBMU C TpeboBaHusaMM AelcTBylowero 3akoHogaTenbctea. C
oTxogamu OT npubopa, TakMMW Kak MOTEHUManbHO WHMULMPOBaHHbIE
BellecTBa, HeobxoaumMo obpallaTbCs C OCTOPOXHOCTLIO U YTUMU3NMPOBaTb MX
B COOTBETCTBMU C TpeboBaHMAMMN AeiCTBYIOLLEro 3aKoHoAaTeNbCTBA.

OBPASEL

PeareHTbl npeaHasHaveHbl AN UCMOSb30BaHKs ¢ 06pasLamm LenbHOM KPOBU.
CeepeHnss 0 npouenype cbopa 06pasuLoB M YCIOBUSIX XpaHeHUs CM. B
PYKOBOACTBE N0 3KcnyaTauum npubopa.

MAPKEP

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: HET AaHHbIX

M3oToHak-3, N3oToHak-4: OBLMIA aHanm3 KpoBM Ha LiENbHYH KPOBb.
emonuHak-3H, MemonuHak-310: KoHueHTpauns remornoburHa B LienbHON KPpOBU.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: lMate auddepeHumanbHbIX NENKOLMTOB B
LienbHOM KPOBW.

MPOLEOYPA Y NPUHLMMbI UBMEPEHUIA

CsefeHvst 0 nopsake 3arpysku peareHToB, NpeasapuTenbHON MPOMbIBKE NHUIA
W ncnonb3oBaHun npubopa CM. B PYKOBOACTBE MO 3KCnnyaTauum npubopa.
OkcnnyaTaumsi 4ormkHa OCyLLECTBNATLCS Npu paboyei TeMneparype, ykasaHHOM
B PYKOBOACTBE MO 3KCrnyatauun npubopa. Mcrnonb3ynTte Kawapli NpoayKT B
OpUrMHanbHOW  ynmakoBke (He nepenuBanTe). JKcnfyaTaumsi  OOMKHa
OCYLLECTBNATLCA B COOTBETCTBMM C NPUHLMNAMKN Haanexalluen nabopaTopHoi
npaktuku (GLP).

Ob6patutecb k Tabnuue 7 AOns nonyyYyeHust uHGoOpMauuM O MNpUHLMNAx
U3MepeHus.

BMELWAIOLWWNECA NN OTPAHUYNBAIOLWME
NCMNOJIb3OBAHME BELWECTBA

Huxe YKa3aHHbIX KOHLI,eHTpaLIMl;l He MeLllaloT crnegylLline Bellectsa:

BeLeCTBO MakcumanbHasa KOHLIEHTPaUuus B CbIBOPOTKE

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

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

Bunupy6uH F 31.6 mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9 mg/dL | 35.4 mg/dL

FemonuTnyeck 0.18 g/dL 0.88 g/dL

Ui remornobuH

Yann 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU

O6Lmin 6enok 1.02 g/dL 5.11 g/dL

BHYTPEHHWIN KOHTPOJb KAYECTBA

lposepka ghoHa

[Mocne npegBapuTenbHON MPOMbIBKM NHWIA NpoBepbTe (OOH (noacyet
hoHa) B COOTBETCTBUN C OOGBbACHEHMEM U3 PYKOBOACTBA MO AKCMyaTaumn
npubopa un ybeguTecb, YTO 3HAYEHWs, MOMyYEHHble ANS  KaX[oro
napameTpa, HaxogsTca B Npedenax [Avana3oHOB, YKa3aHHbIX B
PYKOBOACTBE MO 3KCrnyaTaumn. Ecnv oamH nnm Heckonbko napaMeTpoB
BbIXOOAT 3a npefenbl 3TWX [AMana3oHoB, BbIMOMHUTE AEWCTBUS,
yKasaHHble B WHCTPYKUMAX Mpou3BoauTtens npubopa. Ecnv npobnema
MOXeT ObITb CBA3aHa C OOHUM U3 peareHToB, 3aMeHUTE MCMOoMb3yeMyto
yMaKoBKy Ha HEMOBPEXOEHHYIO U BbIMOMHUTE MOBTOPHYHO NPOBepKy. He
BbINOSHSNTE aHanm3, noka YOHOBbIE 3HAYEHUSI HEe ByayT HAXoAUTLCS B
[OvanasoHe JoMnyCTUMbIX 3HaveHu. Mpouenypbl kKanmbpoBKY 1 NPOBEPKU
kanubpoBkn. PekomeHayeTcs npoBepsiTb  kanubpoBky npubopa B
CreayrLmx cnyyvasx:

[Mocne nepBoHayanbHOWM yCTaHOBKU Npubopa.

2.  He pexe ogHoro pasa B LeCTb MecsaueB (unu, B criydae Gonee
cTporux TpeboBaHW, B COOTBETCTBUMM C pPeKkoMeHOauusiMu
npoussoauTens npudopa).

3. MNocre TEXHUYECKOro BMeLLaTenbCcTBa, npu3HaHHOroO
KPUTUYECKMM (3aMEHA KOMMOHEHTOB, KOTOPbIE MOTYT NMOBMUSATL Ha
paboty npwubopa, OGHOBMNEHMEe nporpaMMHOro obecrnevyeHus,
nosfiHas 3ameHa peareHToB).

4. Ecnu no pesynbTatam KOHTPOMsi kKayecTBa OyneT BbISIBNEHO
3HauUTENbHOE N3MEHEHNE NCXOAHOW TOYHOCTU (OTKIOHEHME) UMK
€CnM  [daHHble BbIXOOAT 3a YCTaHOBMEHHble  npedenbl
[oMnyCTUMOCTW.

Mepen npoBeaeHnem npoueayp KanmbpoBKN pEKOMEHAYETCS BbINOMHUTL
npodpunakTuyeckoe TexHudyeckoe obcryxvBaHue (MpoBepka WMCXOAHOW
TOYHOCTW 1 NpOBepKa AOCTOBEPHOCTU; CM. AOKYMeHT H26-A2 NHcTutyTa
KNUHMYeckux n nabopartopHbix ctaHaapToB (CLSI). Kannbposka npubopa
W MpoBepka KanmnbpoBKW [OOIMKHbI MPOBOAUTLCA C UCMONb30BaHWEM
noaxofsilero matepuana (cBexue o6pasubl LenbHOW KpoBWU CO
3HaYEHUsIMK, KOTOpble ObINM MOMyYeHbl C UCMONb30BaAHUEM PYYHbIX
3TanoHHbIX METOAOB MMM C MOMOLLBI0 NOAXOASLWero kanmbpartopa) B
COOTBETCTBUW C WHCTPYKUMSIMU, MPeACTaBNEHHbIMU B PYKOBOACTBE MO
akcnnyaTaummn npuéopa. Mpy HeobXoAMMOCTY BbINONHEHUST KanMGPOBKM
npubopa cpasy nocrne KkannmbpoBKU PeKOMEHAYETCS BbIMOMHUTL NPOBEPKY
KanMbpoBKM B COOTBETCTBUWM C WHCTPYKUMSIMW, NPEACTaBMEHHbIMA B
PYKOBOACTBE MO 3KChnyaTaumu npubopa (Takke cM. JAOKyMeHT H26-A2
WHcTuTyTa KnmHuyeckux n nadopatopHbix ctaHaaptos (CLSI).
ExxeiHEBHble NpoLieaypbl KOHTPOIS KAaYecTBa

[Ons obecneveHnss TOYHOCTU U HAAEXKHOCTU MoryvaeMbIX pe3ynbTaToB
pekoMeHOyeTCs  BbINOMHATb  NPOLEAypbl  KOHTPONS kavectBa B
COOTBETCTBUW C WHCTPYKUMSIMW, MPEeACTaBNEHHbIMU B PYKOBOACTBE MO
3KcnnyaTaummn npubopa, ¢ UCMonb30BaHNEM MOAXOASLLENO KOHTPOIBHOMO
maTtepuana (nogxoaswmii cTabunmanMpoBaHHbIN KOHTPOMbHBIV obpasell
KpOBW) HEMOCPEeACTBEHHO [0, BO BpeMsl W cpa3dy mocrne Kawaow
nocrnefoBaTenbHOCTM aHanuaa. PekomeHayeTcs ucnonb3oBaTbCs OBa
pasnuyHbIX YPOBHSA CTabUM3MpoBaHHOrO KOHTPOrNbHOro obpasua KpoBu
(cm. pokymeHT H26-A2 WHctuTyTa KNMHWYECKMX W NabopaTopHbIX
craHgapTos (CLSI)).

JINCT PETUCTPALINY MBMEHEHWI

Pepakuus Oara KopoBoe uucno WN3meHeHus
08 2022-03-01 203005/08-010322 | Perynuposka IVDR
09 2025-0128 | 203005/09-280125 | V1smenerine
NUKTOrpaMmbl
10 2025-04-07 | 203005/10-070425 | cumson CH-REP
11 2026-01-27 203005/11-270126 | Cumeon CMR
CMACOK 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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I Slovenscéina

PREDVIDENA UPORABA

Samo za in vitro diagnosti€no 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.
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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 embalaZze 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 zaasne prekinitve uporabe uporabite
neposkodovan originalni pokrov, razen za Hemolynac-310, Hemolynac-510,
Cleanac-710. Ponovno zatesnite brez sile.

SESTAVA IN CILUNA 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
pogoiji:
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. Ce podatki kontrole kakovosti razkrijejo znatno spremembo
natanénosti osnovne linije (odstopanije) ali ¢e so podatki zunaj
dolocenih meja sprejemljivosti.

Pred izvajanjem postopkov umerjanja je priporocljivo izvesti preventivno
vzdrzevanje (natanénost 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 Cemer 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
priporocljivo, 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 razlicni
koncentraciji stabilizirane kontrolne krvi (glejte dokument CLSI H26-A2).

SNOVI, KI OMETEJO ALI OMEJEJO UPORABO

Pod navedenimi koncentracijami ne vplivajo naslednje snovi:

Snov Najvecja koncentracija v serumu
MEK-680I MEK-910I MK-310WI | MK-510WI
Bilirubin C 33.1mg/dL | 33.1mg/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
Hemoliticni 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

PREGLED ZGODOVINE
Revizija Datum Stevilka kode Spremembe
08 2022-03-01 203005/08-010322 | IVDR prilagoditev
09 2025-01-28 203005/09-280125 | Sprememba piktograma
10 2025-04-07 203005/10-070425 | Simbol CH-REP
11 2026-01-27 203005/11-270126 | Simbol CMR
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AVSEDD ANVANDNING

Endast for in vitro-diagnostiskt bruk. Reagenser som ska anvandas pa
cellrdknare 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
férpackningens fullstandighet och enhetens giltighet. Nar reagensen har éppnats
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 ftillfalligt
upphérande av anvandning, med undantag fér Cleanac-710. Aterférslut forsiktigt.

SAMMANSATTNING OCH MALGRUPP

Verksamma amnen, se tabell 4. Malgrupp se tabell 5.

VARNINGAR

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

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

PROV

Reagenserna har skapats for anvandning med helblodsprover. Se instrumentets
bruksanvisning foér provtagnings- och férvaringsrutiner.

MARKER

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

Isotonac-3, Isotonac-4: Fullstandigt blodvarde 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 anvandas.
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 for matprinciper.

INTERN KVALITETSKONTROLL

Bakgrundskontroll

Nar instrumentets ledningar har forskoljts ska du kontrollera bakgrunden
(bakgrundsrakning) enligt férklaringen 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 férpackningen mot en hel
férpackning och upprepa kontrollen om problemet kan tillskrivas ett av
reagenserna. Fortsatt inte med analysen forran bakgrundsvardena ar
godtagbara. Forfaranden for kalibrering och kalibreringsverifiering Det
rekommenderas att kontrollera instrumentets kalibrering under féljande
férhallanden:

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 férandring av

baslinjens exakthet (drift) eller om data ligger utanfér de

faststéllda godtagbara granserna.
Innan kalibreringsforfaranden utférs rekommenderas férebyggande
underhall (kontroll av baslinjens exakthet och precision: ref. CLSI-
dokument H26-A2). Kalibrering av instrumentet och kalibreringskontroll
maste utforas med lampligt material (farska helblodsprover med varden
som har tilldelats med hjélp av manuella referensmetoder eller en 1amplig
kalibrator), enligt anvisningarna i instrumentets bruksanvisning. Om
instrumentet behoéver kalibreras rekommenderar vi att
kalibreringskontrollen utférs omedelbart efter kalibreringen, enligt
anvisningarna i instrumentets bruksanvisning (se dven CLSI-dokument
H26-A2).
Dagliga férfaranden fér kvalitetskontroll
For att sékerstélla exaktheten och tillforlitigheten hos de erhalina
resultaten rekommenderar vi att kvalitetskontrollen utfors enligt
anvisningarna i instrumentets bruksanvisning, med hjalp av Iampligt
kontrollmaterial (Iampligt 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

STORANDE ELLER BEGRANSNING AV
ANVANDNINGSAMNEN
Under de angivna koncentrationerna stor féljiande amnen 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 31.6 mg/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

Revision Datum Coce nummer Andringar
08 2022-03-01 203005/08-010322 | IVDR-justering
09 2025-01-28 203005/09-280125 | Andring av piktogrammet
10 2025-04-07 | 203005/10-070425 | Symbolen CH-REP
11 2026-01-27 | 203005/11-270126 | CMR symbolen
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Consultare il manuale operativo/ KoHcynTupaiiTe ce ¢ pbkoBOACTBOTO 3a
ekcnnoatauusi/ Prectéte si navod kobsluze/ Se Brugsvejledningen/
Bedienungsanleitung  konsultieren/  ZupBouAeuteite  TO  gyXeIpidio
Aermoupyiag/ Consult the operating manual/ Consultar el manual de
instrucciones/ Lugege tegevuskasiraamatut/ Consulter le manuel
d'utilisation/ Pogledati radni priruénik/ Olvassa el a kezelési utmutatot/
Ziaréti naudojimo vadova/ Skatiet lieto$anas pamacibu/ Raadpleeg de
Gebruiksaanwijzing/ Zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi/ Consulte o manual
de funcionamento/ Consultati manualul de utilizare/ Cm. pykosoacTso no
akcnnyaTaumn/ UpoStevajte navodila za uporabo/ Las bruksanvisningen.

Dispositivo diagnostico in vitro/ WH BWTpo AuMarHOCTUYHO YycCTpoiicTBO/
Diagnosticky prostfedek in vitro/ Udstyr til in vitro-diagnostik/ In-vitro-
Diagnosevorrichtung/ In vitro diayvwoTikfi ouokeury/ In vitro diagnostic

IVD

device/ Dispositivo de diagndstico in vitro/ In vitro diagnostikaseade/
Dispositif de diagnostic in vitro/ In vitro dijagnosticki uredaj/ In vitro
diagnosztikai eszkdz/ In vitro diagnostinis prietaisas/ In vitro diagnostikas

\

/

o\
>/'

= KEd

\\

ierice/ In-vitrodiagnostisch apparaat/ Wyréb do diagnostyki in vitro/
Dispositivo de diagndstico In vitro/ Dispozitiv de diagnosticare in vitro/
YCTporCcTBO ANsA AuarHocTuku in vitro/ In vitro diagnosti¢éna naprava/ In
vitro-diagnostisk enhet.

Teme I'umidita/ 3awmTa ot BnaxHoct/ Chrarite pred vlhkosti/ Beskyt mod
fugt/ Vor Feuchtigkeit schitzen/ MpooTacia améd uypacia/ Protect from
humidity/ Proteger de la humedad/ Kaitske niiskuse eest/ Protéger de
I'humidité/ Zastititi od viage/ Véd a nedvességtél/ Saugoti nuo drégmeés/
Sargat no mitruma/ Beschermen tegen vochtigheid/ Chroni¢ przed
wilgocig/ Proteger da humidade/ Protejati de umiditate/ Bepeub oT
BnaxHocTu/ Zascititi pred viago/ Skydda mot fukt.

Tenere al riparo dalla luce/ Na3ete ot ceetTnuHa/ Chrarite pred svétlem/
Skal opbevares i marke/ Vor Licht schiitzen/ KpatioTe 10 pakpid amé to
pwg/ Keep away from light/ Mantener alejado de la luz/ Hoida valgusest
eemal/ Conserver a l'abri de la lumiére/ Drzati podalje od svjetlosti/ Tartsa
tavol a fénytél/ Saugoti nuo Sviesos/ Sargat no gaismas/ Niet blootstellen
aan licht/ Trzymac¢ z dala od $wiatta/ Mantenha afastado da luz/ Pastrati
departe de lumina/ Bepeyb ot ceeTa/ Ne izpostavljati/ Forvaras morkt.

Utilizzare entro/ W3nonssane o1/ Pouzite do/ Benyttes far/
Haltbarkeitsdatum/ Xprion péxp/ Use by/ Fecha de caducidad/
Aegumiskuupéev/ Péremption/ Uporabiti do/ Hasznalja/ Suvartoti iki/
Izlietot I1dz/ Uiterste gebruiksdatum/ Uzy¢ do/ Utilizar até/ Utilizare de
catre/ Mlopen go/ Uporabiti do/ Bast fore.

Alto/ Toaun ctpaHa Harope/ Timto smérem nahoru/ Denne side op/ Oben/
Me autrj Tnv TTAeupd TTpog Ta TTavw/ This way up/ Este lado hacia arriba/
Ulespoole/ Haut/ Ova strana prema gore/ Allitva szallitandé/ Virus/ Ar o
pusi uz augsu/ Deze zijde boven/ Tg strong do gory/ Para cima/ Pe aici, in
sus/ JToli cTopoHoii BBepx/ Ta stran navzgor/ Denna sida upp.

-

oT

Lotto/ MapTunal Sarze/ Vare/ Charge/ Maptida/ Lot/ Lote/ Partii/ Lot/ Serija/

Tétel/ Partijos/ Partija/ Lot/ Partia/ Lote/ Lot/ Maptus/ Serija/ Parti.

REF

Codice/ Kop/ Kéd/ Kode/ Code/ Kwdikdg/ Code/ Codigo/ Kood/ Code/ Kod/
Kéd/ Kodas/ Kods/ Code/ Kod/ Cédigo/ Cod/ Kopa/ Koda/ Kod.

E E BCX

Limiti di impilamento/ OrpaHuyenus 3a noapexaaHe/ Limit poctu baleni na
sobé/ Stabelbegraesninger/ Stapelhdhe/ Opia oToifagng/ Stacking limits/
Limites de apilamiento/ Virnastamise piirangud/ Limites d'empilement/
Ograni¢enja za slaganje/ Halmozasi korlatok/ Krovimo riba/ Krau$anas
ierobezojumi/  Stapellimiet/ Limit ukfadania pietrowego/ Limites de
empilhamento/ Limite de stivuire/ JonycTumas BbicoTa wrtabennpoBaHus/
Omejitve zlaganja/ Staplingsgranser.

Fabbricante/  Mpoussoauten/  Vyrobce/  Producent/  Hersteller/
KaraokeuaoTtrig/ Manufacturer/ Fabricante/ Tootja/ Fabricant/ Proizvodacd/
Gyarté/ Gamintojas/ Razotajs/ Fabrikant/ Producent/ Fabricante/
Producator/ Usrotosutens/ Proizvajalec/ Tillverkare.

Mandatario svizzero/ Schweizerischer bevollmachtigter Reprasentant/
MpepctaButen Ha LWeenuapus/ EABetdg avmimpoéowTtog/  Schweizisk
repreesentant/ Sveitsi esindaja/ $vicarski predstavnik/ Représentant de la
Suisse/ Swiss authorised representative/ Sveices pilnvarotais parstavis/
Sveicarijos atstovas/ Zwitserse vertegenwoordiger/  Przedstawiciel
Szwajcarii/  Representante da Suica/ Reprezentant Svycarska/
Reprezentant elvetian/ Lseiuapckuit npeacrasutens/ Ovladteni zastupnik
za Svicarsku/ Representante de Suiza/ Schweizisk representant/ Svajci
képviseld (*).
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Unique Device Identifier/ Identificativo Unico del Dispositivo/ yHukaneH
naeHTudukatop Ha muapenust/ / jedineénym identifikatorem prostfedku/ unik
udstyrsidentifikationskode/ einmalige Produktkennung/ QATTOKAEIOTIKO
avayvwpIoTIKG  TeXVoAoyikoU Trpoidvtog/ identificador Unico del product/
kordumatu identifitseerimistunnus/ identifiant unique des dispositifs/ jedinstvena
identifikacija proizvoda/ egyedi eszkdzazonositd/ Unikals ierices identifikators/
Unikalus priemonés identifikatorius/ unieke code voor hulpmiddelidentificatie/
niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu/ Identificagdo Unica do dispositivo/
identificator unic al unui dispozitiv/ YHukanbHbIi ngeHTudmkaTop yctponcTea/
edinstveni identifikator pripomocka/ unik produktidentifiering.

Fragile, maneggiare con cura/ Yynnueo, fa ce 6opasu BHuMaTenHo/ Kiehkeé,
manipulujte opatrné/ Skrabelig, behandles med omtanke/ Vorsicht zerbrechlich/
EuBpauaTo, xeipiateite ue mpoooxry/ Fragile, handle with care/ Fragil, manipular
con cuidado/ Orn, késitsege ettevaatlikult/ Fragile, manipuler avec soin/ Lomljivo,
pazljivo rukovati/ Torékeny, évatosan kezelendé/ Trapus, elgtis atsargiai/
Trausls, rikoties uzmanigi/ Breekbaar, voorzichtig behandelen/ Ostroznie, szkto!/
Fragil, manusear com cuidado/ Fragil, manipulati cu grija/ Xpynkoe, o6paiiatbca
¢ ocTopoxHocTbio/ 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
cboTBeTCTBUE Ha EBponelickus cbiod/ Oznaceni CE: Ochranna znamka shody
Evropské unie/ CE-maerke: Den Europaeiske Unions beskyttelsesmaerke for
overensstemmelse/ CE-Zeichen: Geschiitztes Konformitatszeichen der
Européischen Union/ Zipa CE: TpooTateudpevo OAPO OUPPOPPWONG TG
Eupwraikng ‘Evwang/ La marca CE es una marca de conformidad protegida de
la Unién Europea/ CE-margis: Euroopa Liidu kaitstud vastavusmargis/
Marquage CE : marque de conformité protégée de I'Union européenne/ Oznaka
CE: zasti¢ena oznaka Europske zajednice o sukladnosti/ CE jel6lés: az Eurdpai
Unié levédett megfeleldségi jeldlése/ CE zZime: Eiropas Savienibas aizsardzibas
atbilstibas zime/ CE Zenklinimas: Europos Sgjungos 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: 3alwwWTHbIA 3HaK
cooTBeTcTBUSi EBponeiickoro Coto3a/ Oznaka CE: za$¢iten znak skladnosti za
Evropsko  unijo/  CE-markning:  Europeiska  unionens  skyddande
Overensstammelsemarke.

Non usare ganci/ He nsnonaeate kyku/ NepouZivejte hacky/ Brug ikke kroge/
Keine Haken verwenden/ Mnv xpnoipotoigite yavigoug/ Do not use hooks/ No
utilizar ganchos/ Kasutada ei tohi konkse/ Ne pas utiliser de crochets/ Ne koristiti
kuke/ Ne hasznaljon kampdkat/ Nenaudoti kabliuky/ Neizmantot akus/ Geen
haken gebruiken/ Nie uzywa¢ haczykéw/ N&o utilize ganchos/ Nu utilizati carlige/
He ucnonb3osarts kptoku/ Ne uporabljati kavljev/ Anvand inte krokar.

Limite di temperatura/ TemnepaTypHa rpanuua/  Teplotni  limit/
Temperaturgreense/ Temperaturgrenze/ Opio Beppokpaaciag/ Temperature
Limit/ Limite de temperatura/ Temperatuuri piirang/ Limite de température/
Ogranicenje temperature/ Homérséklet hatarérték/ Ribinés temperattros vertés/
Temperatdras ierobezojums/ Temperatuurlimiet/ Zakres temperatury/ Limite de
temperatura/ Limita de temperaturd/ TemnepaTypHble orpaHuyeHus/
Temperaturna meja/ Temperaturgrans.

Avvertenza: corrosivo/ CurHanHa agyma: koposusHo/ Signalni slovo: korozivni/
Rije¢ koja izrazava da je potrebna pozornost: korozivno/ Signal Word: corrosive/
Signalord: eetsende/ Signaalwoord: corrosief/ Hoiatusséna: sodvitav/ Mot
indicateur :  corrosif/  Signalwort:  korrosiv/ MpoeidoTroinan:  diaBpwTIkS/
Figyelmeztetés: mar6 hatasu/ Signalvards: kodigs/ Atsargiai: édus/ Stowo
sygnatowe: substancja zraca/ Palavra de sinal: corrosivo/ Cuvant de avertizare:
coroziv/ CurHanbHoe crnoBo: KOppo3noHHbIA/ Opozorilna beseda: jedko/ Palabra
clave: corrosivo/ Signalord: korrosivt.

Pericolo: dannoso per la salute/ OnacHocT: BpegHo 3a 3apaeeTo/ Nebezpedi:
zdravi $kodlivy/ Fare: sundhedsskadelig/ Gefahr: gesundheitsschadlich/
Kivduvog: emBAaBng 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 & saude/ Pericol:
nociv pentru sdnatate/ OnacHocTb: BpeaHo Anst 3aoposbsi/ Nevarnost: Skodljivo
za zdravie/ Fara: skadliat fér halsan.
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Contiene sostanze pericolose/ Enthalt gefahrliche Stoffe/ Cbabpxa onacHu
Belecta/ lMepiéxel empBAapeic ouoieg/ Sadrzi opasne tvari/ Indeholder
farlige stoffer/ Sisaldab ohtlikke aineid/ Contient des substances
dangereuses/ Contains hazardous substances/ Satur bistamas vielas/
Sudétyje yra pavojingyjy medziagy/ Bevat gevaarlijke stoffen/ Zawiera
niebezpieczne substancje/ Contém substancias perigosas/ Obsahuje
nebezpecné latky/ Contine substante periculoase/ CogepxuT onacHble
BelwecTtBa/ Vsebuje nevarne snovi/ Contiene sustancias peligrosas/
Innehaller farliga @mnen/ Veszélyes anyagokat tartalmaz

(*) solo per mercato Svizzero/ only for the Swiss market/ nur fir den
Schweizer Markt/ camo 3a wsenuapckus nasap/ HOVO yia TNV €ABETIKN
ayopd/

samo za $vicarsko trZiste/ kun for det schweiziske marked/ ainult Sveitsi turu
jaoks/ pour le marché suisse uniquement/ tik Sveicarijos rinkai/ tikai Sveices
tirgum/ alleen voor de Zwitserse markt/ tylko na rynek szwajcarski/ apenas
para o mercado suico/ pouze pro trh ve Svycarsku/ numai pentru piata
elvetiand/ Tonbko ANA WBeMLapckoro pbiHka/ samo za $vicarski trg/ sélo
para el mercado suizo/ endast fér den schweiziska marknaden/ kizarélag a
svajci piacra.
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Tabella 1/ Tabnuua 1/ Tabulka 1/ Tabel 1/ Tabelle 1/ Mivakag 1/ Table1/ Tabla 1/ 1. Tabel/ Tableau 1/ Tablica 1/ 1. tablazat/ 1 lentelé/ 1. Tabula/ Tabel 1/ Tabela 1/
Tabelul 1/ Tabnuua 1/ Preglednica 1/ Tabell 1

3 ) ) B . Strumenti/ Uucmpymenmu/ Pristroje/ Instrumenter/ Instrumente/
Reagenti/ Peakmueu/ Reagencie/ Reagenser/ Reagenzien/ Avridpaorripia/ Reagents/ Reactivos/ Opyava/ Instruments/ Instrumentos/ Instrumendid/ Instruments/

Reaktiivid/ Réactifs/ Reagensi/ Reagensek/ Reagentai/ Reagenti/ Reagentia/ Odczynniki/ Reagentes/ Instrumenti/ Miiszerek/ Prietaisai/ lerices/ Instrumenten/
Reactivi/ Peazenmbl/ Reagenser Analizatory/ Instrumente/ lpu6opsl/ Instrumenti/ Instrument

Nome/ ume/ nazev/ Nihon Kohden MEK-
navn/ Name/ évopa/ Descrizione/ onvcanve/ popis/ Unita di vendita/ EauHnua 3a npopax6éw/ Baleni/
Nombre/ Nimi/ Nom/ beskrivelse/ Beschreibung/ Salgsenhed/ Verkaufsmengeneinheit/ Movada
naziv/ Név/ REF Treplypagry/ Description/ TTwARoewv/ Sales Unit/ Unidad de venta/ Mudgilihik/
Pavadinimas/ Descripcion/ kirjeldus/ opis/  Unité de vente/ Prodajna jedinica/ Ertékesitési egység/ ~ 6400J/K  8222J/K  7300J/K 9100 9200 1301
Nosaukums/ Naam/ Leiras/ Aprasas/ Apraksts/ Pardavimo vienetas/ Pardoganas vieniba/ 6410J/K 1302
nazwa/ denumire/ Beschrijving/ descrigao/ Verkoopeenheid/ Jednostka sprzedazy/ Unidade de 6420/K 7995 /K 1303
HauMeHoBaHue/ ime/ descriere/ onucanune/ beskrivning  venda/ Unitate de vanzare/ MpopaxHasi eauHuLa/ 6500J/K 1305
Namn Prodajna enota / Férsaljningsenhet 6510J/K
Cleanac MEK-520 | 5L v v v

Detergente/ peteprent/ Cistici
prostiedek/ rensemiddel/

Detergens/ amropputravTiké/
Detergent/ Détergent/
. _ DeterdZent / mosészer/ Ploviklis/ 1L
Cleanac-3 MEK-620 | Mazgasanas lidzeklis/ v v v v
Reinigingsmiddel/ agente de
limpeza/ motowee cpencteo/

rengoringsmedel/

Cleanac-710  MK-710WI 3L

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

Lisanti/ lysant/ nu3aHT/ lyserende 1L
MEK-91011 stof/ Lysemittel/ Lisante/ agent v v
de lyse/ bomlastermék Lizavimo
reagentai/ LizéSanas Skidums/

Hemolynac-5

Lyserend middel/ Odczynnik
hemolizujgcy/ Lizant/
TI3NPYIOLLNIA peareHT

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

Hemolynac-510 MK-510WI 250 mL v v

Diluente/ Paspeauten/ Redici
Isotonac-3 MEK-640 | roztok/ Fortynder/ 20L
Verdiinnungsreagens/ v v 4 v v v v
ApaiwTiké/ Diluent/
Lahjendusvedelik/ Diluant/

Razrjediva¢/ Higitészer/
Skiediklis/ Skidinatajs/
Verdunningsmiddel/

Isotonac-4 MEK-641 | Rozcienczalnik/ Diluant/ 2ol
Pasbasutens/ Redcilo/ v v v v v v
Spéadningsvatska

* per una pulizia intensiva/ 3a cunHo nouncteane/ pro silné ¢isténi/ til kraftig rengering/ firr starke Reinigung/ yia 1oxup6 kaBapioud/ for strong cleaning/ para una limpieza a

fondo/ tugeva puhastuse jaoks/ pour un nettoyage en profondeur/ Za snazno cis¢enje/ er6s tisztitdshoz/ intensyviam valymui/ Intensivai tiriSanai/ voor krachtige reiniging/
do doktadnego czyszczenia/ para limpeza intensiva/ pentru curatare puternica/ ans HTeHcBHOMN YncTku/ za mocno ciscenje/ for kraftig rengdring
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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. tablazat/ 2 lentelé/ 2. Tabula/ Tabel 2/ Tabela 2/ I
Tabelul 2/ Tabnuua 2/ Preglednica 2/ Tabell 2

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

Nome/ ume/ nazev/ navn/

Name/ 6vopa/ Nombre/ Nimi/
ameNZ\:gfsazier;/ m REF Uso previsto/ Intended use/ MNpeasuaeHa ynotpeba/ Zamyslené pouziti/ Tilsigtet brug/ Verwendungszweck/ Mpoopidéuevn xpron/
Pavadinimas/ Nosaukumns/ Sihtotstarve/ Utilisation prévue/ Predvidena namjena/ Rendeltetésszerii hasznalat/ Paredzétais lietojums/ Paskirtis/ Beoogd gebruik/
Naam/ nazwa/ denumire/ Zastosowanie podstawowe/ Domeniu de utilizare/ HasHauenne/ Namen uporabe/ Avsedd anvandning

HanmeHoBaHwe/ 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: nanonssa ce 3a MHBUTPO AMArHOCTMKa KaTo AeTepreHT Ha 6a3aTa Ha NOBBPXHOCTHOAKTUBHM BELLECTBA C Lien OTCTpaHsBaHe Ha
neTHa OT KPbB 3a MOYNCTBAHE Ha MPOTOYHUS MbT HA XemaTtonorndyHust aHanmaatop Ha Nihon Kohden.

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

DA: Anvendes til in vitro-diagnostik som et overfladeaktivt vaske- og rengeringsmiddel 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: xpnoipoTroigital yia in vitro S1Gyvwon wg atmmopputtavTiké Ye BACn ETTIPAVEIODPACTIKA OUCia yia TNV a@aipeon KNAidwv aipatog
TIPOKEIPEVOU Va KaBapIoTei n dladpopr porg Tou algatoAoyikoU avaAuTr Tng Nihon Kohden.

ES: utilizado para el diagndstico 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 pdhineva puhastusvahendina vereplekkide eemaldamiseks, et puhastada Nihon
Kohdeni hematoloogilise anallisaatori 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 ¢i§¢enja putanje protoka
hematoloskog analizatora Nihon Kohden.

HU: In vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal6 tisztitdszer fellletaktiv anyagokkal vérfestékek eltavolitisdhoz Nihon Kohden
hematoldgiai analizatorok aramlasi utjanak megtisztitasa céljabol.

LV: izmanto in vitro diagnostika k& mazgasanas Iidzekli 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 liekanoms pasalinti, siekiant iSvalyti
,Nihon Kohden* hematologiniy analizatoriy srauto kelia.

NL: Gebruikt voor in-vitrodiagnostiek als detergens op basis van opperviakteactieve 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 curéta
traiectoria de curgere a analizorului hematologic Nihon Kohden.

RU: ncnonb3yetcs B cdhepe AnarHoCTUKM in vitro B ka4ecTBe MOIOLLErO CPEACTBa HAa OCHOBE NOBEPXHOCTHO-AKTMBHbIX BELLECTB C LieNnbio
yAaneHns NATeH KPoBW AN OYUCTKM MPOTOYHOW YacTu remaTonorudeckoro aHanmaatopa Nihon Kohden.

SL: Uporablja se za in vitro diagnosticiranje kot sredstvo za ¢i§€enje na osnovi povrsinsko aktivne snovi za odstranjevanje madezev krvi
za CiS€enje pretocne poti hematolo$kega analizatorja druzbe Nihon Kohden.

SV: anvands for in vitro-diagnostik som ett ytaktivt rengéringsmedel for att aviagsna 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: n3nonsea ce 3a MHBUTPO ANArHOCTMKa kaTo AeTepreHT Ha 6a3aTa Ha XMNOoXIIopHa KUCEeNVHA C LieN OTCTPaHsiBaHe Ha NeTHa OT KPbB
3a NOYMCTBaHE Ha NPOTOYHMSA MbT HA XemaTonornyHus aHanuaatop Ha Nihon Kohden.

CS: Pouziva se pro diagnostiku in vitro jako Cistici prostfedek na bazi kyseliny chlorné k odstranéni krevnich necistot za Gcelem 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 hamatologiske analysator.

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

EL: yxpnoipoTroigital yia in vitro didyvwon wg ammopputravTikd ye Bdon 1o utToxAwpiwdeg ofU yia TNV agaipean KnAidwv aipartog
TIPOKEIPEVOU va KaBapioTei n diadpopr porg Tou aigatoAoyikoU avaiutr 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 hiipokloorhappel pdhineva puhastusvahendina vereplekkide eemaldamiseks, et puhastada Nihon
Kohdeni hematoloogilise anallisaatori 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 | - - ) 3 - . R el )
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 hasznalatra szolgalé hipoklorsav alapu tisztitészer vérfestékek eltavolitdsahoz Nihon Kohden hematolégiai
analizatorok aramlasi Gtjanak megtisztitasa céljabdl.
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 liekanoms pasalinti, siekiant iSvalyti ,Nihon
Kohden® hematologiniy analizatoriy 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 AMarHOCTVKM in vitro B KavecTBe MOIOLLEro cpeacTBa Ha OCHOBE XITOPHOBATWCTOW KUCMOTHI C Leblo
yAaneHns NaTeH KpoBU ANs OYUCTKM NPOTOYHOW YacTu rematonormyeckoro aHanusartopa Nihon Kohden.
SL: Uporablja se za in vitro diagnosticiranje kot sredstvo na osnovi hipoklorove kisline za odstranjevanje madezev krvi za cis¢enje
preto¢ne poti hematolo$kega analizatorja druzbe Nihon Kohden.
SV: anvands for in vitro-diagnostik som ett hypokloriskt syrabaserat rengdringsmedel for att aviagsna blodflackar i syfte att rengéra
flodesbanan 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
Isotonac-4 MEK-641| to measure complete blood count (CBC).

BG: 3a VHBMTPO AMAarHoCTMKa KaTto paspeauTen 3a npobu OT YoBellKa BEHO3HA KPbB 3a aHasv3 C XemMaTosnorMyHu aHanmsaTopu Ha
Nihon Kohden 3a usmepBaHe Ha nbnHa kpbBHa kapTuHa (CBC).
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CS: Pouziva se pro diagnostiku in vitro jako fedici prostfedek pro uplné lidské Zilni krevni vzorky v rdmci analyzy hematologickymi
analyzatory Nihon Kohden ke zjiténi 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 blodtzelling (CBC).

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

EL: yia in vitro SloyvwoTIKf XpAon wg apalwTkG yia deiypata avBpwtrivou @AeRIkoU oAikoU aipatog yia avdAuon até Toug
aipatoAoyikoUg avaAutég Tng Nihon Kohden yia pérpnon Tou cuvoAikoU apiBuol aipoagaipiwv (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 taisvere proovides, mida analiiisitakse Nihon Kohdeni
hematoloogiliste anallisaatoritega, et mdéta 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 hematoloskim analizatorima
Nihon Kohden radi mjerenja ukupnog broja krvnih stanica (CBC).

HU: In vitro diagnosztikai hasznalatra szolgalé higitészer human vénas teljes vérmintakhoz Nihon Kohden hematoldgiai analizatorok
altali elemzés céljara a teljes vérkép (CBC) méréséhez.

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

LT: Naudojamas 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 rozcienczalnik 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 andlise em analisadores de
hematologia da Nihon Kohden para obtengdo 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 catre analizoarele de hematologie Nihon Kohden pentru masurarea hemogramelor complete (CBC).

RU: ncnonb3ayetcs B cdhepe AMarHoCTMKM in vitro B kayecTBe pasbaButens o6pasLoB LieflbHOW BEHO3HOWM KPOBM YenoBeka Ans aHanuaa
€ nomoLLbto rematonormyeckux aHanusaropos Nihon Kohden B npouecce nposefeHusi obLiero aHanmaa kposu (OAK).

SL: za in vitro diagnosti¢no uporabo kot razredcilo za vzorce Eloveske venske polne krvi za analizo s hematoloSkimi analizatorji Nihon
Kohden za merjenje celotne krvne slike (CBC).

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

Hemolynac-3N MEK-680 |

Hemolynac-310 MK-310WI

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.

BG: 3a uH8UMPO AnarHocTuka KaTo NManpall, peareHT, U3nonasaH npu nuaMpaHe Ha YepBeHW KPbBHU KNEeTKV B pa3pedeHy npobu ot
YyoBellKa BEHO3Ha KpPbB 3a aHanu3 ¢ xemaTonoruyHu aHanusatopu Ha Nihon Kohden c uen mamepBaHe Ha KOHUEHTpauusTta Ha
XxemornobuHa.

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

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

DE: Lyse-Reagenz bei der In-vitro-Diagnose zur Lyse roter Blutkdrperchen in verdlinnten menschlichen vendsen Vollblutproben zur
Messung der Hadmoglobinkonzentration mit Hdmatologie-Analysatoren von Nihon Kohden.
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EL: yia in vitro diayvwaoTiKA Xpion wg AuTIKG avTIdpacTApIo yia deiypata avBpwtivou QAERIKOU OAIKOU QipaTog yia avaAuon atré Toug
aipatohoyikoUg avaAutég Tng Nihon Kohden yia pétpnon Tng ouykévipwaong aigoo@aipivng.

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 analisis por los analizadores de hematologia de Nihon Kohden para medir la concentracién de hemoglobina.

ET: In vitro diagnostiliseks kasutamiseks lulsiva reagendina punaste vereliblede lliusimisel inimese venoosse taisvere lahjendatud
proovides Nihon Kohdeni hematoloogiliste analiisaatoritega, et mddta 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 hematolo$kim analizatorima Nihon Kohden radi mjerenja koncentracije hemoglobina.

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

LV: lietoSanai in vitro diagnostika ka lizé8anas reagentu sarkano asinskermeni$u lizé8anai at$kaiditos cilvéka venozo asinu paraugos

analizei ar Nihon Kohden hematologijas analizatoriem hemoglobina koncentracijas mérisanai.

LT: Naudojamas 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 rozcieficzonych 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 analise em analisadores de hematologia da Nihon Kohden para obtengao da concentragdo de hemoglobina.

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

RU: ucnonbayetcs B cpepe AMarHOCTUKM in vitro B kayecTBe NMU3MPYIOLLEro peareHTa Afs NU3nca 3pUTPOLMTOB B pasbaBneHHbIX
obpa3suax LenbHo BEHO3HOW KPOBM YernoBeka As aHanuaa ¢ nomoLlbio rematonorudeckux aHanuaatopos Nihon Kohden B npouecce
onpeneneHns KOHLLeHTpauum reMornobuHa.

SL: za in vitro diagnosti¢éne 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 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.

Hemolynac-5 MEK-910 |

Hemolynac-510 MK-510WI

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 uHeumpo anarHocTMka KaTo NUanpall, peareHT, N3NOn3BaH MNpu NM3MpaHe Ha YepBeHN KPbBHU KNEeTKW B paspeneHn npobu ot
YoBelLKa BEHO3Ha KPbB 3a aHanm3 ¢ xemartonornyHu aHanusatopu Ha Nihon Kohden ¢ uen namepsaHe Ha net amdpepeHumanym 6enu
KPBBHU KIETKU.

CS: Pouziva se pro diagnostiku in vitro jako rozkladaci ¢inidlo pro pouziti pfi rozkladani Eervenych krvinek ve zfedénych Uplnych lidskych
Zilnich krevnich vzorcich v ramci analyzy hematologickymi analyzatory Nihon Kohden ke zji$téni péti rozdilnych typl bilych krvinek.

DA: Til in vitro-diagnostisk brug som lyseringsreagens til brug ved lysering af rede blodlegemer i fortyndede vengse fulde blodprever fra
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 Blutkdrperchen in verdlinnten menschlichen vendsen Vollblutproben zur
Messung der fiinf verschiedenen weien Blutkdrperchen mit Hdmatologie-Analysatoren von Nihon Kohden.

EL: yia in vitro diayvwaoTiKA Xpion wg AUTIKG avTiIdpacTApIo yia deiypata avBpwmivou QAERIKOU OAIKOU QiaTog yia avaAuon atré Toug
aipatoAoyikoUg avaAutég Tng Nihon Kohden yia pérpnaon Twv Tévte SIOQOPIKWY AEUKWY aIpoa@aipiwy.

ET: In vitro diagnostiliseks kasutamiseks llilisiva reagendina punaste vereliblede liisimisel inimese venoosse taisvere lahjendatud
proovides, Nihon Kohdeni hematoloogiliste anallisaatoritega, et m&dta viit diferentseeritud leukotsiditi.
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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 cinq 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 razliitih vrsta bijelih krvnih stanica.

HU: In vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal6 lizalé reagens vorosvérsejtek liziséhez higitott human vénas teljes vérmintakban Nihon
Kohden hematoldgiai analizatorok altali elemzés céljara az 6t kiildnb6z6 tipusu fehérvérsejt méréséhez.

LV: lietoSanai in vitro diagnostika ka lizéSanas reagentu sarkano asinskermenisu lizésanai at$kaiditos cilvéka venozo asinu paraugos
analizei ar Nihon Kohden hematologijas analizatoriem piecu diferencéto balto asinskermeni$u mérisanai.

LT: Naudojamas in vitro diagnostikai kaip lizavimo reagentas raudoniesiems kraujo kiineliams lizuoti atskiesto Zmogaus veninio visos
sudéties kraujo méginiuose, analizuojamuose ,Nihon Kohden* analizatoriais penkiems diferenciniams baltyjy kraujo kdneliy tipams
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 differenti€le witte bloedcellen te meten.

PL: stosowany w diagnostyce in vitro jako odczynnik lizujgcy do lizy czerwonych krwinek w rozcieficzonych prébkach ludzkiej krwi zylnej
petnej w analizatorach hematologicznych firmy Nihon Kohden w celu pomiaru pieciu 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 analise em analisadores de hematologia da Nihon Kohden para obtengdo da contagem dos cinco leucdcitos 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 Tn vederea realizarii analizei cu analizoarele de hematologie Nihon Kohden pentru méasurarea celor cinci globule albe
diferentiate.

RU: ucnonb3ayetcs B cpepe AMarHOCTUKM in vitro B ka4ecTBe NMU3MPYIOLLEro peareHTa Afs NU3nca 3pUTPOLMTOB B pasbaBneHHbIX
obpa3suax LenbHo BEHO3HOW KPOBM YernoBeka Afs aHanuaa ¢ nomoLlbio remaTtonorudeckux aHanuaatopos Nihon Kohden B npouecce
n3mepeHns nNaTn guddepeHumnanbHbIX NERKoLMTOB.

SL: za in vitro diagnosti¢éne 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 fér anvandning vid lysering av réda blodkroppar i utspadda vendsa helblodsprover fran
manniskor for analys med Nihon Kohdens hematologianalysatorer for att mata de fem olika vita blodkropparna.

Cleanac-710 MK-710WI

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: nanonssa ce 3a MHBUTPO AMArHOCTMKa KaTo AeTepreHT Ha 6a3aTa Ha NOBBPXHOCTHOAKTUBHM BELLECTBa C Lien OTCTpaHsBaHe Ha
neTHa OT KPbB 3a MOYNCTBAHE Ha MPOTOYHUS MbT HA XemaTtonorndyHust aHanmaaTop Ha Nihon Kohden.

CS: Pouziva se pro diagnostiku in vitro jako povrchové aktivni Cistici prostfedek k odstranéni krevnich necistot za ucelem cisténi
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.

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

EL: xpnoiyoTroigital yia in vitro S1Gdyvwon wg atmmopputtavTike Ye BAon ETTIPAVEIODPACTIKA OUTia yia TNV a@aipeon KnAidwv aipatog
TIPOKEIPEVOU va KaBapioTei n diadpopr porg Tou aigatoAoyikoU 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 pdhineva puhastusvahendina vereplekkide eemaldamiseks, et puhastada Nihon
Kohdeni hematoloogilise anallisaatori 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 ¢i¢enja putanje protoka
hematolo$kog analizatora Nihon Kohden.

HU: In vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal6 tisztitoszer fellletaktiv anyagokkal vérfestékek eltavolitdsdhoz 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 pavir§inio aktyvumo medziagos ploviklis, skirtas kraujo liekanoms pasalinti, siekiant iSvalyti
,Nihon Kohden* hematologiniy analizatoriy srauto kelig.

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 diagnostico 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 curéta
traiectoria de curgere a analizorului hematologic Nihon Kohden.

RU: ncnonb3yetcs B cdpepe ANarHoCTUKM in vitro B ka4yecTBe MOIOLLEro CPeACTBa Ha OCHOBE NOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIX BELLECTB C Liefbio
yAaneHns NaTeH KpoBU ANs OYUCTKM MPOTOYHOW YacTu rematonormyeckoro aHanusartopa 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: anvands for in vitro-diagnostik som ett ytaktivt rengéringsmedel for att avidgsna 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 omeapsiHe/ Konec platnosti po prvnim otevreni/

Reagenti/ Peakmueu/ Reagencie/ Reagenser/ Udlgb efter forste abning/ Verfall nach Erstéffnung/ Afén uerd ro mpwro avoryua/ Expiry after first openin/
Reagenzien/ Avridpaorrpia/ Reagents/ Reactivos/  Caducidad después de la primera apertura/ Aegub pérast esmakordset avamist/ Expiration apreés la premiére
Reaktiivid/ Réactifs/ Reagensi/ Reagensek/ ouverture/ Istek nakon prvog otvaranja/ Az elsé felbontas utan lejar/ Galiojimo pabaiga po atidarymo pirma
Reagentai/ Reagenti/ Reagentia/ Odczynniki/ karta/ Deriguma termins péc pirmas atvérsanas/ Vervaldatum na eerste opening/ Wygasa po pierwszym

Reagentes/ Reactivi/ PeaezeHmbi/ Reagenser otwarciu/ Vencimento apos a primeira abertura/ Expira dupa prima deschidere/ Cpok delicmeusi nocsie nepgo2o
omkpbimusi/ Veljavnost po prvem odprtju/ Giltighetstid efter férsta 6ppningen

Nome/ ume/ nézev/ navn/ Name/ évopa/

Nombre/ Nimi/ Nom/ naziv/ Név/ REF Giomni/ auw/ dny/ Dage/ Tage/ nuépeg/ Days/ Dias/ paevad/ Jours/ Dana/ Napok/ dienas/ Dienos/ dagen/ Dni/ dias/ Zile/ aHu/ 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—3 puo 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 aa ce nanonasa ¢ 90-AHEBEH CPOK Ha rOAHOCT crie MbPBOTO OTBapsiHE, KaTO Ce WU3MON3Ba KOMNNEKTLT 3a cBbp3BaHe ¢ kop YZ-001B7
(T464D), npu 3anoyBaHe oT naptuga 0000783360 AB BKMIOYMTENHO U NpY CbXpaHsiBaHe Ha ByTunkata B opuriHanHata kaptoHeHa kytus/ Cleanac-3 Ize pouZzivat s expiraci 90 dni po prvnim otevieni pfi
pouziti pfipojovaci sady s kédem YZ-001B7 (T464D) pocinaje Sarzi 0000783360 AB (véetné) a s lahvi¢kou uchovavanou v ptvodni kartonové krabici/ Cleanac-3 kan benyttes med en udlgbsdato pa 90 dage
efter den forste abning 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 ptopei va
XpnoiyoTroinBei pe nuepounvia Agng 90 NUEPEG META TO TIPWTO AVOIYHA WE T XPrON TOU KIT oUvdeang pe kwdiké YZ-001B7 (T464D) Sekivwvtag atd kal oupTtrepiAapBavouévng Tng apTidag 0000783360 AB
KaI ME TN QIGAN va diatnpeital péoa oTo apxiko kouTi ammd 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 codigo 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 paeva jooksul parast esmakordset
avamist, kasutades Uhenduskomplekti 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 aprées 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 boite en carton
originale/ Cleanac-3 se moZze koristiti uz vrijeme isteka od 90 dana nakon prvog otvaranja koristenjem koda kompleta za spajanje YZ-001B7 (T464D), pocevsi od i ukljuéujuci seriju 0000783360 AB i uz uvanje
bocice unutar originalne kartonske kutije/ A Cleanac-3 az YZ-001B7 (T464D) kodu csatlakozo készlet felhasznalasaval, a 0000783360 AB tételtél kezd6dben és azt is beleértve, az eredeti kartondobozban
tartott palackkal az elsé felbontast koveté 90 napos lejarati idével hasznalhato fel/ ,Cleanac-3“ galima naudoti ne ilgiau kaip 90 dieny nuo pirmojo atidarymo, naudojant prijungimo rinkinj YZ-001B7 (T464D),
taikomg nuo 0000783360 AB partijos, jei buteliukas laikomas originalioje kartoninéje dézutéje/ Reagentu Cleanac-3 var lietot ITdz bridim, kar ir pagajusas 90 dienas péc ta iepakojuma atvérdanas, 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 apds a primeira abertura utilizando o cédigo do kit de ligagdo 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 u“cronb30BaTb B TeHeHWUe
90 AHer nocne BCKPbITUSA NPY UCMOMNb30BaHUM KOMNIEKTa Ans noakmiodeHus ¢ kogom YZ-001B7 (T464D), HauuHas ¢ napTuv 0000783360 AB (BKMIOUUTENBHO), U NPY XpaHeHUW pnakoHa BHYTPU OpUrMHamNbHOM
kapToHHoM kopobku/ 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
stekleni¢ko v originalni kartonski $katli/ Cleanac-3 kan anvéndas inom 90 dagar efter férsta 6ppning genom att anvénda 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 aa ce usnonaea ¢ 30-AHEBEH CPOK Ha FOAHOCT cref MbpPBOTO OTBapsiHe, KaTo Ce U3Mon3Ba KOMMMEKTHT 3a cBbp3BaHe ¢ ko YZ-001B7 (T464D), c napTuanTe npeam v C U3KMioYeHne 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 pred $arzi 0000783360 AB (a mimo ni)/ Cleanac-3
bruges med en udlgbsdato pa 30 dage efter den ferste abning 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 ausschlieBlich Charge 0000783360 AB benutzt wird/
To Cleanac-3 xpnoigoTroigital ue nuepopnvia Agng 30 NUEPEG PETA TO TTPWTO GVOIYHA HE TN XPRAOTN TOU KIT oUvSeang pe Kwdiko YZ-001B7 (T464D) pe Taptideg Tpiv atrd Kai 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 paeva jooksul parast esmakordset avamist, kasutades Ghenduskomplekti 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) kédu csatlakozo készlet felhasznalasaval, a 0000783360 AB tételt megel6z6 és azt kivéve az elsé felbontast kdvetd 30 napos lejarati idével hasznalhato fel/ ,produktg galima naudoti
30 dieny nuo atidarymo, naudojant sujungimo komplekta, kurio kodas YZ-001B7 (T464D) i$ partijy iki Partijos 0000783360 AB ir iSskyrus $ig partija/ Reagentu Cleanac-3 drikst lietot Iidz bridim, kad ir
pagajusas 30 dienas péc ta iepakojuma atvér§anas, izmantojot savienojuma komplektu ar kodu YZ-001B7 (T464D) Iidz 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 v66r 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/ PeareHT Cleanac-3 ncnonbs3yeTcs B
TeueHwue 30 gHel nocne BCKPbITUS MPY UCMOMb30BaHWM KOMMEKTa Ans NoaknodeHus ¢ kogom YZ-001B7 (T464D), Homep napTum koToporo npeawectsyeT napTum 0000783360 AB (He BkntounTensHo)/
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 anvéands 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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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/ AvridpaoTrpia/ Reagents/ Ingredienti attivi/ AkmueHu cbcmaeku/ Wirkstoffe/ AkmueHu cbcmaeku/ Aktivni sloZky/ Aktive ingredienser/
Reactivos/ Reaktiivid/ Réactifs/ Reagensi/ Evepyd ouararikd/ Active ingredients/ Ingredientes activos/ Toimeained/ Ingrédients actifs/ Aktivni sastojci/

Reagensek/ Reagentai/ Reagenti/ Reagentia/ Aktiv 6sszetevok/ Veikliosios sudedamosios dalys/ Aktivas sastavdalas/ Actieve bestanddelen/ Sktadniki
Odczynniki/ Reagentes/ Reactivi/ Peacenmbil/ aktywne/ Principios ativos/ Ingrediente active/ Aktivne snovi/ [lelicmeyroujue eeujecmea/ uHzpedueHmsi/

Reagenser Verksamma d@mnen
Nome/ nme/ nazev/ navn/ ContenutOICLm?p)KaHMe/
Name/ 6vopa/ Nombre/ Nimi/ Nome/ nme/ nazev/ navn/ Name/ 6vopa/ Nombre/ Nimi/ Nom/ naziv/ Név/ Pavadinimas/ Nosaukums/ l#:ig/ gb;?://(lzr:;r:g:gj
Nom/ naziv/ Név/ Pavadinimas/ Naam/ nazwa/ denumire/ HaumeHosanue/ ime/ Namn Cont‘;n?gcs sisu/ Contenu/
Nosaukums/ Naam/ nazwa/ REF Ar3ail Tartalom/ Turinys/
denumire/ HanmeHoBaHwe/ ime/ sadrzaj/ Tartalom/ Turinys
Namn Saturs/ Inhoud/ zawarto$¢/
contetdo/ continut/
vsebina/ innehall
Sodio cloruro/ Hatpues xnopuga/ Chlorid sodny/ Natriumklorid/ Natriumchlorid/ XAwpioUxo vérpio/ Sodium 4.449/lL-r1in
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 Hatpusi/ Natrijev
klorid/ Natriumklorid
Isotonac-3 MEK-640 |
Sodio solfato anidro/ Be3soaeH HaTpueB cyndat/ Bezvody siran sodny/ Vandfri natriumsulfat/ Wasserfreies 9.7g/L-r1/n
Natriumsulfat/  Avudpo Beikéd varpio/ Anhydrous sodium sulfate/ Sulfato de sodio anhidro/ Veevaba
naatriumsulfaat/  Sulfate de sodium anhydre/ Bezvodni natrijev sulfat/  Vizmentes natrium-szulfat/
Bevandenis natrio sulfatas/ Bezddens natrija sulfats/ Watervrij natriumsulfaat/ Bezwodny siarczan sodu/
Sulfato de s6dio anidro/ Sulfat de sodiu anhidru/ BesBogHbIi cynbdaT HaTpusi/ Brezvodni natrijev sulfat/
Vattenfritt natriumsulfat
Sodio cloruro/ Hatpues xnopua/ Chlorid sodny/ Natriumklorid/ Natriumchlorid/ XAwpioUxo varpio/ Sodium 4.0g/L-r/n
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 HaTpusi/ Natrijev klorid/
Natriumklorid
Isotonac-4 MEK-641 | 9.8 9/l -
Sodio solfato anidro/ BesBoaeH HaTpues cyndat/ Bezvody siran sodny/ Vandfri natriumsulfat/ Wasserfreies ©g
Natriumsulfat/  Avudpo Beikd 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/ Be3soaHbili cynbgat Hatpusi/ Brezvodni natrijev sulfat/ Vattenfritt natriumsulfat.
Ipoclorito di sodio (% cl attivo)/ Hatpmes xunoxnoput (% aktuseH Cl)/ Chlornan sodny (% aktivniho CI)/ 1-1.5% piv-wlv - macca/ob.
Natriumhypoklorit (% aktiv Cl)/ Natriumhypochlorit (% aktives CI)/ YroxAwpiwdeg varpio (% evepyo Cl)/ Sodium
bers . : . L N : - LA h
Cleanac-3 MEK-620 | hypochlorite (% active Cl)/ Hipoclorito de sodio (% de Cl activo)) Naatriumhtpoklorit (% 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 HaTpus
(% aktusHoro xnopa)/ Sodium hypochlorite (% active Cl)/ Natriumhypoklorit (% aktivt klor).

Poliossietilen tridecil etere/ Monuokcnetunen Tpuaeumn etep/ Polyoxyethylen tridecyl ether/ Polyoxyethylene 0.5g/L-r/n
tridecyl ether/ Polyoxyethylen-Tridecyl-Ether/  MoAuoguaiBulevotpidekuhaiBépag/  Polyoxyethylene tridecyl
ether/ Tridecil éter de polioxietileno/ Poliiokstietiileen-tridetsiiiil-eeter/ Ether tridécylique de polyoxyéthyléne/

Cleanac MEK-520 | Polioksietilen tridecil eter/ Polioxietilén-tridekiléter/  Polioksietileno tridecileteris/ Polioksietiléna trideciléteris/
Polyoxyethyleen tridecyl ether/ Eter tridecylowy polioksyetylenu/ Eter tridecilico de polioxietileno/ Polioxietilen
tridecil eter de polioxietilend/ MonvoKenMaTUNEHTpUaeLMnoBbIn - achunp/ Polioksietilen tridecil eter/
Polyoxietylentridecyleter.

Sodio alchiletere solfato/ Hatpues ankun etep cyndpat/ Siran alkyletheru sodného/ Natrium alkyleeter sulfat/ 0.7 g/L-r/n
Natriumalkylethersulfat/  ©enké aAkuAaiBépa varpiou/ Sodium alkyl ether sulfate/ Alquil éter sulfato sédico/
. a Naatriumalkiileetri sulfaat/ Sulfate d'éther alkylique de sodium/ Natrijev alkil eter sulfat/ Natrium-alkil-éter-
Cleanac-710 MK-710WI szulfat/  Natrio alkileterio sulfatas/ Natrija alkilétera sulfats/ Natriumalkylethersulfaat/  Siarczan sodowy eteru
alkilowego/ Alquil éter sulfato de sédio/ Alchil eter sulfat de sodiu/ Ankunadwmpcynbdat Hatpus/ Natrijev alkil
eter sulfat/  Natriumalkyletersulfat.

Sali di ammonio quaternario/ YeTBbpTMYHM amoHueBm conu/ Kvartérni amonné soli/ Kvaternaere ammoniumsalte/ 37,2g/L
Quaterndre Ammoniumsalze/ Tetaptotayr dAata aupwviou/ Quaternary ammonium salts/ Sales de amonio
cuaternario/ Sels d'ammonium quaternaire/ Kvartarne amonijeve soli/ Kvaterner amméniumsék/ Ketvirtinés
Hemolynac-3N MEK-680 | amonio druskos/ Cetraizvietota amonija sali/ Quaternaire ammoniumzouten/ Czwartorzedowe sole amoniowe/
Sais de amoénio quaternario/ Saruri de amoniu cuaternar/ YeTBepTudyHble ammoHueBble conu/  Kvartarne
amonijeve soli/  Kvaterndra ammoniumsalt.

Sali di ammonio quaternario/ YeTBbpTU4HM amoHueBw conw/ Kvartérni amonné soli/ Kvaternsere ammoniumsalte/ 27,0g/L
Quaternare Ammoniumsalze/ Tetaptotayry dAata appwviou/ Quaternary ammonium salts/ Sales de amonio
Hemolynac-310 MK-310WI cuaternario/ Sels d'ammonium quaternaire/ Kvartarne amonijeve soli/ Kvaterner ammoniumsok/ Ketvirtinés
amonio druskos/ Cetraizvietota amonija sali/ Quaternaire ammoniumzouten/ Czwartorzedowe sole amoniowe/
Sais de amonio quaternario/ Saruri de amoniu cuaternar/ YeTBepTuyHble ammoHueBble conu/ Kvartarne
amonijeve soli/ Kvaternara ammoniumsalter

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

NIHON KOHDEN FIRENZE S.r.| ' N I H O N KOH D E N
u Via Torta, 72/74 - 50019 Sesto Fiorentino-Firenze, Ital A

203005/11-270126



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

Hemolynac-5, Hemolynac-310, Hemolynac-510

Hemolynac-510 MK-510WI

Hemolynac-5 MEK-910 |

Sodio alchiletere solfato/ Hatpues ankun etep cyndat/ Siran alkyletheru sodného/ Natrium alkyleeter sulfat/
Natriumalkylethersulfat/ @eiké aAkuhaiBépa varpiou/ Sodium alkyl ether sulfate/ Alquil éter sulfato sodico/
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
sédio/ Alchil eter sulfat de sodiu/ Ankunacupcynbdar  HaTpus/ Natrijev alkil eter sulfat/
Natriumalkyletersulfat.

1g/L

| 34/48

Via Torta, 72/74 - 50019 Sesto Fiorentino-Firenze, Italy

I NIHON KOHDEN FIRENZE S.r.|
Phone +39 055 3045 1 - Fax +39 055 308548

203005/11-270126

% NIHON KOHDEN

C€



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

Hemolynac-5, Hemolynac-310, Hemolynac-510 | 35/a8

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/ Avridpaoripia/ Destinato per/ lMpedxa3HayeHue 3a/ Uéel poufziti/ Beregnet til/ Bestimmt fiir/
Reagents/ Reactivos/ Reaktiivid/ Ipoopi{éuevn xprion/ Intended for/ Uso previsto/ Ettendhtud jérgmise jaoks/ Prévus
Réactifs/ Reagensi/ Reagensek/ pour/ Namijenjeno za/ Tervezett hasznalat/ Paskirtis/ Paredzétais lietojums/ Bestemd
Reagentai/ Reagenti/ Reagentia/ voor/ Przeznaczenie/ Destinado a/ Destinat pentru/ HasHayeHue/ Namenjeno za/ Avsett

Odczynniki/ Reagentes/ for

Reactivi/ Peazenmsbi/ Reagenser

Analisi veterinarie (animali)/

Diagnostica in vitro (umano)/ V1 Butpo BeTepuHapeH aHanus (kuBoTHM)/
[AvarHocTuka (3a xopa)/ Diagnostika in vitro Veterinarni analyza (zvifata)/
(Clovék)/ In vitro-diagnostik (mennesker)/ In- Veterinaeranalyse (dyr)/
vitro-Diagnose (Mensch)/ In vitro diayvwoTik& Veterinardiagnostik (Tiere)/

(6vBpwrrol)/ In vitro diagnostics (human)/  Ktnviarpikr avéAuon ({wa) Veterinary Popolazione target/ Target population/ Lienesa rpyna Cilova skupina/

Nome/ ume/ nazev/ Diagnéstico in vitro (humano)/ In vitro analysis (animals)/ Analisis veterinario M&lgruppe/ Doelpopulatie/ Zielgruppe/ MAnBuoidg-oToxog/ Poblacion objetivo/
navn/ Name/ évoua/ diagnostika (inimene)/ Diagnostics in vitro (animales)/ Veterinaarne analiiiis 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/ Populagéo alvo/
naziv/ Név/ vitro diagnosztika (human)/ In vitro (animaux)/ Veterinarsku analizu (u Populatie tinta/ Lienesas rpynna Hacenenus/ Ciljna populacija/ Malgrupp
Pavadinimas/ diagnostika (Zmoniy)/ In vitro diagnostika ~ Zivotinja)/ Allatorvosi elemzés (allatok)/
Nosaukums/ Naam/ (cilvékam)/ In-vitrodiagnostiek (mens)/ Veterinariné analizé (gyvanai)/
nazwa/ denumire/ Diagnostyka in vitro (ludzi)/ Diagnéstico in vitro ~ Veterinaras analizes (dzivniekiem)/
HammeHoBaHue/ ime/ (humano)/ Diagnostic in vitro (uman)/ Diergeneeskundige analyse (dieren)/
Namn [unarHocTuka in vitro (ans nogen)/ In vitro Analiza weterynaryjna (zwierzat)/
diagnostika (ljudje)/ In vitro-diagnostik Analise veterinaria (animais)/ Analize
(manniska) veterinare (animale)/ BeTtepuHapHbiit

aHanu3 (Ans xuBoTHbIX)/ 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 clinicii 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 | v v are populations found in clinical laboratories.
BG: LleneBute rpynu ca cBbp3aHu ¢ aHanu3aTopuTe OT CEMeNCTBOTO Ha
Nihon Kohden, kato peareHTbT ce wu3non3ea B KOMOGMHauUMA C
XeMaTOJIOMVYHM aHanM3aTopu 3a paspexaaHe Ha npoby OT KPbB 3@ TOYHO
n3MepBaHe Ha NbIiHa KpbBHa kapTuHa (MKK). LienesuTte rpynu nauveHTn
ca rpynu, HaMmMpaLLy ce B KIIMHUYHU nabopaTtopuu.
CS: Cilové skupiny se poji s fadou analyzatorti Nihon Kohden, €inidlo se
pouziva v kombinaci s hematologickymi analyzatory pfi fedéni Uplnych
krevnich vzork( 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 blodprever 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 Verdinnung von Vollblutproben fiir
eine genaue CBC-Messung verwendet. Die Patienten-Zielpopulationen
sind solche, die in klinischen Labors anzutreffen sind.
EL: O TAnBucpoi-oTéX01 GUVOEOVTAI PE TOUG AVAAUTEG TNG OIKOYEVEIAG
Nihon Kohden, To avTidpaoTipIo XPNOIUOTIOIEITAI O€ TUVOUAONO HE TOUG
aipaToAoyIkoUg avaAuTég oTnv apaiwon SelyudTwy oAikoU aipatog yia
akpIf pérpnon tng CBC. O1 TAnBuopoi-oTdxo! €ival o TTAnBucuoi TTou
€VTOTTIOVTQI OTA KAIVIKG £PYAOTAPIA.
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
. £pappdgetal, N/D, Pole kohaldatav, analizadores de hematologia en la dilucion de muestras de sangre entera
Isotonac-4 MEK-641 | v S/O, N/P, Netaikoma Nvt, Nie para la medicién precisa del CBC. Las poblaciones de pacientes objetivo

dotyczy, Het gaHHblIx, 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 anallisaatoritega taisvere
proovide lahjendamisel tapseks CBC md&dtmiseks. 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. Ciline populacije pacijenata su populacije u klini¢kim laboratorijima.
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HU: A célcsoportot olyan, Nihon Kohden gyartmanyu analizatorokkal
kezelt paciensek alkotjak, akiknél a reagenst hematologiai analizatorokkal
egyltt telies vérmintak higitdsahoz hasznaljgdk 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 mérjjumu. Mérka
pacientu populacijas ir klniskajas laboratorijas konstatétas populacijas.
LT: Tikslinés populiacijos yra susietos su ,Nihon Kohden“ grupés
analizatoriais, reagentas naudojamas kartu su hematologiniais
analizatoriais skiedziant visos sudéties kraujo meéginius, siekiant tiksliai
atlikti bendrg kraujo tyrima. 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
prébek krwi petnej w celu doktadnego oznaczania petnej morfologii krwi.
Docelowe populacje pacjentéw to populacje spotykane w laboratoriach
klinicznych.

PT: As populagdes alvo estdo associadas aos analisadores da gama
Nihon Kohden, o reagente é utilizado em combinagdo com analisadores
de hematologia na diluigdo de amostras de sangue inteiro para obtengao
de hemograma completo exato. As populagdes alvo de doentes sdo
populagdes encontradas em laboratérios clinicos.

RO: Populatiile tintd 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. Populatile de pacienti tinta sunt populatiile intalnite in
laboratoarele clinice.

RU: LleneBble rpynnbl HacerneHus CBs3aHbl ¢ aHanM3aTopamm JIMHenkn
Nihon  Kohden, peareHT  wucrnonb3yetcas B coyeTaHun C
reMaToriornieckumm —aHanusatopamu npu pasbaeneHun o6pasLoB
uenbHoi kpoBu Ans npoBefeHusi TouyHoro OAK. Llenesble rpynnbl
HacerneHust — nioau, obpallaiolumecs B KIMHUYeckve nabopatopuu.

SL: Ciline populacije so povezane s serijami analizatorjev Nihon Kohden,
reagent se uporablija v kombinaciji s hematolo$kimi analizatorji pri
redéenju vzorcev polne krvi za natanéno merjenje krvne slike. Ciline
populacije bolnikov so populacije, ki jih najdemo v klini¢nih laboratorijih.
SV: Malgrupperna ar kopplade till Nihon Kohdens analysatorfamilj,
reagenset anvands i kombination med hematologiska analysatorer for
utspadning av  helblodsprover  for  noggrann  CBC-métning.
Malpatientgrupperna &r de populationer som finns i kliniska laboratorier.

IT: N/A - nessuna popolazione target in quanto non utilizzata direttamente

Cleanac-3 MEK-620 | v V4 per misurare alcun analita o marker.
EN: N/A - no target population as not directly used to measure any analyte
or marker.
BG: Henpunoxumo — HsiMa Lenesa rpyna, Tbil kaTo He ce M3nonssa
NpsiKO 3@ M3MEpPBaHE Ha aHanuT U1 Mapkep.
Cleanac MEK-520 | V4 v 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 marker.
DE: N/A - keine Zielpopulation, da nicht direkt zur Messung eines Analyten
oder Markers verwendet.
EL: A/l - dev umdpyel TTANBUOUGG-0TOXOG, KABWG dev XpNOIPOTIOIEiTaI
dueoa yia Tn p€Tpnon otroloudnTToTe avaAlTn ) deikTn.
ES: N/D: No hay poblacién objetivo ya que no se utiliza directamente para
medir ninguin analito o marcador.
ET: N/A — sihtpopulatsioon puudub, kuna seda ei kasutata otseselt Gihegi
anallitidi v6i markeri mdétmiseks.
FR: S/O - pas de population cible car il n'est pas utilisé directement pour
mesurer un analyte ou un marqueur.

NIA, Ikke tilgeengelig, Aev HIHQ: N/A ?.rTema ciline populacije jer ne koristi izravno za mjerenje neke

e@appdletal, N/D, Pole kohaldatav, vrijednosti il r‘narker’a. . . . L .

Cleanac-710 MK-710WI v S/O. N/P. Netaikoma. Nvt. Nie HU: n.a. — nincs célcsoport, mivel kdzvetleniil nem hasznaltak analitok
o L vagy markerek mérésére.
LV: N/A — nav mérka populacijas, jo to tieSi neizmanto neviena analita
vai markiera mérisanai.
LT: Netaikoma — néra tikslinés populiacijos, kuri neblty tiesiogiai
naudojama analitéms ar Zymenims 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 analitéw ani markeréw.
PT: N/A - nenhuma populagdo alvo uma vez que ndo ¢ utilizado
diretamente para medir qualquer analito ou marcador.

dotyczy, HeT panHbix, Ej tillampligt, Ni
na voljo
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RO: N/A - nu exista o populatie tintd, deoarece nu este utilizat direct
pentru a masura probe de analizat sau markeri.

RU: H/[l — ueneBas rpynna HaceneHusi OTCYTCTBYET, MOCKOMbKY NPOAYKT
He WCnonb3yeTcs [ns HenocpeACTBEHHOTO W3MEpeHWst Kakoro-nubo
aHanuTa unu mapkepa.

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

SV: Ej tillampligt - ingen malgrupp eftersom den inte direkt anvands for att
maéta nagon analyt eller markor.

Hemolynac-3N

MEK-680 |

Hemolynac-5

N/A, Ikke tilgaengelig, Aev
e@appdletal, N/D, Pole kohaldatav,
S/O, N/P, Netaikoma, Nvt, Nie
v dotyczy, Het gaHHblx, Ej tillampligt, Ni
na voljo

MEK-910 |

Hemolynac-510

N/A, Ikke tilgeengelig, Aev
epappdgeral, N/D, Pole kohaldatav,
v S/0, N/P, Netaikoma, Nvt, Nie
dotyczy, Het gaHHblIx, Ej tillampligt, Ni
na voljo

MK-510WI

Hemolynac-310

N/A, Ikke tilgeengelig, Aev
e@appdleral, N/D, Pole kohaldatav,
v S/0, N/P, Netaikoma, Nvt, Nie
dotyczy, HeT gaHHblix, Ej tillampligt, Ni
na voljo

MK-310WI

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: LleneBute rpynu ca cBbp3aHu C aHanuMsaTopuTe OT CEMeWCTBOTO Ha
Nihon Kohden. LlenesuTe rpynu nauuMeHT ca rpynu, Hamupawm ce B
KMWHUYHK nabopaTopun.

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

DA: Malgrupperne er knyttet til Nihon Kohden family-analysatorer.
Malgrupperne 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 TAnBuopoi-0TOX0l OUVOEOVTAl HE TOUG QVAAUTEG TNG OIKOYEVEIQG
Nihon Kohden. O1 TAnBucpoi-atéxol gival ol TTAnBucpoi TTou evtoTidovTal
aTa KAIVIKG EpYyaaTrpIa.

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

HU: A célcsoportot Nihon Kohden gyartmanyu analizatorokkal kezelt
paciensek 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 populagdes alvo estao associadas aos analisadores da gama Nihon
Kohden. As populagdes alvo de doentes sé@o populagdes encontradas em
laboratoérios clinicos.

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

RU: LleneBble rpynnbl HaceneHusi CBA3aHbl C aHanmM3aTopamu MUHERKK
Nihon Kohden. LieneBble rpynnbl Hacenexwus — nioau, obpatuatowmecs B
KNHUYeckne naGopaTopuu.

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

SV: Malgrupperna ar 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 TpsiGBa fa ce n3non3ea 3a BeTepuHapeH aHanua/ Isotonak-4 se nesmi pouzivat pro veterinarni
analyzu/ Isotonac-4 ma ikke bruges til veterinaeranalyse/ Isotonac-4 darf nicht fiir die Veterinardiagnostik verwendet werden/ To Isotonac-4 dev Tp£TTel va XpnOIKOTIOIEITAI
yla TV TrapakoAouBnon Tng avarvorig/ Isotonac-4 must not be used for veterinary analysis/ Isotonac- 4 no debe utilizarse en los andlisis veterinarios/ Isotonac-4 Veterinaarse
analulsi 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“ negalima naudoti veterinarinei analizei/ 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 n&o pode ser utilizado para
andlise veterinaria/ Isotonac-4 nu trebuie utilizat pentru analize veterinare/ Isotonac-4 3anpelaetcs ucnonb3oBaTh AnNa BeTepuHapHoro aHanuaa/ Isotonac-4 se ne sme
uporabljati za veterinarsko analizo/ Isotonac-4 far inte anvandas for veterindranalys.
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Tabella 6/ Tabnuua 6/ Tabulka 6/ Tabel 6/ Tabelle 6/ Mivakag 6/ Table 6/ Tabla 6/ 6. Tabel/ Tableau 6/ Tablica 6/ 6. tablazat/ 6 lentelé/ 6. Tabula/ Tabel 6/ Tabela 6/
Tabelul 6/ Tabnuua 6/ Preglednica 6/ Tabell 6

Nome/ ume/ nazev/ navn/
Name/ 6vopa/ Nombre/
Nimi/ Nom/ naziv/ Név/

Pavadinimas/
Nosaukums/ Naam/
nazwa/ denumire/
HaumeHoBaHue/ ime/

REF

Informazioni sull’ HNHgbor 3a Informace na Stitku/ Maerkningsinformation/ Angaben auf dem Etikett/ Ztoixeia
erikérag/ Label infor / Infor ion de etiq do/ Sildi teave/ Infor sur l'étiq ge/ Infori ije s etikete/ Cimke informacié/
Informacija etiketéje/ Markéjuma informacija/ Informatie op label/ Informacje na etykit Informagées da etiqueta/ Informatii de pe eticheta/

Unich

ki/ Etikettinformation

o

/ Infori ije o

Namn
EUH210 - Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta/ WVHdopmaumoHeH nuct 3a 6e3onacHocT we 6bae npeacTaBeH npu noucksaHe/ Puede
Isotonac-3 MEK-640 | solicitarse la ficha de datos de seguridad/ Na vyzadani je ko dispozici bezpecnostni list/  Sikkerhedsdatablad kan pa anmodning rekvireres/
Isotonac-4 MEK-641 | Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich/ Ohutuskaart ndudmisel kattesaadav/ AeAtio dedopévwy acpaleiog TTapéxetal epooov ¢nTnbei/ Safety
Hemol 3N data sheet available on request/ Fiche de données de sécurité disponible sur demande/ Sigurnosno-tehnicki list dostupan na zahtjev/ Drosibas datu
ynac MEK-680 | I ir pieej &c pi Tj / S d | li ti Sius/ Kérésre biztonsagi adatlap kaphato/ Veiligheidsinf tieblad
apa ir pieejama péc pieprasijuma/ Saugos duomeny lapg galima gauti paprasius/ Kérésre biztonsagi adatlap kaphaté/ Veiligheidsinformatieblad op
Hemolynac'31 0 MK-310WI verzoek verkrijgbaar/ Karta charakterystyki dostgpna na zadanie/ Ficha de seguranca fornecida a pedido/ Fisa cu date de securitate disponibila la
cerere/ Varnosti list na voljo na zahtevo/ Sakerhetsdatablad finns att rekvirera/ MacnopT 6e3onacHocTv NpefocTaBnseTCs no 3anpocy
Avvertenza: corrosivo/ CurHanHa gyma: kopo3ausHo/ Signalni slovo: korozivni/ Rije¢ koja izrazava da je potrebna pozornost: korozivno/ Signal Word:
corrosive/ Signalord: aetsende/ Signaalwoord: corrosief/ Hoiatussdna: sddvitav/ Mot indicateur : corrosif/ Signalwort: korrosiv/ Mpogidotroinon:
SiappwTikd/ Figyelmeztetés: mard hatasu/ Signalvards: kodigs/ Signalinis Zodis: ésdinantis/ Stowo sygnatowe: substancja zraca/ Palavra de sinal:
corrosivo/ Cuvant de avertizare: coroziv/ CurHanbHoe crnoBo: koppo3noHHsbIii/ Opozorilna beseda: jedko/ Palabra clave: corrosivo/ Signalord: korrosivt
Indicazioni di pericolo/ npedynpexdenus 3a onackocm/  Consigli di prudenza/ _pednasHu ckeemu/ Preventivni rady/ Forsigtighedsradgivning/
MW'WW Vorsichtshinweise/ _Consejos _de precaucion/ _Ettevaatusabinbud/ _[MpoAnmrikéc
hoiatuslaused/ _declaraciones de peligro/ kivduvou/ B ) ) ) . 3 .
hazard statements/ mentions de danger/ upozorenja o guuBoUAé/ P/jecaut/onar advice/ _Conseils __de récaution/ _Savjeti iz
opasnosti/ __figyelmeztets _mondatok/ __bistamibas predostroznosti/Ovintézkedési tanacsok/ Piesardzibas padomi/ Atsargumo _patarimai/
apziméjumi/ pavojingumo frazés/ gevarenaanduidingen/ Voorzorgsadvies/ Porady dotyczace $rodkéw ostrozno$ci/ Conselhos de precaucédo/
zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia/ declaraces de Sfaturi de precautie/ Previdnostni nasvet/ Férsiktighetsrad/ Mepbi npedocmopoxHocmu
perigo/ __declaratii_de pericol/ stavki o nevarnosti/
faroangivelser/ sanenenus 06 onacHocmu
H290 Puo essere corrosivo per i metalli; May be corrosive ~ P280 Indossare guanti/ indumenti protettivi/ proteggere gli occhi/ il viso; Wear protective
to metals; Moxe na 6bae KOpo3uBHO 3a MeTanute; Muze gloves/protective clothing/eye protection/face protection; W3anonssaiite npeanastu
byt korozivni pro kovy; MoZe nagrizati metale; Kan veere pbkaBuum/npeanasHo obnekno/npeanasHu ouuna/npennasHa macka 3a nuue; PouZivejte
aetsende for metaller; Kan bijtend zijn voor metalen; V&ib ~ ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / oblicejovy Stit; Nositi zastitne
olla sodvitav metallidele; Peut étre corrosif pour les rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice; Brug
métaux; Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein; Mrropei beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/sjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse; Beschermende
va diaBpwoel pétala; Fémekre korroziv hatasu lehet; handschoenen/beschermende  kleding/oogbescherming/gelaatsbescherming  dragen;
Var kodigi iedarboties uz metaliem; Gali ésdinti metalus; Kandke kaitsekindaid/kaitseriietust/silmakaitset/ndokaitset; Porter des gants de
Moze powodowac korozje metali; Pode ser corrosivo protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage;
para os metais; Poate fi corosiv pentru metale; Moxetr  Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz  tragen; Na  @opdre
BbI3blBaTb KOppo3uto MmeTannoB; Lahko je jedko za  TrpooTaTeuTikG YAVTIO/TTPOOT- OTEUTIKG €vOUpaTO/pETO QTOUIKAG TTPOCTACiag yia Ta
kovine; Puede ser corrosivo para los metales; Kanvara  pamo/mpéowto;  Védbkesztyli/védbruha/szemvédd/arcvédé  hasznalata  kotelezd;
korrosivt for metaller Izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu  aizs- argus/sejas aizsargus; Mavéti
apsaugines pirStines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos
Cleanac-3 priemones; Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronna/ ochrone oczu/ochrone twarzy;
Usar luvas de protecgéo/vestuario de protecgéo/ protecgédo ocular/protecgao facial; Purtati
MEK-620 | manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a
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H319 Provoca grave irritazione oculare; Causes serious
eye irritation; MpeaunssBukBa CepuUO3HO ApasHeHe Ha
ounTe; Zpusobuje vazné podrazdéni oci; Uzrokuje jako
nadrazivanje oka; Forarsager alvorlig gjenirritation;
Veroorzaakt ernstige oogirritatie; P&hjustab tugevat
silmade arritust; Provoque une séveére irritation des yeux;
Verursacht schwere Augenreizung; MpokoAei coBapd
o@pBaAuIké epeBiopd; Sulyos szemirritaciot okoz; Izraisa
nopietnu acu kairinajumu; Sukelia smarky akiy dirginima;
Dziata draznigco na oczy; Provoca irritagéo ocular grave;
Provoaca o iritare grava a ochilor; Bbi3biBaeT cepbesHoe
pasgpaxenue rna3; Povzroéa hudo drazenje odi;
Provoca irritacion ocular grave; Orsakar allvarlig
ogonirritation.

H315 Provoca irritazione cutanea; Causes skin irritation;
Mpepn3BukBa [pas3HeHe Ha KoxaTa; Drazdi kuazi;
Nadrazuje kozu; Forarsager hudirritation; Veroorzaakt
huidirritatie;  Pohjustab nahaarritust; Provoque une
irritation cutanée; Verursacht Hautreizungen; MpokaAei
epeBIoPS Tou Séppatog; Borirritdld hatasu; Kairina adu;
Dirgina oda; Dziata draznigco na skore; Provoca
irritagdo cutanea; Provoaca iritarea pielii; Bbi3biBaeT
pasapaxeHue koxu; Povzro€a drazenje koZe; Provoca
irritacion cutanea; Orsakar hudirritation

H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di
lunga durata; Harmful to acquatic life with long lasting
effects; BpeneH 3a BogHWUTE opraHuamm, ¢ AbnroTpaeH
ecpexT; Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi

% NIHON KOHDEN

ochilor/echipament de protectie a fetei; Wcnonbayiite 3alMTHbIE
nepyatku/cnevuoaexay/cpeacTea 3awmTbl rnas/cpeactea 3awmtbl nuua; Nositi zascitne
rokavice/zas¢itno obleko/za&¢ito za oci/zas¢ito za obraz; Llevar
guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion; Anvand
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P264 Lavare accuratamente ... dopo I'uso; Wash... thoroughly after handling; fa ce
u3Mue... cTapatenHo crneg ynotpeba; Po manipulaci dikladné omyijte...; Nakon uporabe
temeljito oprati ...; Vask ... grundigt efter handtering; Na het werken met dit product ...
grondig wassen; Peske... parast kasutamist pdhjalikult; Se laver ... soigneusement apres
manipulation; Nach Gebrauch ... griindlich waschen; MAUOveTe ... OXOAQOTIKG WETG TO
Xelpiopd; A haszndlatot kdvetéen a(z) ... -t alaposan meg kell mosni; Péc izmanto$anas
... kartigi nomazgat; Po naudojimo kruops$ciai nuplauti ...; Doktadnie umy¢ ... po uzyciu;
Lavar ... cuidadosamente apds manuseamento; Spalati-va ... bine dupa utilizare;
TwarensbHo BbIMOWATE... Nocne ncnonk3osaxus; Po uporabi temeljito umiti ...; Lavarse ...
concienzudamente tras la manipulacion; Tvatta ... grundligt efter anvandning.

P273 Non disperdere nellambiente; Avoid release to the environment; [la ce n36srsa
u3nyckaHe B okonHaTta cpefa; Zamezte uvolnéni do Zivotniho prostfedi; Izbjegavati
ispustanje u okoli§; Undga udledning i miljget; Voorkom lozing in het milieu; Valtige aine
sattumist keskkonda; Eviter le rejet dans I'environnement; Freisetzung in die Umwelt
vermeiden; Na ammogelyeTal n eAeuBépwaon oTo TepIBGAAov; Kerlini kell az anyagnak a
kornyezetbe vald kijutasat; Izvairities no izplatiSanas apkartéja vide; Saugoti, kad
nepatekty j aplinka; Unika¢ uwolnienia do $rodowiska; Evitar a libertagdo para o ambiente;
Evitati dispersarea in mediu; N3GeraitTe nonapaHus B okpyxatoLlyto cpeny; Preprediti
spro$c¢anje v okolje; Evitar su liberacién al medio ambiente; Undvik utslapp till miljon.

P390 Assorbire la fuoriuscita per evitare danni materiali; Adsorb spillage to prevent
material damage; lMonuiite pasnsToTo, 3a Aa Ce NPefoTBPaTAT MaTepuanHu Bpeau;
Unikly produkt absorbujte, aby se zabranilo materialnim Skodam; Apsorbirati proliveno
kako bi se sprijecila materijalna Steta; Absorber spild for at forhindre materialeskader;
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uginky; Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ugincima;
Skadelig for vandmiliget med langvarige virkninger;
Schadelijk voor in het water levende organismen, met
langdurige  gevolgen; Kahjulik veeorganismidele,
pikaajalise toimega; Nocif pour les organismes
aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme;
Schadlich fur Wasserorganismen, mit langfri- stiger
Wirkung; EmBAaBEg yia Toug udpdBioug opyaviopoug, Je
UaKPOXPOVIEG ETITITWOEIG; Artalmas a vizi élévilagra,
hosszan tarté6 karosodast okoz; Kaitigs Gdens
organismiem ar ilgsto§am sekam; Kenksminga vandens
organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus; 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; Oka3biBaeT BpedHOe BO3AEWCTBME Ha
BOAHbIE OPraHn3Mbl C AONTOCPOYHBLIMU MOCIEACTBUSIMY;
Skodljivo za vodne organizme z dolgotrajnim uginkom;
Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos; Skadligt for vattenlevande
organismer med langtidseffekter.
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Gelekte/gemorste stof opnemen om materi€le schade te vermijden; Image mahavoolanud
materjal, et véaltida kahjustusi; Absorber toute substance répandue pour éviter qu'elle
attaque les matériaux environnants; Verschiittete Mengen aufnehmen, um
Materialschaden zu vermeiden; ZKouTrioTe T XUpévn TTOOOTNTA yia VO TTIPOAABETE UAIKEG
Znuigg; A kidmlétt anyagot fel kell itatni a korilvevé anyagok karosodasanak megel6zése
érdekében; Uzsikt izSlakstijumus, lai novérstu materidlus zaudé&jumus; Absorbuoti
iSsiliejusig medziaga, siekiant iSvengti materialinés Zalos; Usuna¢ wyciek, aby zapobiec
szkodom materialnym; Absorver o produto derramado a fim de evitar danos materiais;
Absorbiti scurgerile de produs, pentru a nu afecta materialele din apropiere; Co6epute
nponutoe aacopbupylowMM  MaTtepuanom Ans  NpeaoTBpaLieHUs  MOBPEXOEeHWI;
Adsorbirati razlitje, da preprecite materialno $kodo; Absorber el vertido para que no dafie
otros materiales; Sug upp spill for att undvika materiella skador.

P337+P313 Se l'irritazione degli occhi persiste, consultare un medico; If eye irritation
persist: get medical advice/attention; lMpu npoAbMXWUTENHO ApasHEHe Ha ouuTe:
MoTbpceTe MeanumMHCckn cbBeT/nomoly; Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou
pomoc/oSetteni; Ako nadrazaj oka ne prestaje: zatraziti savjet/ pomo¢ lijecnika; Hvis
gjenirritation fortseetter: sog laegehjeelp/radgivning; Bij aanhoudende oogirritatie: een arts
raadplegen; Kui silmade arritus pusib: poérduge arsti poole / otsige meditsiinilist abi; Si
l'irritation oculaire persiste: consulter un médecin; Bei anhaltender Augenreizung:
Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen; EGv dev utroxwpei 0 0@BaAuIKOG
epeBIopdg: ZupBouleuBeite/ETioke@OEiTe yiaTpd; Ha a szemirritacié nem mulik el: orvosi
ellatast kell kérni; Ja acu iekaisums nepariet: ladziet mediku palidzibu; Jei akiy dirginimas
nepraeina: kreiptis j gydytoja; W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na
oczy: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza; Caso a irritagdo ocular persista:
consulte um médico; Daca iritarea ochilor persistd: consultati medicul; Ecnu
pasapaxeHue rnas He npoxoauT, obpaTutech k Bpady; Ce drazenje oéi ne preneha:
poiscite zdravnisko pomoc¢/oskrbo; Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico;
Vid bestaende 6gonirritation: Sok lakarhjalp.

Principi attivi: Ipoclorito di sodio (1- 1,5 % cl attivo) NON mescolare con acidi/ AKTWBHU CbCTaku: HaTpueB xmunoxnoput (% aktueeH Cl) 1-1.5% w/v. OA

HE ce cmecsa ¢ kucenuHu/ 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 Sduren mischen/
Evepyd ouoTarikd: YmoxAwpiwdeg vaTpio (% evepyo Cl) 1-1,5% w/v. MHN avapiyviete pe ogéa/  Active ingredients: sodium hypochlorite (% active ClI)
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 acidos/ Toimeained:
naatriumhupoklorit (% aktiivkloor) 1-1,5% w/v. EI TOHI hapetega segada/ Ingrédients actifs : hypochlorure de sodium (% Cl actif) 1-1,5 % w/v. NE PAS
MELANGER avec les acides/ Aktivni sastojci: natrijev hipoklorit (% aktivnog Cl) 1-1,5 % w/v. NE MIJESATI s kiselinama/ Aktiv 8sszetev8k: natrium-
hipoklorit (% aktiv Cl) 1-1,5% w/v. 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 Cl) 1-1,5% w/v. NIET mengen met zuren/ Sktadniki aktywne: chloran (1) 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 &cidos/ Ingrediente active: hipoclorit de sodiu (% Cl activ) 1-1,5% p/v.
NU se amesteca cu acizi/ [JeiicTBylolimne BellecTBa: rnoxnoput Hatpus (% aktusHoro xnopa) 1-1,5 % macca/o6. SAMNPELAETCA cmewwnsats ¢
kucnotamu/ Aktivne snovi: natrijev hipoklorit (% aktivnega Cl) 1-1,5 % w/v. NE me$ati s kislinami/ Verksamma @mnen: natriumhypoklorit (% aktivt klor)

1-1,5 % w/v. Blanda INTE med syror.

Hemolynac-510
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Avvertenza: Pericolo/ MpepynpexaeHue: onacHocT/ Varovani: nebezpedi/ Advarsel: fare/ Achtung, Gefahr/ Mpogidotroinon: kivduvog/ Warning:
danger/ Advertencia: peligro/ Hoiatus: oht/ Attention: danger/ Upozorenje: opasnost/ Figyelmeztetés: veszély/ |spéjimas: pavojus/ Bridingjums:
briesmas/ Waarschuwing: gevaar/ Ostrzezenie: niebezpieczenstwo/ Aviso: perigo/ Avertisment: pericol/ MpeaynpexaeHue: onacHocTs/ Opozorilo:

nevarnost/ Varning: fara

Indicazioni di pericolo/ npedynpexdeHusi 3a onacHocm/
véty o nebezpecnosti/ fareseetninger/ Gefahrenhinweise/
hoiatuslaused/ _declaraciones de peligro/ kivduvou/
hazard statements/ mentions de danger/ upozorenja o
opasnosti/ __figyelmeztet6 _mondatok/ __bistamibas
apziméjumi/ pavojingumo frazés/ gevarenaanduidingen/
zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia/ declaracdes de
perigo/ __declaratii _de pericol/ stavki o nevarnosti/
faroangivelser/ 3aseneHus 06 onacHocmu

H360FD Pud nuocere alla fertilita. Pud nuocere al feto.
Uso ristretto agli utilizzatori professionali/ Moxe pa
yBpeau nnoposuTocTTa. Moxe [ga Haepeau Ha
HepogeHoTo  pgeTe.  OrpaHuyeHa  ynoTpeba  3a
npodecnoHanHu notpebutenu/ Mize poskodit plodnost.
MUze poskodit nenarozené dité. Pouziti omezeno na
profesionaini uzivatele/ Kan skade fertiliteten. Det kan
skade det ufedte barn. Begreenset brug til professionelle
brugere/ Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen. Es kann
dem ungeborenen Kind schaden. Eingeschrankte
Verwendung fiir professionelle Nutzer/ Mmopei va BAGyel
™ yovipétnta. Mmopei va BAdyelr To ayévvnto Traidi.
Meplopiopévn xprion oe emmayyeAyatieg xprioteg/ May
damage fertility. It can harm the unborn child/ Restricted
use to professional users/ Puede dafar la fertilidad.
Puede dafiar al feto. Uso restringido a usuarios
profesionales/ V&ib kahjustada viljakust. See vdib
kahjustada stindimata 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/ Karosithatja a termékenységet.
Karosithatia a sziiletend6 gyermeket. Korlatozottan
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Consigli di prudenza/ [NpednasHu cbeemu/ Preventivni rady/ Forsigtighedsradgivning/
Vorsichtshinweise/ _Consejos _de _precaucién/ _Ettevaatusabinéud/ _[lpoAnmrikég
ouuBouAéy/  Precautiona advice/ __Conseils __de récaution/ __Savjeti iz
predostroznosti/Ovintézkedési_tanécsok/ Piesardzibas padomi/ Atsarqgumo_patarimai/
Voorzorgsadvies/ Porady dotyczgce $rodkéw ostrozno$ci/ Conselhos de precaucdo/
Sfaturi de precautie/ Previdnostni nasvet/ Férsiktighetsrad/ Mepei npedocmopoxHocmu

P201 Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso/ Mpeau ynotpeba ce cHabaete cbc
cneuuanHu MHCTpykuun/ Pred pouZitim si obstarejte specialni instrukce/ Indhent szerlige
anvisninger fer brug/ Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen/ EpodiaarTeire pe Tig
e1dIkéG odnyieg mpIiv amd Tn xprion/ 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 kildnleges utasitasokat/ Prie$
naudojimg gauti specialias instrukcijas/ Pirms lietoSanas sanemt specialu instruktazu/
Alvorens te gebruiken de speciale aanwijzingen raadplegen/ Przed uzyciem zapoznac sie
ze specjalnymi $rodkami ostrozno$ci/ Pedir instrugdes especificas antes da utilizagao/
Procurati instructiuni speciale inainte de utilizare/ Mepepa vcnonb3oBaHuem nonyyute
cneunanbHble MHCTPyKuun/ Pred uporabo pridobiti posebna navodila/ Inhamta sarskilda
instruktioner fére anvandning.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi e proteggere gli occhi/il viso/ N3nonssante
npeAnasHu pbkaBuLu/npeanasHo obnekno/npeanasHu ounna/npeanasHa macka 3a nuue/
Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ ochranné bryle/oblicejovy S§tit/ Beer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/zjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse/

Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz  tragen/ Na @opdrte

TTPOOTOTEUTIKG  YAVTIQ/TTPOOTOTEUTIKG  vOUPATA/UETO  QTOMIKAG TTPOOTACIAG Yia  Ta
pama/mpéowTro/ 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/
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I Tabella 7/ Tabnuua 7/ Tabulka 7/ Tabel 7/ Tabelle 7/ Mivakag 7/ Table 7/ Tabla 7/ 7. Tabel/ Tableau 7/ Tablica 7/ 7. tablazat/ 7 lentelé/ 7. Tabula/ Tabel 7/ Tabela 7/
Tabelul 7/ Tabnuua 7/ Preglednica 7/ Tabell 7

vartotojams/ Var kaitét auglibai. Tas var kaitét
nedzimuSam bé&rnam. lerobezota lietoSana
profesionaliem lietotajiem/ Kan de vruchtbaarheid

schaden. Het kan het ongeboren kind schaden. Beperkt
gebruik voor professionele gebruikers/ Moze uszkadzaé
ptodno$¢. Moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.
Ograniczone uzycie do uzytkownikéw profesjonalnych/
Pode prejudicar a fertilidade. Pode prejudicar o feto. Uso
restrito a usuarios profissionais/ Poate afecta fertilitatea.
Poate dauna copilului nenascut.Utilizare restrictionata la
utilizatorii profesionisti/MoxeT HaHecTu ylwep6
nrogoBUTOCTU. 3TO  MOXET HaBpeauTb Oyayliemy
pebeHky. Mcnonb3oBaHne TONbKo NpodeccroHanbHbIMU
nonb3oBatensmu/Lahko  $koduje  plodnosti. Lahko
Skoduje nerojenemu otroku. Omejena uporaba na
profesionalne uporabnike/ Kan skada fertiliteten. Det kan
skada det ofédda barnet. Begransad anvandning till

Beschermende handschoenen/beschermende
kleding/oogbescherming/gelaatsbescherming dragen/ Stosowaé rekawice
ochronne/odziez ochronna/ ochrone oczu/ochrone twarzy/ Usar luvas de

protecgéo/vestuario de protecgéo/ protecgéo ocular/protecgéo facial/ Purtati manusi de
protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de
protectie a fetei/ HapeBaiiTe 3awmTHbIe NepyaTkn / ofexay. 3awmTa rnas / sawmra nuua
/ 3awwmTa nuua/ Nositi zadcitne rokavice/zascitno obleko/zad¢ito za odi/zas¢ito za obraz/
Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P308+P313 IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare un medico/ B
CNYYAM Ha eKcnosvuns Unv Bb3MOXHA eKCTO3WMLMS, KOHCynTupaiTe ce ¢ nekap/ |
TILFZALDE af eksponering eller mulig eksponering, kontakt en laege/ BEI Exposition oder
moglicher Exposition einen Arzt aufsuchen/ ZE MEPINTQZH ékBeong i mBavrg ékBeang,
oupBouAeurteite yiatpd/ IN CASE of exposure or possible exposure, consult a physician/
EN CASO de exposicion o posible exposicién, consulte a un médico/  Kokkupuute voi
voimaliku kokkupuute KORRAL konsulteerida arstiga/ EN CAS d'exposition ou
d'exposition possible, consulter un médecin/ U SLUCAJU izlaganja ili moguéeg izlaganja,

professionella anvandare. posavjetujte se s lije€nikom/  Expozicié vagy lehetséges expozicié esetén forduljon
orvoshoz/ PAVEIKIMO arba galimo poveikio atveju kreipkités j gydytoja/ ledarbibas vai
iesp&jamas iedarbibas GADIJUMA konsultéties ar arstu/  IN GEVAL van blootstelling of
mogelijke blootstelling, een arts raadplegen/ W PRZYPADKU narazenia lub mozliwego
narazenia skonsultuj si¢ z lekarzem/ EM CASO de exposigdo ou possivel exposigéo,
consulte um médico/ IN CAZ de expunere sau posibild expunere, consultati un medic/
B CNYYAE Bo3aeinctBust UnvM BO3MOXHOIO BO3[EWCTBMSI obpaTtuTecb k Bpauvy/ \
PRIMERU izpostavljenosti ali mozne izpostavljenosti se posvetujte z zdravnikom/  VID
exponering eller mdjlig exponering, kontakta en lakare.

Principi attivi: acido borico/ AkTnBHU cbcTaku: 6opHa kucenuHal Aktivni slozky: kyselina borita/ Aktive ingredienser: borsyre/ Wirkstoffe: Borsaure/ Evepya
ouoTartikd: Bopiké o§u/ Active ingredients: boric acid/ Ingredientes activos: acido bérico/ Toimeained: Boorhape/ Ingrédients actifs: acide borique/ Aktivni
sastojci: borna kiselina/ Aktiv sszetevok: borsav/ Veikliosios medziagos: boro ragstis/ Aktivas sastavdalas: boro rigstis/ Actieve bestanddelen:boorzuur/
Sktadniki aktywne: kwas borowy/ Principios ativos: acido bdrico/ Ingrediente active: acid boric/ QevictBytowme Bewecrtsa: 6opHas kucnota/ Aktivne snovi:
borova kislina/ Verksamma @mnen: borsyra.

Cleanac-710 MK-710WI

EUH210 - Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta. HdopmauvoHeH nuct 3a 6esonacHocT LWe 6bae npeacTaBeH npu novcksave/ Puede
solicitarse la ficha de datos de seguridad/ Na vyzadani je ko dispozici bezpecnostni list/  Sikkerhedsdatablad kan pa anmodning rekvireres/
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich/ Ohutuskaart ndudmisel kattesaadav/ AeAtio dedopévwyv acpaleiog TTapéxetal epodoov {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 seguranga fornecida a pedido/ Fisa cu date de securitate disponibila la
cerere/ Varnosti list na voljo na zahtevo/ Sakerhetsdatablad finns att rekvirera/ Macnopt 6e3onacHocTv NpefocTaBnseTcs no 3anpocy

Contiene: acido borico/ Enthélt: Borsdure/ Cbabpxa 6opHa kucenuHal Mepiéxer: Bopikd ogu/ Sadrzi bornu kiselinu/ Indeholder: borsyre/ Sisaldab
boorhapet/ Contient: acide borique/ Contains: boric acid/ Satur: borskabi/ Sudétyje yra: boro rugsties/ Bevat: boorzuur/ Zawiera: kwas borowy/
Contém: acido bérico/ Obsahuje: kyselinu boritou/ Contine acid boric/ CoaepxuT: 60pHyto kucnoTy/ Vsebuje: borovo kislino/ Contiene: acido bérico/
Innehaller: borsyra/ Borsavat tartalmaz
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Principi di misurazione/ Measurement principles/ lMpuHy, Ha uzmep Principy méreni/ Principper for maling/
Messungsgrundsétze/ Apxés pérpnaong/ Principios de medicion/ M66tmispohimétted/ Principes de mesure/ Principi mjerenja/ Mérési
elvek/ Mérisanas principi/ Matavimo principai/ Meetprincipes/ Zasady | iaru/ Principios de licao/ Principii de masurare/

I/ P / Nacela merjenja/ Matningsprinciper

Nom/ naziv/ Név/ Pavadinimas/
Nosaukums/ Naam/ nazwa/ REF
denumire/ HaumeHoBaHue/
ime/ Namn
Cleanac MEK-520 |
Cleanac-710 MK-710WI

IT: Detergente per analizzatori ematologici composto principalmente da tensioattivo. 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 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 XeMaToOMOrMYHN aHanM3aTopu Ce CbCTOM OCHOBHO OT MOBBPXHOCTHOAKTUBHO BeLLECTBO. Haii-roneMuaT sambpcsBall,
hakTop 3a MbTH Ha MOTOKA Ha XeMaToNOrM4YHWA aHanu3aTop ca NpOTeMHUTe U NUNWAWTE B KPbBTA, KOUTO nonagaTt B KaTteropusita
,TBbpAU" 3aMbpcsiBaHUsA. 3aTOBa TO3W NPOAYKT € MOArOTBEH 3@ MOLLHO OTCTpaHsiBaHe Ha NofoGHM YMopuTY NeTHa oT KpbB. Chabpxka CUMHo
MOBBbPXHOCTHOAKTUBHO BELLECTBO, KOETO Pa3TBapsi KPbBHUTE MPOTEUHU M NUNUAUTE, METAreH XenaTupall areHT, KOWTO CIyXW KaTo MOMOLLHO
CpeAcTBo 3a nouncteaHe, u Bydep. Ypes BnmBaHe Ha MOCTOSIHHO KOMMYECTBO OT TO3W AETEPreHT npe3 NPOTOYHMA MbT Ha XeMaToNornYHNA
aHanM3aTop Ha paBHW MHTEPBanK OT BPeMe NosienHanuTe Mo To3n NbT 3aMbpcsiBaHWA MoraT Aa 6baaT NoYNCTeHN.

Cs: Cistici prostfedek pro hematologické analyzatory je sloZen prevazné z povrchové aktivnich latek. Hiavnimi prvky, které znegistuiji pritokové
cesty hematologickych analyzator(, jsou proteiny a lipidy obsazené v krvi, které spadaji do kategorie ,téZkych* necistot. Tento produkt je proto
uréen k efektivnimu odstranéni odolnych krevnich nedistot. Obsahuje silnou povrchové aktivni latku, ktera rozpousti krevni proteiny a lipidy,
chelataéni ¢inidlo kov, které slouzi jako pomocna Cistici latka, a lestidlo. Proudéni konstantniho mnozstvi tohoto Eisticiho prostfedku pratokovou
cestou hematologického analyzatoru v pravidelnych intervalech umozriuje vycistit necistoty, které se v pratokové cesté usazuiji.

DA: Vaskemiddel til haematologiske analysatorer bestar hovedsagelig af overfladeaktive stoffer. Den stgrste 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 sadanne staerke blodpletter. Den indeholder et steerkt overfladeaktivt stof, der oplgser blodproteiner og lipider, et
metalchelatdannende middel, der tiener som renggringshjeelpemiddel, og en buffer. Ved at lade en konstant maengde af dette rengeringsmiddel
stremme gennem ledningsvejen i haematologianalysatoren med jeevne mellemrum kan snavs, der sidder fast pa flowbanen, renses af.

DE: Reinigungsmittel fiir Himatologie-Analysatoren, hauptsachlich aus Tensiden bestehend. Die grote Verunreinigung des Durchflusskanals
eines Hamatologie-Analysators stammt von den Proteinen und Lipiden im Blut, die in die Kategorie ,hartnéckiger* Schmutz fallen. Dieses Produkt
entfernt wirksam und zuverlassig solche hartnackigen Blutspuren. Es enthalt ein starkes Tensid, das Blutproteine und Lipide auflést, 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 gespiilt wird.

EL: AtropputravTiké yia aiuaToAoyIkoUG avaAuTéG TToU aTTOTEAEITAI KUPIWG aTTd eTTIQAVEIOSPaAOTIKr oudia. O ueyaAUTeEPOG TTAPGYOVTAG TTOU
puTraivel Tn diadpopr porg evog aipaToAoyikoU avaAuTr| €ival ol TTpwTEiveG Kal Ta AITidia 0To aipa, Ta OTToid AVAKOUV OTnV KAThyopia Twv
«OKANPWV» pUTTWV. Qg €K TOUTOU, QUTS TO TTPOIOV Eival TTPOETOIUAGHEVO YIa TNV I0XUPK apaipean TETOIWY 1IGXUPWY AekEdwV aipatog. Mepiéxel
Hiat IoXUPR ETIPAVEIODPATTIKA ouaia TTou JIaAUE! TIG TTPWTEIVES Kal Tar AITTidial Tou aipaTog, évav XnAIkG TrapdyovTa HETAAAWY TToU XPNOIUEUE! WG
BoriBnua kabapiopou kai éva pubuIaTIkG SidAupa. Me Tn por piag oTaBePrG TTOOGTNTAG AUTOU TOU ATTOPPUTIAVTIKOU PEoW TNG dIadpoung porg
TOU aIpaToAOYIKOU aVaAUTA O€ TAKTA XPOVIKE SiaoTrApaTa, uTropoUlv va kaBapioTolv ol pUTTol TTou TTPOOKOAAWVTAI OTn dIadpour Por|G.

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 analiisaatorite puhastusvahend, mis koosneb peamiselt pindaktiivsest ainest. Suurimad hematoloogia anallisaatori
vooluteede reostajad on vere valgud ja lipiidid, mis kuuluvad ,tugeva“ mustuse kategooriasse. Seetdttu on see toode méeldud 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 adhére au circuit.

HR: DeterdZzent za hematoloSke analizatore uglavnom sastavljen od povrsinski aktivnih tvari. 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 mrija od krvi. Sadrzi snazne povrsinski aktivne tvari koje otapaju bjelancevine i lipide u krvi, sredstvo za
kelaciju metala koje sluzi kao pomo¢ u €iS¢enju i kao tampon. Uz konstantan protok ovog deterdZenta kroz putanju protoka hematoloskog
analizatora u redovitim intervalima mogu se ocistiti zaprijanja zalijepliena na putanju protoka.

HU: Alapvet6en felliletaktiv anyagbdl all6 tisztitoszer hematoldgiai analizatorokhoz. A hematoldgiai analizator aramlasi Gtjat a vérben talalhatd
fehérjék és lipidek szennyezik a legnagyobb mértékben, kdvetkezésképpen ezek a ,makacs” szennyezédések kategdridjahoz tartoznak. Ezt a
terméket ezért kifejezetten az ilyen makacs vérfestékek hatékony eltavolitdsa céljabodl fejlesztették ki. A vérben talalhatd fehériék és lipidek
feloldasara hasznalt hatékony feliiletaktiv anyagon és a tisztitasi segédanyagként szolgalé fémkelat-képzd szeren kivil puffert is tartalmaz. Ha
rendszeres id6kozonként allandé mennyiség tisztitészert aramoltatnak keresztiil a hematolégiai analizator aramlasi utjan, az megtisztithaté az
ott megtapadt szennyez&désektdl.

LV: Mazgasanas [idzeklis hematologijas analizatoriem, kas sastav galvenokart no virsmaktivas vielas. Lielakais hematologijas analizatora
plismas cela piesamotajs ir asinis eso$as olbaltumvielas un lipidi, kas ietilpst “cieto” netirumu kategorija. Tapéc $is 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 tiriSanas paliglidzeklis, un buferskidumu. Regulari pludinot nemainigu T mazgasanas lidzekla daudzumu pa
hematologijas analizatora pliismas celu, var notirit netirumus, kas pielipusi plismas celam.

LT: Hematologiniy analizatoriy ploviklis, daugiausia sudarytas i§ aktyviosios pavirSiaus medziagos. Pagrindiniai ter$alai, darantys poveikj
hematologinio analizatoriaus srauto keliui, yra kraujo baltymai ir lipidai, kurie klasifikuojami kaip ,kieti“ neSvarumai. Todél Sis produktas yra
specialios sudéties, kad veiksmingai pasalinty sunkiai jveikiamus kraujo liku€ius. Jame yra stiprios pavirsinio aktyvumo medziagos, kuri tirpina
kraujo baltymus ir lipidus, metalo chelatinj agenta, kuris naudodamas kaip valymo priemoné, ir buferinj tirpalg. Reguliariais intervalais tekant
pastoviam $io ploviklio kiekiui per hematologinio analizatoriaus srauto kelig, galima nuvalyti prie srauto kelio prilipusius neSvarumus.

NL: Detergens voor hematologieanalysatoren, voornamelijk samengesteld uit een opperviakteactieve 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 bloedvlekken. Het bevat een sterke opperviakteactieve 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 vloeien, kan vuil dat zich in het
stromingstraject heeft vastgezet, worden gereinigd.

PL: Detergent do analizatoréow 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 statg ilos¢ tego detergentu przez droge przeptywu analizatora
hematologicznego w regularnych odstgpach czasu, mozna usung¢ znajdujgce sie tam zabrudzenia.

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
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produto esta preparado para eliminar de forma poderosa essas manchas de sangue tao dificeis. Contém um tensioativo forte que solubiliza as
proteinas e os lipidos do sangue, um agente quelante metdlico que serve como auxiliar de limpeza e uma solugédo 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 indepértarea 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 curata
murdaria care adera la aceasta traiectorie.

RU: Motolee cpeaicTBO Ansi reMaTomnornyeckix aHanmsaTopoB B OCHOBHOM COCTOUT M3 MOBEPXHOCTHO-aKTUBHOTO BellecTBa. [poToyHas YacTb
reMaTorIorMyeckoro aHanuaaTopa, rmasHbIM 06pa3oM, 3arpsisHsieTcst 6enkamm v IMMAaMM KPOBU, KOTOPbIE MONaAaloT B KATEFOPUIO « TBEPAbIX»
3arpsisaHeHuii. Takum 06pa3oM, NpPoAYKT NMpeaHasHayeH A MOLLHOTO yAaneHUst CTOMKUX NSTeH kpoBu. OH COAEPXMUT CUNbHOAEWCTBYoLLee
NOBEPXHOCTHO-aKTUBHOE BELLECTBO, pacTeopsiollee Genkn 1 nunuabl KPOBM, MeTansioxenaTuUpyoLLMIA areHT, BbICTyNaloWwuii B KauyecTse
oumwatollero cpeactea, u Gydep. Mponyckas NOCTOSIHHOE KONMMYECTBO MOIOLLEro CPeAcTBa Yepe3 NPOTOYHYIO YacTb reMaTosiormyeckoro
aHanmMaaTopa C perynsipHbIM MHTEPBAIIOM, MOXHO YAansiTb MPUIMMLLKE K MPOTOYHOM YaCTy 3arpsi3HeHMsI.

SL: Detergent za hematoloske analizatorje, sestavljen predvsem iz povrSinsko aktivne snovi. Najvecji dejavnik, ki onesnaZuje preto¢no pot
hematolo$kega analizatorja, so beljakovine in lipidi v krvi, ki spadajo v kategorijo »trde« umazanije. Zato je izdelek pripravijeno za ucinkovito
odstranjevanje tak$nih trdovratnih madezev krvi. Vsebuje mo¢no povrsinsko aktivno snov, ki raztaplja krvne beljakovine in lipide, kovinski kelatni
reagent, ki sluzi kot pripomocek za ¢i§€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: Rengdringsmedel fér hematologianalysatorer, huvudsakligen bestaende av tensider. Den stérsta faktorn som fororenar flddesvéagen i en
hematologianalysator ar proteiner och lipider i blodet, som hor till den "harda” kategorin av smuts. Darfor &r denna produkt férberedd for att
effektivt avlagsna sadana starka blodfléckar. Den innehaller en stark ytaktiv substans som I6ser upp blodproteiner och lipider, ett metallkeleat
som fungerar som rengdringshjalpmedel och en buffert. Genom att lata en konstant mangd av detta rengéringsmedel stromma genom

flodesbanan i hematologianalysatorn med jgmna mellanrum kan smuts som fastnar i flidesbanan rengéras.

Cleanac-3 MEK-620 |

IT: Detergente per analizzatori ematologici composto principalmente da acido ipocloroso. 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 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 geTepreHT 3a XeMaTONOMYHN aHanM3aTopy, CbCTOSILL, CE€ OCHOBHO OT XMMNOXIOpHa K1cenmHa. Hain-ronemusT 3aambpcsiBaly
akTop 3a MbTS Ha MOTOKa Ha XeMaToMOrM4YHUSI aHanmM3aTop ca NpOTeMHUTE U NWMWMAWTE B KPbBTA, KOWTO MonapaTt B KaTeropusita
,TBbPAU" 3aMbpcsiBaHKsl. 3aToBa TO3M MPOAYKT € MOAFOTBEH 3a MOLLHO OTCTpaHsiBaHe Ha MoAoGHM yrmopuTu meTHa oT KpbB. Chabpxka
XUMOXIIOPHA KUCESMHA, KOATO pa3TBapst KDbBHUTE NPOTEUHU U IMNAM MO XUMUYECKU NbT. Ypes BNMBaHe Ha NMOCTOSIHHO KOMWUYECTBO OT TO3N
[EeTepreHT npe3 NPOTOYHWA MbT Ha XeMaToMNOrVYHNSA aHanM3aTop Ha paBHW MHTEPBaNM OT BpeMe MomnenHanuTe no To3u NbT 3aMbPCABaHUS
MoraT Aa 6baT NOYNCTEHM.

CS: CLEANAC-3 je distici prostfedek pro hematologické analyzatory, ktery tvofi pfevazné kyselina chlorna. Hlavnimi prvky, které znecistuji
prutokové cesty hematologickych analyzatort, jsou proteiny a lipidy obsazené v krvi, které spadaji do kategorie ,t&€Zkych“ necistot. Tento produkt
je proto uréen k efektivnimu odstranéni odolnych krevnich necistot. Obsahuje kyselinu chlornou, kteréa chemicky rozpousti krevni proteiny a lipidy.
Proudéni konstantniho mnozstvi tohoto Cisticiho prostfedku pratokovou cestou hematologického analyzatoru v pravidelnych intervalech
umozriuje vycistit necistoty, které se v pratokové cesté usazuiji.

DA: CLEANAC -3 er et renggringsmiddel til haematologiske analysatorer, der hovedsagelig bestar af hypoklorholdig syre. 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 sadanne staerke blodpletter. Det indeholder en hypoklorholdig syre, der kemisk opleser
blodproteiner og lipider. Ved at lade en konstant maengde af dette rengeringsmiddel stremme gennem ledningsvejen i haematologianalysatoren
med jeevne mellemrum kan snavs, der sidder fast pa flowbanen, renses af.

DE: Cleanac- 3 ist ein Reinigungsmittel fiir Hamatologie-Analysatoren, das hauptséchlich aus unterchloriger Saure besteht. Die grofite
Verunreinigung des Durchflusskanals eines Hamatologie-Analysators stammt von den Proteinen und Lipiden im Blut, die in die Kategorie
whartnackiger” Schmutz fallen. Dieses Produkt entfernt wirksam und zuverlassig solche hartnackigen Blutspuren. Es enthalt unterchlorige Saure,
die Blutproteine und -lipide chemisch auflést. Die anhaftende Verschmutzung wird entfernt, indem in regelméagigen Abstanden eine konstante
Menge dieses Reinigungsmittels durch den Durchflusskanal des Hamatologie-Analysators gespiilt wird.

EL: To CLEANAC:-3 eivai éva ammopputravTiké yia aipatoAoyIkoUg avaAuTéG TTOU aTTOTEAEITAI KUPiwg atrd uTToXAwPIwdeg 0fU. O peyaAutepog
TrapdyovTag TTou puttaivel Tn Siadpopr} porig evOg aipaToAoyikoU avaAuTh gival ol TTpwTEiveg Kal Ta AITTidia To aipa, Ta OTToia aVAKOUV OThv
KOTNyopia Twv «oKANpwv» puttwv. Qg €k ToUTOU, QUTO TO TTPOIOV EiVal TTPOETOILACUEVO IO TNV IGXUPH AQaipean TETOIWV IOXUPWY AEKEDWV
aiparog. Mepiéxel éva uroxAwpiwdeg o§U TTou diaAUel XNUIKA TIG TTPwTEIVES Kal Ta ATidia Tou aigarog. Me Tn porj piag otabeprig ToodTnTag autol
TOU ATTOPPUTTAVTIKOU PECW TNG dIASPOUNAG PONG TOU QIPATOAOYIKOU QVOAUTH OE TAKTA XPOVIKG SIaoTApATA, UTTOpoUV va KaBapioTouv ol puTrol
TIOU TTPOCKOAAWVTAI OTN Sladpopr| Porig.

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 anallisaatorite puhastusvahend, mis koosneb peamiselt hipokloorhappest. Suurimad hematoloogia
analusaatori vooluteede reostajad on vere valgud ja lipiidid, mis kuuluvad ,tugeva“ mustuse kategooriasse. Seetdttu on see toode méeldud
selliste tugevate vereplekkide tdhusaks eemaldamiseks. See sisaldab hiipokloorhapet, mis lahustab keemiliselt verevalke ja lipiide. Lastes seda
puhastusvahendit regulaarsete ajavahemike jéarel labi hematoloogia anallisaatori 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 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 adhére au circuit.

HR: CLEANAC-3 je deterdZent za hematoloSke analizatore koji se uglavnom sastoji od hipoklorne kiseline. Najveci ¢imbenik koji zagaduje
putanju hematolos$kog analizatora su bjelancevine i lipidi u krvi, koji spadaju u ,tvrdokornu” kategoriju zaprljanja. Stoga je ovaj proizvod pripremljen
za snazno uklanjanje takvih tvrdokornih mrlja od krvi. Sadrzi hipoklornu kiselinu koja kemijski otapa bjelancevine i lipide u krvi. Uz konstantan
protok ovog deterdZenta kroz putanju protoka hematolo$kog analizatora u redovitim intervalima mogu se odistiti zaprljanja zalijepljena na putanju
protoka.

HU: A CLEANAC-3 egy alapveten hipoklérsavbél allo tisztitoszer hematoldgiai analizatorokhoz. A hematoldgiai analizator aramlasi utjat a
tartoznak. Ezt a terméket ezért kifejezetten az ilyen makacs vérfestékek hatékony eltavolitasa céljabol fejlesztették ki. Hipoklérsavat tartalmaz,
amely kémiailag oldja a vérben talalhaté fehérjéket és lipideket. Ha rendszeres id6kdzonként allandé mennyiségi tisztitészert aramoltatnak
keresztlil a hematologiai analizator aramlasi Utjan, az megtisztithaté az ott megtapadt szennyezédésektdl.

LV: CLEANAC -3 mazgasanas Iidzeklis hematologijas analizatoriem, kas sastav galvenokart no hipohlorskabes. Lielakais hematologijas
analizatora plismas cela piesarnotajs ir asinis eso$as olbaltumvielas un lipidi, kas ietilpst “cieto” netirumu kategorija. Tapéc Sis izstradajums ir
sagatavots spécigai $adu izturigu asins traipu nonemsanai. Ta satur hlorapskabi, kas kimiski iz8kidina asins olbaltumvielas un lipidus. Regulari
pludinot nemainigu T mazgasanas lidzekla daudzumu pa hematologijas analizatora plasmas celu, var notirit netirumus, kas pielipusi plismas
celam.

LT: Hematologiniy analizatoriy ploviklis, daugiausia sudarytas i§ hipochlorito rigsties. Pagrindiniai terSalai, darantys poveikj hematologinio
analizatoriaus srauto keliui, yra kraujo baltymai ir lipidai, kurie klasifikuojami kaip ,kieti“ neSvarumai. Todél $is produktas yra specialios sudéties,
kad veiksmingai pasalinty sunkiai jveikiamus kraujo liku€ius. Jo sudétyje yra hipochlorito ragsties, kuri chemiskai tirpina kraujo baltymus ir
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lipidus. Reguliariais intervalais tekant pastoviam $io 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 bloedvlekken. 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.

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 odstepach czasu, mozna usungé¢ znajdujace sig 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 sao 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 tao dificeis. Contém um acido 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 curdta murdaria care adera la aceasta traiectorie.

RU: CLEANAC-3 — motoLlee CpefiCTBO AN reMaToNorMyecknux aHanu3aTopos, KOTOPOE B OCHOBHOM COCTOMUT U3 XJIOPHOBATUCTON KUCMOTbI.
MpoToyHast YacTb remMaTorNorNYecKoro aHanusaTopa, rmaBHbIM 06pa3oM, 3arpsiaHseTcs 6enkamy 1 IMNMAaMM KpoBM, KOTOpble MonajatoT B
KaTeropuio «TBepAbIX» 3arpsisHeHuid. Takum o6pa3om, NPoAyKT npefHa3HaueH A MOLLHOTO yAarneHust CTOMKMX nsiTeH kposu. OH coaepxut
XMOPHOBATUCTYIO KWUCMOTY, KOTOpas XMMWYECKW pPacTBOPSieT MPOTEeMHbI W Nunuabl KpoW. [ponyckas NMOCTOSIHHOE KOMMYEeCTBO MOIOLLEro
cpe/cTBa Yepes MPOTOYHYIO YacTb reMaToNorMYeckoro aHanusaTopa ¢ PerynsipHbIM MHTEpPBanoM, MOXHO yAansTh NPUAMMLINE K NPOTOYHON
4YacTU 3arpsi3HeHust.

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

SV: CLEANAC-3 ér ett rengoringsmedel for hematologianalysatorer, huvudsakligen bestaende av hypoklorsyra. Den storsta faktorn som
fororenar flodesvagen i en hematologianalysator &r proteiner och lipider i blodet, som hér till den "harda” kategorin av smuts. Darfor ar denna
produkt forberedd for att effektivt avidgsna sadana starka blodflackar. Det innehaller en hypoklorsyra som kemiskt I6ser upp blodproteiner och
lipider. Genom att lata en konstant mangd av detta rengéringsmedel stromma genom flddesbanan i hematologianalysatorn med jamna mellanrum
kan smuts som fastnar i flédesbanan rengoras.

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 usmepsaHe Ha obms 6poit kpbeHU kneTkn (CBC). ToBa e NpoBoAsill, M30TOHMYEH pas3TBop ¢ pH, 6nmsko fo ToBa Ha
KPBBTA, Taka Ye MopdonorusTa Ha paspeieHnTe KPbBHY KNETKM ce 3anasBa Mo Bpeme Ha 3MepBaHeTo.

CS: Redici prostfedek pro méFeni celkového poétu krvinek. Jedna se o vodivy izotonicky roztok s pH podobnému krvi, v disledku &ehoz je
bé&hem méreni zachovana morfologie zfedénych krevnich bunék.

DA: Fortyndingsmiddel til maling af det samlede antal blodlegemer (CBC). Det er en ledende isotonisk oplgsning med en pH-veerdi teet pa
blodets, sa morfologien af fortyndede blodceller bevares under malingen.

DE: Verdiinner zur Messung des grof3en Blutbildes (CBC).

Es handelt sich um eine leitfahige isotonische Lésung mit einem pH-Wert, der demjenigen von Blut nahekommt, so dass die Morphologie der
verdiinnten Blutzellen wahrend der Messung erhalten bleibt.

EL: ApaiwTiké yia Tn HETPNON Tou GUVOAIKOU apiBuol aipoogaipiwy (CBC). Eival éva aywyipo 10otoviké SidAupa pe pH Kovtd og autd Tou
aipaTog, ETTOPEVWG N HOPPOAOYIT TWV apAIWHPEVWY QIHOTPAIPiWY SiaTnpeiTal Katd Tn uéTpnon.

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.

ET: Lahjendi vererakkude lldarvu (CBC) mddtmiseks. See on juhtiv isotooniline lahus, mille pH on lahedane vere pH-le, nii et lahjendatud
vererakkude morfoloogia séilib md6tmise 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 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 izotoni¢no otapalo ciji 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, vezetSképes izotonias oldat, amelynek pH-értéke megkozeliti a vérét, igy
mérés kdzben megdrizhetd a higitott vérsejtek morfoldgiaja.

LV: Atskaiditajs pilnas asinsainas mérijumu veikSanai. Tas ir vaditsp&jigs izotonisks skidums, kura pH ir tuvs asins pH, tapéc mérijumu laika tiek
saglabata at$kaidito asins $tnu morfologija.

LT: Skiediklis bendram kraujo tyrimui (CBC) atlikti. Tai laidus izotoninis tirpalas, kurio pH artimas kraujo pH, todél matuojant iSlaikoma
praskiesty kraujo kaineliy 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
rozcienczeniu prébki morfologia krwinek jest zachowana podczas pomiaru.

PT: Diluente para obtengdo de hemograma completo. Trata-se de uma solugéo isotonica condutora com um pH préximo do do sangue, pelo
que a morfologia das células sanguineas diluidas é mantida durante a medigéo.

RO: Diluant pentru masurarea numarului total de celule din séange (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: Pasbasutens ans obuero aHanusa kposu (OAK). 3To npoBoasLmMiA M30TOHUYeCKWiA pacTeop ¢ pH, 6nm3kvm k pH KpoBK, NO3BONSIOLLMIA
COXpaHNTb MOPONOruio pa3Be/eHHbIX KNEeTOK KPOBM B MPoLiecce aHanmsa.

SL: Razredcilo za merjenje skupnega $tevila 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 fér matning av fullstéandig blodstatus (CBC). Det ar en ledande isotonisk I6sning med ett pH nara blodets pH-varde, sa att
de utspadda blodcellernas morfologi bibehalls under méatningen.

Isotonac- 3 MEK-640 |
Isotonac-4 MEK-641 |
Hemolynac-3N MEK-680 |

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 family of hematology analyzers. The absorbance of the hemoglobin compound is proportional to the
hemoglobin concentration. This hemolytic reagent does not contain cyanide.
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BG: NnaupaLy peareHt: Hemolynac- 3N e xeMonuTuyeH peakTvs 3a usmepaHe Ha xemornobuHa. Hemolynac- 3N nusvpa yepBeHuUTe KpbBHU
KneTku, 3a Ja enyupa xemornobuHa B paspefeHaTa kpbBHa npoba, Taka Ye Aa Moxe [a ce U3Mepyn KOoHLeHTpauusta my. Enynpanuat
XeMOrTIo0MH pearvipa ¢ YeTBbPTUYHATa aMOHUEBA COM B peareHTa v ce NpeBpblla B XEMOMMOBUHOBO ChbeAVHEHME.

XemornobuHoBOTO CbeanHeHME ce uamepsa ype3 abecopbums (540-555 nm) oT xemaTonorMyHMTe aHanusaTopm ot cemericTBoTo Ha Nihon
Kohden. AGcopbumsita Ha xeMorno6UHOBOTO CbeANHEHWe e NpOoMopLMOHanHa Ha KOHLeHTpaumaTa Ha xemornobuHa. To3n xeMonuTuyeH
peareHT He Cbabpxa LmaHna.

CS: Rozkladaci ¢inidlo: Hemolynac-3N je hemolytické cinidlo pro méfeni hemoglobinu. Hemolynac-3N rozklada cervené krvinky a eluuje
hemoglobin ve zfedéném 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 slouéenina hemoglobinu se méfi pomoci absorbance (540 az 555 nm) pomoci fady hematologickych analyzatord Nihon Kohden.
Absorbance slouc¢eniny hemoglobinu je Umérna jeho koncentraci. Toto hemolytické ¢inidlo neobsahuje kyanid.

DA: Lyseringsreagens: Hemolynac-3N er et haemolytisk reagens til maling af haemoglobin. Hemolynac-3N lyserer de rede blodlegemer for
at eluere haemoglobin i den fortyndede blodpreve, saledes at haemoglobinkoncentrationen kan males. Det eluerede hzemoglobin reagerer
med det kvaternaere ammoniumsalt i reagenset og andres til en haemoglobinforbindelse.

Haemoglobinforbindelsen males 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 Hdmoglobinkonzentration gemessen werden kann.
Das eluierte Hamoglobin reagiert mit dem quaterndren 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 enthalt kein
Zyanid.

EL: Autiké avtidpaoTipio: To Hemolynac- 3N eivai éva aipoAuTiké avTidpacTiplo yia Tn péTpnon Tng aiyoogaipivng. To Hemolynac- 3N diaomd
T €PUBPA aIgOTPaipIa yia TNV EKAOUCT TNG QINOTPAIPIVNG OTO APAIWHEVO Seiypa aipaTog, WOTe va PTTOPE va PETPNOEI N CUYKEVTPWON TG
aiyoo@aipivng. H ekmmAupévn aigoo@aipivn avtidpd pe 1o GAAg TETAPTOTOYOUG QUUWVIOU OTO aVTIOPACTAPIO KOl PETATPETTETAN O €vwon
AIPOCPAIPIVNG.

H évwon aigoogaipivng peTpiéTal péow ammoppodenong (540-555 nm) amré Toug aigatohoyikoUg avaAuTtég Tng Nihon Kohden. H amoppdgnaon
NG évwong alpoo@aipivng gival avaAoyn TNG CUYKEVTPWONG TNG AIHOO@AIPiVNG. AUTO TO AIHOAUTIKO avTIDPACTAPIO DEV TIEPIEXEI 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 concentraciéon 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 concentraciéon de hemoglobina. Este reactivo hemolitico no contiene
cianuro.

ET: Luilsimisreagent. Hemolynac-3N on hemoliiitiline reagent hemoglobiini mddtmiseks. Hemolynac-3N liiisib punaseid vereliblesid, et
elueerida hemoglobiini lahjendatud vereproovis, nii et hemoglobiini kontsentratsiooni saab méoéta. Elueeritud hemoglobiin reageerib reaktiivis
oleva kvaternaarse ammooniumsoolaga ja muutub hemoglobiinitihendiks.

Nihon Kohdeni hematoloogiliste anallisaatorite puhul mdéddetakse hemoglobiinitihendit neeldumisega (540-555 nm). Hemoglobiiniiihendi
neeldumine on proportsionaalne hemoglobiini kontsentratsiooniga. See hemoluiitiline reagent ei sisalda tstaniidi.

FR: Réactif de lyse: Hemolynac- 3N est un réactif hémolytique pour la mesure de 'hémoglobine. Hemolynac- 3N lyse les globules rouges pour
éluer 'némoglobine 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 hemoliticki 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
reakcioba lép a reagensben |évd kvaterner ammoéniumsaéval, és hemoglobinvegyiiletté alakul.

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

LV: Liz&joSais reagents: Hemolynac-3N ir hemolitisks reagents hemoglobina mérjjumiem. Hemolynac- 3N lizé sarkanos asinskermeni$us, lai
at3kaidTtaja asins parauga eluétu hemoglobinu ta, lai varétu izmérit hemoglobina koncentraciju. Eluétais hemoglobins reagé ar reagenta eso$o
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 baty galima iSmatuoti hemoglobino koncentracijg. ISplautas
hemoglobinas reaguoja su ketvirtiné 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 stgzenia hemoglobiny. Hemolynac-3N powoduje lize
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.

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¢do da hemoglobina. O Hemolynac-3N efetua a lise dos
eritrécitos para eluir a hemoglobina na amostra de sangue diluido de modo a que a concentragdo 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 ¢ medido por absorvancia (540-555 nm) pelos analisadores de hematologia da gama Nihon Kohden. A
absorvancia do composto de hemoglobina é proporcional a concentragdo 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 proportionald cu concentratia de hemoglobina. Acest reactiv hemolitic nu contine cianura.

RU: Tuaupylowmin peareHt: Hemolynac - 3N — remonuTuyeckuii peareHT Ans usmepeHust remornobuHa. Hemolynac - 3N nuaupyet
APUTPOLUTLI, Bblgenss reMornobuH u3 pasbaBneHHoro obpasua KpoBW AN U3MEpEHUst KOHLeHTpauum remornobuHa. BbiaeneHHbin
remornobuH pearnpyeT ¢ YeTBEPTUYHOI aMMOHWEBOIA CObIO B peareHTe 1 npeBpallaeTcsi B COeANHeHNe remornobunHa.

CoeauHeHve remornobuHa namepsietcsi no abcopbumm (540-555 HM) ¢ nomoLLbio MUHENKU remaTonornyeckux aHanusatopos Nihon Kohden.
A6copbuus coeanHeHnst reMornobrHa nponopLYoHanbHa KOHLEHTpaLWy reMornobrHa. FemMonmTieckuin peareHT He CoaepXUT LuaHuaa.
SL: Lizirni reagent: Hemolynac-3N je hemolitiéni reagent za merjenje hemoglobina. Hemolynac- 3N 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 hematoloskimi analizatorji Nihon Kohden merimo hemoglobinsko spojino z absorbanco (540-555 nm). Absorbanca spojine hemoglobina je
sorazmerna s koncentracijo hemoglobina. Ta hemoliticni reagent ne vsebuje cianida.

SV: Lyseringsreagens: Hemolynac- 3N ar ett hemolytiskt reagens f6r hemoglobinmatning. Hemolynac- 3N lyserar de réda blodkropparna for
att eluera hemoglobin i det utspadda blodprovet sa att hemoglobinkoncentrationen kan métas. Det eluerade hemoglobinet reagerar med det
kvartdra ammoniumsaltet i reagensen och omvandlas till en hemoglobinférening.
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Hemoglobinféreningen méts genom absorbans (540-555 nm) av Nihon Kohdens hematologianalysatorfamilj. Hemoglobinféreningens
absorbans ar proportionell mot hemoglobinkoncentrationen. Detta hemolytiska reagens innehaller inte cyanid.

Hemolynac-310 MK-310WI

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: Jlusupauy peareHT: Hemolynac-310 e xeMONUTUYEH peareHT 3a usmepBaHe Ha xemornobuHa. Hemolynac-310 nusupa yepeHute
KPBBHU KNeTKW, 3a Aa enympa xeMorno6rHa B paspefeHaTa KpbBHa npoba, Taka Ye ja Moxe [la ce U3Mepy KoHLieHTpauusiTa My. Enynpanust
XeMornobuH pearvpa ¢ 4YeTBbPTUYHATa aMOHMEBA COM B peareHTa 1 ce NpeBpblla B XeMOMMoBUHOBO CbeAuHeHue.

XeMornobuHoBOTO CbeauHeHue ce n3mepBa Ypes abcopbuums (520 nm) oT xemaTonornyHUTe aHanuaaTopu ot cemeiicteoTo Ha Nihon Kohden.
Ab6copbuusTa Ha XeMorno6UHOBOTO CbeVUHEHME € MPOMNOPLIMOHANHa Ha KOHLEHTpaLmMsiTa Ha XxeMorno6uHa. To3u XeMONIMTUYEH peareHT He
cbabpxka LuaHua.

CS: Rozkladaci ¢inidlo: Hemolynac-310 je hemolytické ¢inidlo pro méfeni hemoglobinu. Hemolynac-310 rozklada cervené krvinky a eluuje
hemoglobin ve zfedéném 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 slouc¢enina hemoglobinu se méfi pomoci absorbance (520 nm) pomoci fady hematologickych analyzator(i Nihon Kohden. Absorbance
slouceniny hemoglobinu je tmérna jeho koncentraci. Toto hemolytické ¢inidlo neobsahuje kyanid.

DA: Lyseringsreagens: Hemolynac-310 er et haemolytisk reagens til maling af haemoglobin. Hemolynac-310 lyserer de r@de blodlegemer for
at eluere haemoglobin i den fortyndede blodpreve, saledes at haemoglobinkoncentrationen kan males. Det eluerede haemoglobin reagerer
med det kvaternaere ammoniumsalt i reagenset og andres til en haemoglobinforbindelse.

Haemoglobinforbindelsen males ved absorbans (520 nm) af Nihon Kohden-familien af haematologiske analysatorer. Absorbansen af
haemoglobinforbindelsen er proportional med haemoglobinkoncentrationen. Dette hasemolytiske reagens indeholder ikke cyanid.

DE: Lyse-Reagenz: Hemolynac - 310 ist ein hé@molytisches Reagenz fiir die Hamoglobinmessung. Hemolynac - 310 lysiert die roten
Blutkdrperchen, um das Hamoglobin in der verdiinnten Blutprobe zu eluieren, so dass die Hdmoglobinkonzentration gemessen werden kann.
Das eluierte Hamoglobin reagiert mit dem quaterndren Ammoniumsalz im Reagenz und verwandelt sich in eine Hadmoglobinverbindung.

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 avmidpaoTripio: To Hemolynac-310 gival éva aipoAuTiKé avTidpacTriplo yia Tn pETPNON TnG aipoagaipivng. To Hemolynac-310
dl00TTd Ta EpUBPG alpooPaipia yia TNV €KAouon TG AIHOTPAIPiVRG OTO apalwPéVo Seiya aipaTog, WOTE VO UTTOPET va HETPNOEI N CUYKEVTPWON
NG aigoogaipivng. H extTAupévn aipoo@aipivn avtidpd Pe To GAag TETAPTOTAYOUG OUMWVIOU OTO avTIOPACTAPIO KOl PETATPETTETAI O EVWOn
aIgooPaIpivng.

H évwon aipoogaipivng eTpIETal pEow atroppdenaong (520 nm) amd Toug alpatohoyikols avaiutég Tng Nihon Kohden. H atroppdgnaon tng
£vwong aipoa@aipivng gival avaAoyn Tng GUYKEVTPWONG TNG AIHoa@alpivng. AuTé TO alOAUTIKO avTIOPACTAPIO JEV TIEPIEXEI KUAVIO.

ES: Reactivo lisante: Hemolynac-310 es un reactivo hemolitico para la medicion de la hemoglobina. Hemolynac-310 lisa los glébulos rojos
para eluir la hemoglobina en la muestra de sangre diluida, con objeto de medir la concentracion 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 hemoliiitiline reagent hemoglobiini md6tmiseks. Hemolynac-310 liusib punaseid vereliblesid, et
elueerida hemoglobiini lahjendatud vereproovis, nii et hemoglobiini kontsentratsiooni saab médta. Elueeritud hemoglobiin reageerib reaktiivis
oleva kvaternaarse ammooniumsoolaga ja muutub hemoglobiinitihendiks.

Nihon Kohdeni hematoloogiliste anallisaatorite puhul méddetakse hemoglobiiniihendit neeldumisega (520 nm). Hemoglobiinitihendi
neeldumine on proportsionaalne hemoglobiini kontsentratsiooniga. See hemoluiitiline reagent ei sisalda tstaniidi.

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

Smijesa 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: Lizalé reagens: A Hemolynac-310 hemoglobinmérés céljara hasznalt hemolitikus reagens. A Hemolynac-310 a higitott vérmintaban
talalhaté hemoglobin eludlasa érdekében lizélja a vorosvérsejteket, hogy mérhetévé valjon a hemoglobinkoncentracié. Az elualt hemoglobin
reakcidba Iép a reagensben [év6 kvaterner ammoniumséval, és hemoglobinvegyiletté alakul.

A Nihon Kohden gyartmanyt hematoldgiai analizatorok abszorbancia (520 nm) alkalmazasaval mérik a hemoglobinvegyiletet. A
hemoglobinvegytilet abszorbancidja aranyos a hemoglobin koncentracidjaval. Ez a hemolitikus reagens nem tartalmaz cianidot.

LV: Liz&josais reagents: Hemolynac-310 ir hemolitisks reagents hemoglobina mérfjumiem. Hemolynac- 310 lizé sarkanos asinskermenisus,
lai at$kaiditaja asins parauga eluétu hemoglobinu ta, lai varétu izmérit hemoglobina koncentraciju. Eluétais hemoglobins reagé ar reagenta
eso$o Cetraizvietoto amonija sali 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 iSsklaidyty hemoglobing atskiestame kraujo meéginyje 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 (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 powoduje lize¢
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.

PT: Reagente de lise: O Hemolynac-310 é um reagente hemolitico para a medigdo da hemoglobina. O Hemolynac-310 efetua a lise dos
eritrécitos para eluir a hemoglobina na amostra de sangue diluido de modo a que a concentragdo de hemoglobina possa ser medida. A
hemoglobina eluida reage com o sal de amoénio 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 a concentragdo 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 hemoglobind. 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 cétre familia de analizoare hematologice Nihon Kohden. Absorbtia
compusului hemoglobinei este proportionald cu concentratia de hemoglobina. Acest reactiv hemolitic nu contine cianura.

RU: luampytowmii peareHT: Hemolynac - 310 — reMonutuyeckuini peareHT Ansi uamepeHusi remornobuHa. Hemolynac - 310 nuaupyet
3pUTPOLUTLI, Bblgensast reMornobuH n3 pasbaBneHHoOro obpasua KpoBW ANS U3MEPeHUst KOHLEeHTpauun remornobuHa. BbiaeneHHbin
remMorno6uH pearupyeT ¢ YeTBEPTUYHOW aMMOHWEBOIA COJbIO B peareHTe U npeBpaLlaeTcsi B COEANHEHNE remMornobuHa.
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CoeauHeHve remornobuHa nsmepsietcs no abcopbumm (520 HM) ¢ MOMOLLbIO NUHeWKkM remaTonormyeckux aHanuaatopos Nihon Kohden.
ABcopbumsa coeanHeHnsi reMornobrHa NponopLyoHanbHa KOHLEHTpaLUny reMornobrHa. MemonuTuieckuin peareHT He COAePXUT LuaHuaa.
SL: Lizirni reagent: Hemolynac-310 je hemoliticni 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 hematoloskimi analizatorji Nihon Kohden merimo hemoglobinsko spojino z absorbanco (520 nm). Absorbanca spojine hemoglobina je
sorazmerna s koncentracijo hemoglobina. Ta hemoliti¢ni reagent ne vsebuje cianida.

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

Hemolynac-5 MEK-910I
Hemolynac-510 MK-510WI

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: JInsnpall peareHT: ToBa € XeMONUTUYEH peareHT 3a U3MepBaHe Ha neT AudepeHumnanHn 6enn KpbBHU kneTku. Toil Nanpa YepBeHUTe
KPBBHU KINETKW, C Len Aa ce U3MepsiT neTTe AudepeHumantiu 6env KpbBHU KNeTku B pas3peAeHaTta kpbBHa npoba, Taka Ye Aa Morat fa ce
M3MepsT NUMAOLUTUTE, MOHOUMTUTE, HeyTpodunuTe, eosmHodunute n 6asodunute. MNeTtte andepeHumanHn 6enn KPbBHU KNeTku ce
13MepBaT Mo MeToAa Ha NOTOYHaTa LIMTOMETPUS C MOMOLLTA Ha NOMyNPOBOAHMKOB Na3ep Ha XeMaToNorMyYHN aHan3aTopu, NPou3BeAeHN 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 typl bilych krvinek ve zfedéném roztoku krve, diky ¢emuz je mozné zjistit hladinu lymfocytd, monocytt, neutrofilt,
eozinofili a bazofil.

Téchto pét rozdilnych typl bilych krvinek se méfi metodou pritokové cytometrie pomoci polovodi¢ového laseru hematologickych analyzatord
vyrabénych spole¢nosti Nihon Kohden.

DA: Lyseringsreagens: Det er et haemolytisk reagens til maling af fem differentielle hvide blodlegemer. Det oplgser de rade blodlegemer for
at male de fem differentielle hvide blodlegemer i den fortyndede blodpreve, sa lymfocytter, monocytter, neutrofile, eosinofile og basofile kan
males.

De fem differentielle hvide blodlegemer males ved flowcytometri-metoden ved hjeelp af en halvlederlaser i hzematologiske analysatorer
fremstillet af Nihon Kohden.

DE: Lyse-Reagenz: ein hamolytisches Reagenz zur Messung der fiinf verschiedenen weilen Blutkdrperchen. Es lysiert die roten
Blutkérperchen in der verdiinnten Blutprobe, um die fiinf verschiedenen weilen Blutkérperchen, Lymphozyten, Monozyten, Neutrophile,
Eosinophile und Basophile messen zu kdnnen.

Die Messung der fiinf verschiedenen weilen Blutkdrperchen erfolgt mit der Methode der Durchflusszytometrie unter Verwendung eines
Halbleiterlasers der Hdmatologie-Analysatoren von Nihon Kohden.

EL: AuTik6 avTIBpacTriplo: TIPOKEITAl £Va AIJOAUTIKO avTISPACTAPIO YIO TN METPNAN TWV TTEVTE SIAPOPIKWY AEUKWV QIOTPAIpiwY. AIGOTTd Ta
£pUBPAG aIPOCPAIPIa yIa VO JETPA Ta TTEVTE DIAPOPIKG AEUKG QIHOTPAipIa OTO apaIwPEVO SEiyHa aiJaTog, WOTE Va UTTOpoUV va HETpnBouv Ta
Aep@OKUTTAPA, T JOVOKUTTOPA, TO OUDETEPOPIAT, TA NWOIVOPIAQ Kal To BaceOPIAA.

Ta mévre JIOPOPIKA AEUKE QIPMOTPQipIO PETPOUVTAI HE TN HEBODO KUTTOPOUETPIAG PORG XPNOIMOTIOIWVTAG éva A£IZEp nUIaywyoU Twv
QAIJATOAOYIKWV avaAuTwV TTou Kartaokeudgovtal atré Tn Nihon Kohden.

ES: Reactivo lisante: es un reactivo hemolitico para la medicion 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,
eosindfilos y basdéfilos. Los cinco glébulos blancos diferenciales se miden por el método de citometria de flujo utilizando el Iaser semiconductor
de los analizadores de hematologia fabricados por Nihon Kohden.

ET: Luusiv reagent: see on hemolliitiline reagent viie diferentsiaalse valgeverelible mddtmiseks. See liilsib punaseid vereliblesid, et mddta
viit diferentseeritud valget vererakku lahjendatud vereproovis, nii saab mééta liimfotstilite, monotsiiite, neutrofiile, eosinofiile ja basofiile.
Viiest diferentsiaalsest valgest verelibledest méddetakse voolutsiitomeetria meetodil, kasutades Nihon Kohdeni toodetud hematoloogiliste
analiisaatorite pooljuhtlaserit.

FR: Réactif de lyse: réactif hémolytique pour la mesure et la différenciation des cing 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 a I'aide d'un laser a semi-conducteur par les
analyseurs d'hématologie fabriqués par Nihon Kohden.

HR: Reagens za liziranje: ovo je hemoliticki reagens za mijerenje pet razli¢itih vrsta bijelih krvnih stanica. Lizira crvene krvne stanice radi
mjerenja pet razlicitih vrsta bijelih krvnih stanica u razrijedenom uzorku krvi, kako bi se mogli izmjeriti limfociti, monociti, neutrofili, eozinofili i
bazofili.

Pet razlicitih vrsta bijelih krvnih stanica se mjere metodom citometrije protoka, kori$tenjem lasera poluvodi¢a u hematolo$kim analizatorima
proizvodaca Nihon Kohden.

HU: Lizalé reagens: hemolitikus reagens az 6t kiilénboz6 tipusu fehérvérsejt méréshez. A higitott vérmintaban talalhaté 6t kiilonb6zé tipusu
fehérvérsejt mérése érdekében lizalja a vorosvérsejteket, hogy mérhetévé valjanak a limfocitdk, monocitak, neutrofilek, eozinofilek és
bazofilek.

Az 6t kildnbozé tipust fehérvérsejt mérése aramlasi citometria alkalmazasaval torténik, a Nihon Kohden gyartmanyu hematoldgiai
analizatorok félvezeto lézerének a segitségével.

LV: LizéSanas readents: tas ir hemolitisks reagents piecu diferencéto balto asinskermeni$u mérisanai. 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 asinskermeniSus méra ar plismas citometrijas metodi, izmantojot hematologijas
analizatoru pusvaditaju lazeru, ko razo Nihon Kohden.

LT: Lizavimo reagentas: tai hemolizinis reagentas, skirtas penkiems diferenciniams baltyjy kraujo kineliy tipams matuoti. Jis lizuoja
raudonuosius kraujo kanelius, kad iSmatuoty penkis diferencinius baltyjy kraujo kaneliy tipus atskiestame kraujo méginyje ir baty galima
iSmatuoti limfocitus, monocitus, neutrofilus, eozinofilus ir bazofilus. Penki diferenciniai baltyjy kraujo kaineliy tipai matuojami srauto citometrijos
metodu, naudojant ,Nihon Kohden* pagaminty hematologiniy analizatoriy puslaidininkinio lazerio technologija.

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 hemolizujacy: jest to odczynnik hemolizujgcy do pomiaru pigciu frakcji biatych krwinek. Powoduje lize czerwonych krwinek w
rozcienczonej probce krwi w celu pomiaru pigciu frakcji biatych krwinek: limfocytéw, monocytéw, neurofiléw, eozynofiléw i bazofildw.

Pie¢ frakeji krwinek biatych jest zliczanych z uzyciem cytometrii przeptywowej, wykorzystujgc laser potprzewodnikowy znajdujacy sie w
analizatorach hematologicznych produkowanych przez firme Nihon Kohden.

PT: Reagente de lise: € um reagente hemolitico para obtengéo da contagem dos cinco leucécitos diferenciais. Efetua a lise dos eritrocitos
para obteng&do da contagem dos cinco leucécitos diferenciais na amostra de sangue diluido de modo a que seja possivel obter a contagem
dos linfécitos, mondcitos, neutrdfilos, eosindfilos e basdfilos. A contagem dos cinco leucdcitos diferenciais € obtida pelo método de citometria
de fluxo utilizando o laser semicondutor de analisadores hematoldgicos fabricados pela Nihon Kohden.

RO: Reactiv de liza: este un reactiv hemolitic pentru masurarea 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.
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Cleanac, Cleanac-3, Cleanac:710, Isotonac-3, Isotonac-4, Hemolynac-3N,

Hemolynac-5, Hemolynac-310, Hemolynac-510 | ag/as8

RU: Tusvpytownin peareHT: reMonMTUYECKUA peareHT Ans u3MepeHns natn auddepeHumanbHbix nekounToB. OH NU3npyeT apuTpoLmUThl
ANs n3mMepeHns Natn auddepeHumanbHbIX NeikoLMToB B pasBeeHHOM obpaslie KpOoBU: Takium 06pas3oM, MOXHO ONpeaenuTb KOnM4YecTBo
NMMOLMTOB, MOHOLIUTOB, HENTPOMUIIOB, 303MHOMDUIIOB U Gasodunos.

MsTb AncbdepeHUManbHbIX NIEMKOLIMTOB U3MEPSIOT METOOM MPOTOYHOW LIMTOMETPUM C UCMOMb30BaHWEM MOMyNpPOBOAHWKOBOMO nasepa
remaTonoruyeckux aHanvaatopos npoussogctea Nihon Kohden.

SL: Lizirni reagent: hemoliticni 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 hematoloskih analizatorjev, ki ga proizvaja druzba
Nihon Kohden.

SV: Lyseringsreagens: Det ar ett hemolytiskt reagens fér méatning av fem olika vita blodkropparna. Det lyserar de réda blodkropparna for att
mata de fem olika vita blodkropparna i det utspadda blodprovet sa att lymfocyter, monocyter, neutrofiler, eosinofiler och basofiler kan matas.
De fem olika vita blodkropparna mats genom flédescytometri med hjalp av en halvledarlaser i hematologianalysatorer tillverkade av Nihon
Kohden
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