Reticulonac

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 fare riferimento alla 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 2° e 8° C. Pu0 essere trasportato a 1°-30°C entro 4 settimane.
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.

COMPOSIZIONE E POPOLAZIONE TARGET

Ingredienti attivi vedi Tabella 4. Popolazione target vedi 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 E MARKER

| 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: reticolocita 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 con
l'identificazione dei reticolociti:

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
pill 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 (o 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), o 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

Sostanza Concentrazione sierica massima
Bilirubina C 21.1 mg/dL
Bilirubina F 21.1 mg/dL
Emoglobina emolitica 0.51 g/dL
Chilo 1490 FTU
Proteine totali 3.99 g/dL

Al fine di garantire I'accuratezza e I'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).
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NMPEOHA3SHAYEHUNE

Camo 3a WH BWUTPO AuarHocTvka. PeakTuBu, KouTO Oa ce uv3nonssaT 3a
knetbyHuTe 6posiun NIHON KOHDEN B kombBuHaums, KakTo € MOCOYeHO B
Ta6nuua 1. Buxte Tabnuua 2 3a uenta. Camo 3a npocpecmoHanHa ynotpeba.

METOAONOIMMA N N3YNCIABAHE HA
AHANMUTUNYHUA PESYNTAT

HanpaBeTe CnpaBka C pPbKOBOACTBOTO 3a eKkcnnoatauua Ha
WNHCTPpyMEHTa.

CbXPAHEHME W CTABUIHOCT CJIEQ MbPBOTO
OTBAPAHE

CbxpaHsiBaviTe npu Temnepartypa mexay 2° n 8 °C. Moxe fa ce TpaHcnopTupa
npu 1°-30°C B pamkuTe Ha 4 ceamuum. iHcTanupaiiTe BCekn peakTus, crep kato
npoBepuTe LIeNnocTTa Ha ornakoBkaTa M BanMAHOCTTa Ha yctpoucteoTo. Cnep
OTBapsiHe peakTVBBLT MOXe Ja Ce M3Mon3Ba A0 U34yeprBaHe Ha KonuyecTsarta u
[0 fatarta, nocoyeHa B Tabnuua 3.

CbCTAB N LIEJIEBA IPYTIA

AKTVBHM cbCTaBkv Bk Tabnuua 4. Llenesa rpyna Bux Tabnuua 5.

MPEOYMNPEXOEHNA

MHdopmauma Ha eTukeTa Buxk Tabnuua 6. Beuukym cepuosHn vHUMOEHTW,
KOUTO MoraT [a Bb3HUKHAT C u3genveTo, TpsibBa Aa ce AoknafBaT KakTo Ha
Npou3BOAUTENS, Taka U Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha ObpkaBaTa YfieHka, B
KOSITO € Bb3HMKHamN UHUUAEHTbT.

UHdopmaums 3a umaxebpnsHe: OcTaTbuuTe OT MpoAykTa, oTnaabuuTe oT
ynotpebata My U npasHUTE KOHTEeMHepu TpsibBa Oa ce WU3XBbPMST B
CbOTBETCTBME C MPUIOXKMMOTO  3akoHogdaTencTeo. OTnagbuuTe  OT
WHCTPYMEHTa, KaTo Hanpumep noTeHLManHo 3apaseHu BeLlecTBa, TpsibBa aa
ce o00OpaboTBaT BHMMaTENHO W Ja Ce W3XBbPRST B CbOTBETCTBUE C
NPUNOXMMOTO 3aKOHOAATENCTBO.

NMPOBA N MAPKEP

PeakTuBuTe ca cb3dafeHy 3a u3nonasaHe ¢ Npobu oT usina KpbBe. MNpoueaypute
3a cbOupaHe ¥ CbxpaHeHWe Ha Mpobu ca onucaHW B PHKOBOACTBOTO 3a
eKkcrrnoaTaums Ha MHCTPYMEHTa.

Mapkep: peTVKynouuT B Lisina KPbB.

MPOLUELOYPA N MPUHUUMIMA HA WBMEPBAHE

HanpaBeTe crnpaBka ¢ pbKOBOACTBOTO 3a eKCnioatauus Ha WHCTPyMeHTa 3a
MH(OPMALMS OTHOCHO WHCTanMpaHeTo Ha peakTMBUTE, NpeaBapuTerHOTO
NPOMMBAHE Ha JIMHUMTE U HaYMHAa Ha M3Mon3BaHe Ha MHCTpymeHTa. Pabotete
npy paboTHUTE TeMMepaTypu, NOCOYEH B PbKOBOACTBOTO 3a eKcroaraums Ha
MHCTPYMeHTa. VanonaBaiiTe BCeKM NPOAYKT B OpUrMHanHaTa My ornakoBka (He
npenvBeanTe). PaGoTeTe B CbOTBETCTBME C Aobpata naGopartopHa MpakTuka
(onrm)

BwxTe Tabnuua 7 3a npuHUMNUTE Ha M3MepBaHe.

HAMELLUABALLN 1IN OrPAHNYBALLM YIIOTPEBA
BELWECTBA

IMpy1 NOCOYEHUTE KOHLIEHTPaLUUK CrieHUTE BELLECTBa He npeyar Ha
UOEHTUULMPAHETO Ha PETUKYTIOLMUTH:

BbTPELUEH KOHTPOIT HA KAYECTBOTO

Mposepka Ha cpedama

Crieq KaTto NUHMMTE Ha ypeda ca GMIM NpedBapuUTENHO MPOMUTH,
npoBepeTe cpefaTta (NnokasaTenu Ha cpeparta), KakTo € OBSCHEHO B
PBKOBOACTBOTO 3a eKCrfoartauust Ha WHCTPYMEeHTa, U ce yBepeTe, ye
Mosy4eHnTe CTOWHOCTM 3a BCEKU NapamMeTbp ca B rpaHuuUMTE, NOCOYEHU
B PbLKOBOACTBOTO 3a eKkcrnnoatauusi. AKO eguH WM roseve OT
napameTpuTe He ca B Te3U rpaHuL, AeiCTBaiTe CbIMacHO MHCTPYKUUUTE
Ha NPOM3BOANUTENS HA MHCTPYMEHTA. Ako NPoBreMbT MoXe Aa ce AbIDKU
Ha eflMH OT peaKTUBUTE, 3aMeHeTe U3MNoMn3BaHaTa ornakoBka ChC 3apaBa U
nosTopeTe npoBepkaTta. He npoagbmxasaiite C aHanusa, [AoKaTo
CTOMHOCTUTE Ha cpefaTa He ca B gonyctumu rpaHuum. Mpoueaypu 3a
kanubpupaHe ¥ NpoBepka Ha KanuBpupaHeto. [lpernopbyBa ce
kanubpupaHeTo Ha MWHCTpYMEeHTa aa ce npoBepsisa Mpu criegHuTe
YCrnoBUs:

1. cref MbpBOHAYanHOTO MHCTannpaHe Ha MHCTPYMEHTa;

2. Hali-Marko Ha BCekM LUeCT mecela (Mnu, B Cryyai Ha no-
OrpaHWYeHW MoKasaHusl, KakTo e MpenopbYaHo oOT
Npou3BOAMTENS HA UHCTPYMEHTA);

3. cnen TexHWYecka Hameca, KOSITO Ce CyMTa 3a KPUTUYHO

BaXxHa (NOAMSIHA Ha KOMMOHEHTM, KOUTO MoraT Aa NoBIUSST
Ha paboTaTa Ha WHCTpyMeHTa, obHOBsBaHe Ha codTyepa,
MbnHa NOAMSIHA Ha peareHTuTe)
4. aKo [AaHHWTe OT KOHTpOMa Ha KayecTBOTO paskpuBaT
3HauYMTENHa NpoMsHa B TOYHOCTTA HA W3XOOHOTO HMBO
(aperid) Mnn AaHHWTE ca M3BBH YCTAHOBEHWUTE rPaHULM Ha
npPVemnuBOCT.
Mpeau nssbpLIBaHe Ha NpoLeaypyTe Mo KanmbpupaHe ce npenopbysa Aa
ce 13BbpLUM NpeBaHTMBHA NoaapbXka (MpoBepka Ha 6azoBaTa TOYHOCT U
npeumsHoct: BX. [okymeHT CLS|I H26-A2). KanubGpupaHeTo Ha
WHCTPYMEeHTa 1 npoBepkaTta Ha kanubpvpaHeTo Tpsabea Aa ce ussbpLuaT
C nopxogsuy matepvan (Npobu OT MpsicHa Lsna KpbB CbC CTOMHOCTY,
onpefeneHn 4pe3 pbyHM pedepeHTHU MEeToaM UMM NOAXOASLL
kanubpaTtop), kaTo ce cnasBaT WHCTPyKUMUTE, MpefocTaBeHn B
PBKOBOACTBOTO 3a eKCrnoaTauusi Ha MHCTPYMeHTa. AKO UHCTPYMEHTBLT
TpsibBa Aa ce kanubpupa, ce npenopbyBa NpoBepkaTa 3a kanwbpupaHe
[a ce W3BbLPLWM BeaHara crneq kanubpupaHeTo, kaTo ce cnaseat
VHCTPYKLUMWUTE B PBLKOBOACTBOTO 3a EKCnnoatauusi Ha WMHCTpyMeHTa
(BvxXTe CbLLUO AOKYyMeHT CLSI H26-A2).
ExeaHeBHV npoLieaypun 3a KOHTPOMN Ha Ka4eCTBOTO
3a pJa ce rapaHTUpa TOYHOCTTA W HafeXAHOCTTa Ha MonyyeHuTte
pesynTaTu, ce NpenopbyBa Aa ce M3BBbPLUBAT NPOLEAYPU 3@ KOHTPOM Ha
Ka4yecTBOTO, KaTo Ce CnasBaT MWHCTPYKUMUTE B PBLKOBOACTBOTO 3a
eKcnnoataumsa Ha MHCTPYMeHTa, Mpu ynotpeba Ha noaxoasLL, KOHTPONeH
maTepuan (nooxopswa cTabunuavpana KOHTpOIHa KpbB)
HenocpeACcTBEHO Npeaw, Mo BpemMe Ha M HeMmoCpPeACcTBEHO crief BCska
nopeavua ot aHanuau. [MpenopbyBa ce ga ce u3nonssar ABe pPasnuyHn
HMBa Ha cTabunuavpaHa KOHTpPONHa KpbB (BX. AOKyMeHT H26-A2 Ha
CLSI).

BeluecTtBO MakcumanHa cepymMHa KOHLIEHTpauus
Bunupy6uH C 21.1 mg/dL
BunnpyouH ¢ 21.1 mg/dL
XemonutuyeH xemornobuH | 0.51 g/dL
Chyle 1490 FTU
Q6L npoTenH 3.99 g/dL
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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 zamySlené
pouziti, viz tabulka 2. Pouze pro odborné pouZiti.

METODIKA A VYPOCET VYSLEDKU ANALYZY

Viz navod k obsluze pfistroje.

SKLADOVANI A STABILITA PO PRVNIM OTEVRENI
Uchovaveijte pfi teploté 2° do 8 °C. Lze jej prepravovat pfi 1 °-30 ° C do 4 tydnd.
Veskeré reagencie instalujte po kontrole neporuSenosti obalu a platnosti pfistroje.
Po otevfeni Ize reagencie pouzivat az do vyCerpani zasob a do data uvedeného
v tabulce 3.

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
pfistroje, jako jsou potencialné infikované latky, je tfeba zachazet opatrné a
likvidovat je v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy.

VZOREK A OZNACOVAC

Reagencie byly vytvofeny pro pouziti se vzorky piné krve. Postupy pro odbér a
skladovani vzork( naleznete v navodu k obsluze pfistroje.

Marker: retikulocyt 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.

RUSENi NEBO OMEZENi POUZIVANI LATEK

Pfi uvedenych koncentracich nasledujici latky neinterferuji s identifikaci

retikulocyta:
Latka Maximalni koncentrace v séru
Bilirubin C 21.1 mg/dL
Bilirubin F 21.1 mg/dL
Hemolyticky hemoglobin | 0.51 g/dL
Chyle 1490 FTU
Celkova bilkovina 3.99 g/dL

INTERNi KONTROLA KVALITY

Kontrola zakladnich drovni

Po proplachnuti vedeni pfistroje zkontrolujte zakladni hodnoty
(koncentrace/trovné pozadi), jak je vysvétleno v navodu k obsluze
pristroje, a ujistéte se, Ze hodnoty ziskané pro jednotlivé parametry jsou v
mezich uvedenych v ndvodu k obsluze. Pokud jeden nebo vice parametrd
neni v téchto mezich, postupujte podle pokynu vyrobce pfistroje. Pokud
Ize problém pficist jedné z reagencii, vymérte pouzité baleni za
neporusené a kontrolu opakujte. V analyze nepokracujte, dokud nejsou
zakladni hodnoty pfijatelné. Kalibrace a postupy ovéfeni kalibrace
Kalibraci pfistroje se doporucuje kontrolovat za nasledujicich podminek:

1. po prvni instalaci pfistroje;

2. nejméné kazdych Sest mésici (nebo v pfipadé prisnéjSich
indikaci podle doporuceni 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 udaje z kontroly kvality odhali vyznamnou zménu
zakladni presnosti (posun) nebo pokud jsou Udaje mimo
stanovené meze pfijatelnosti.

Pred provedenim kalibrace se doporu€uje provést preventivni udrzbu
(kontrola zakladni pfesnosti a spravnosti: viz dokument CLSI H26-A2).
Kalibrace pfistroje a kontrola kalibrace se musi provadét s pouzitim
vhodného materidlu (vzorky Cerstvé pIné krve s hodnotami, které byly
pfifazeny pomoci manualnich referenénich metod nebo vhodného
kalibratoru) podle pokynd uvedenych v navodu k obsluze pfistroje. Pokud
je tfeba pristroj kalibrovat, doporucuje se provést kalibraéni kontrolu ihned
po kalibraci podle pokynd v navodu k obsluze pfistroje (viz také dokument
CLSI H26-A2).

Postupy denni kontroly kvality

Pro zajisténi presnosti a spolehlivosti ziskanych vysledkl se doporucuje
provadét postupy kontroly kvality podle pokynG v navodu k obsluze
pristroje s pouzitim vhodného kontrolniho materialu (vhodné stabilizované
kontrolni krve), a to bezprostfedné pred kazdou sekvenci analyzy, béhem
ni a bezprostfedné po ni. DoporuCuje se pouzit dvé rGizné urovné
stabilizované kontrolni krve (viz dokument CLSI H26-A2).

PRAMENY
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| oansi

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 FORSTE ABNING
Opbevares mellem 2° og 8°C. Den kan transporteres ved 1 ° -30 ° C inden for 4
uger. 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.

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.

PRYVE OG MARKER

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

Marker: retikulocyt i fuldblod.

PROCEDURE OG MALEPRINCIPPER

Se venligst instrumentets Brugsvejledning for information angaende 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 veeskerne). Benyt
instrumentet i overensstemmelse med god laboratoriepraksis (GLP).

Se tabel 7 for maleprincipper.

FORBINDENDE ELLER BEGRZAENSNING AF BRUG
STOFFER

Under de angivne koncentrationer interfererer fglgende stoffer ikke med
identifikation af retikulocytter:

Stof Maksimal serumkoncentration
Bilirubin C 21.1 mg/dL
Bilirubin F 21.1 mg/dL
Haemolytisk haemoglobin | 0.51 g/dL
Chyle 1490 FTU
Samlet protein 3.99 g/dL

INTERNT KVALITETSTJEK

Baggrundstjek

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 tjekke kalibreringen af
instrumentet under falgende 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 hjeelp 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 opnaede resultaters ngjagtighed og palidelighed, anbefales
det at udfgre kvalitetskontrol i overensstemmelse med instruktionerne
angivet i instrumentets Brugsvejledning ved brug af et passende
kontrolmateriale (relevant stabiliseret kontrolblod), umiddelbart fer, under
og straks efter hver analysesekvens. Det anbefale at bruge to forskellige
niveauer af stabiliseret kontrolblod (se CLSI-dokument H26-A2).
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ZWECKBESTIMMUNG

Nur zur In-vitro-Diagnose. Reagenzien zur Verwendung mit NIHON KOHDEN-
Blutzellenzahlern 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 2° und 8 °C lagen. Es kann bei 1°-30°C innerhalb von 4 Wochen
transportiert werden. 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.

ZUSAMMENSETZUNG UND ZIELGRUPPE
Wirkstoffe siehe Tabelle 4. Zielgruppe siehe Tabelle 5.

WARNUNGEN

Informationen zur Etikettierung, sieche Tabelle 6. Etwaige schwerwiegende
Vorfalle, 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, Abfalle aus der Verwendung und
leere Behalter missen nach der geltenden Gesetzgebung entsorgt werden.
Abfélle aus dem Gerat, wie z. B. potenziell infektidse Substanzen, miissen mit
Sorgfalt behandelt und entsprechend der geltenden Gesetzgebung entsorgt
warden.

PROBE UND MARKER

Die Reagenzien wurden fiir die Verwendung mit Vollblutproben hergestellt.
Informationen zur Probenentnahme und -lagerung finden Sie in der
Betriebsanleitung des Gerats.

Marker: Retikulozyten im Vollblut.

VERFAHREN UND MESSPRINZIPIEN

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

STORENDE ODER EINSCHRANKENDE
NUTZUNGSSTOFFE

Unter den angegebenen Konzentrationen stéren die folgenden Substanzen die
Identifizierung von Retikulozyten nicht:

Substanz Maximale Serumkonzentration
Bilirubin C 21.1 mg/dL
Bilirubin F 21.1 mg/dL
Hamolytisches Hadmoglobin | 0.51 g/dL
Chyle 1490 FTU
Gesamtprotein 3.99 g/dL

INTERNE QUALITATSKONTROLLE

Hintergrundpriifung

Nachdem Vorspilen 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
zurlickgefihrt 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 Geréats
unter den folgenden Bedingungen zu tiberprifen:

1. nach der Erstinstallation des Gerats;

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 konnen, Software-Upgrade, vollstéandiger
Austausch von Reagenzien);

4. wenn die Qualititskontrolidaten 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 durchzufiihren (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 Geréats durchgefiihrt werden. Wenn das Gerat
kalibriert werden muss, wird empfohlen, die Kalibrierungsprifung
unmittelbar nach der Kalibrierung gemaR den Anweisungen in der
Bedienungsanleitung des Gerats durchzufiihren (siehe auch CLSI-
Dokument H26-A2).

Tégliche Qualitatskontrollverfahren

Um die Genauigkeit und Zuverlédssigkeit der erhaltenen Ergebnisse zu
gewahrleisten, wird empfohlen, die Qualitétskontrollverfahren gemaf den
Anweisungen in der Bedienungsanleitung des Geréats unter Verwendung
von geeignetem Kontrollmaterial (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).
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MPOBAEIMOMENH

xpAon Moévo yia in vitro diayvwoTikA Xpron. AvTidpadThpia TTPpog XPrion o€
perpnTég KuTTApwv NIHON KOHDEN o€ ouvduaopd OTTwg avagéperal oTov
mivaka 1. Ogov agopd Tnv TTpoBAeTTOUEVN XPAON, avaTpéETte oTov Mivaka 2.
Mévo yia eTrayyeApaTikn xprnon.

MEOOAOAOTIA KAI YIIOAOTIZMOZ TOY
ANAAYTIKOY AMNOTEAEXMATOZXZ

AvaTpéETe OTO £yXEIPiIdIO AEITOUPYiag Tou opyGvou.

OYNA=ZH KAI ZTAOEPOTHTA META TO NMPQTO ANOIITMA
DuAdooete petagy 2° kai 8°C. Mrropei va petagepbei otoug 1 ° -30 ° C péoa o€
4 ¢Bdouadeg. EykaraotAoTe KABe avTIdPACTpIO agoU AEYEETE TNV akepaIdTNTA
TNG OUCKEUAOIag Kal TNV €ykupdTnTa TNG OUOKEURG. MeTtd 1O dvolyua, TO
avTIOPACTAPIO UTTOPEI va xpnaipotroinBei péxpl va e§avtAndei kal péxpr TNV
nuUepounvia TTou ava@épeTal oTov Trivaka 3.

2YNOEZH KAI MAHOYZMOZZ-ZTOXOZ

Evepya ouoTtatikd BAétre rivaka 4. NAnBuoudg-otdxog BAETTe Mivaka 5.

MPOEIAOMOIHZEIZ

>1oixeia emonuavang BAétre mivoaka 6. KaBe gofapd TepIoTaTIKG TTOU UTTOPE(
va OUPBEI PE TN GUOKEUN TTPETTEI VO ava@EPETAl TOOO OTOV KATOOKEUAOTH 600
Kal oTnv apuédia apxr Tou KPAToug HEAOUG GTO OTT0I0 GUVERN TO TTEPIOTATIKO.
MAnpogopieg oxeTIkG pe Tn d166eon: Ta UTTOAEippaTa TOU TIPOIGVTOG, TO
amoBAnTa atd TN XpAon Tou Kal Ta Adela dOXEio TIPETTEl VA ATTOPPITITOVTAI
olUppwva pe Tnv Ioxuouca vopoBeoia. Ta atmdBAnTa Tou opydvou, OTTwG ol
dUVNTIKG PMOAUCUEVEG OUTIEG, TTPETTEI VO AVTIMETWTTICOVTAI JE TTPOCOXN Kal va
QTTOPPITITOVTAI CUU@WVA PE TNV I0XU0UCA VOUOBETia.

AEIFMA KAI AEIKTHZ

Ta avmidpacTipia dnuioupyrnBnkav yia xprion pe Oeiyyata oAIkoU QipaTog.
AvaTpéte aTO eyxeIpidlo Aeiroupyiag Tou opydvou yia Tig dladikaoieg GUAOYAG
Kal atroBrkeuong SelypdTwy.

AgikTng: SIKTUOEPUBPOKUTTAPA OTO TTARPES aipa.

AIAAIKAZIA KAl APXEZ METPHZHZ

AvaTpéfte oTo gyXeIpidlo AsiToupyiag Tou opydvou yia TTANPOPOPIEG OXETIKA UE
TOV TPOTTO £YKATAOTAGNG TWV AVTIBPACTNPIWY, TNV TIPOTTAUCH TWV YPAUHWY Kal
TN XpPrion Tou opydvou. Ae&IToupynoTe oOTIG BePUOKPOTiEG AeImoupyiag TTou
ava@épovTal aTo €yXeIPidIo AsIToupyiog Tou opydvou. XpnoIUoTTolfoTe KABE
TIPOIGV OTNV APXIKI) TOU CUOKEUAGIO (UNV TO PETAYYICETE). XPNOIUOTTOIOTE PE TNV
opBr epyaaTnpiakr TPakTikr (GLP).

Avatpégte otov Mivaka 7 yia TIg apy€g HETPNONG.

NAPEMBAAAON 'H MEPIOPIZTIKOI OYZIEZ XPHZHX

KaTw a1md TIG UTTOSEIKVUOUEVEG CUYKEVTPWOEIG, Ol aKOAOUBEG ouaieg dev
TTapePBaivouv aTnV TAUTOTTOINGN TWV JIKTUOEPUBPOKUTTAPWYV:

EXQTEPIKOZ EAEMXOZ NOIOTHTAX

‘EAeyxog 1oT0pIKOU

Aol TTpoTTAUBoUV o1 ypoppég Tou opydvou, eAéyEre To uTtdBabpo
(background count) 6TTwg egnyeital aTo £yXEIPiIBIO AcIToupyiag Tou opydvou
Kal BeBaiwbeite 611 o1 TINEG TTou AapBdvovTtal yia KaBe TTapdueTpo eival
€VTOG TwV opiwv TTou KaBopidovTal aTo eyxelpidlo Asiroupyiag. Edv pia i
TIEPIOOOTEPEG OTIO TIG TTAPAPETPOUG DEV €ival EVIOG QUTWV TWV Opiwy,
TIPOXWPAOTE CUPPWVA PE TIG 0ONYiEG TOU KATOOKEUAOTH) TOU Opydvou. Eav
TO TPOPRANUa utTopei va atmodoBei o€ éva amd Ta avTIdPACTAPId,
QVTIKATOOTACTE TN XPNOIUOTTOIOUUEVN CUOKEUAOia ME  pia  GBIKTn
ouokeuaoia kol €mavoAdBete Tov éAeyxo. Mnv TIpoXwprioeTe OTNV
avaAuon éwg 6tou ol TIEG uTToRGBpoU eival aTTodeKTEG. AladiKaaieg
BaBuovounong kar emoAfBeuong Tng Babuovounong XuvioTatal va
eAéyxeTe Tn Babuovéunon Tou opydvou uTré TiIG akOGAoUBEG OUVOAKEG:

1. META TNV OpXIKH EYKOTAGTAGN TOU OpYAvoU;

2. TOUAGXIOTOV  KGBe €& prveg (4, Of TrepimTwon Mo
TIEPIOPIOTIKWY  €VOEIGEWY, OTIWG  OUVIOTATOI OTTO  TOV
KOTOOKEUAOTH) TOU Opydvou);

3. METG OTd  TEXVIKN TrapéuBaon Tou Bewpeital JWTIKAG
onuaciag (avTikatdoTtaon eEapTNUATWY TTOU EVOEXETAI Va
emTnpedoouv TNV amoédoon Tou opydvou, avaBdabuion
AoyiopikoU, TTARPNG avTIKATAOTAG avTIdPaaTnpiwy);

4. edv  Ta Oedopéva  TIOIOTIKOU  €AEyXOU  OTTOKOAUTITOUV
onuavtiki oMayn otV akpifeia NG ypapung PBaong
(TropékkAion) 1 Ta  Oedopéva  BpiokovTal  EKTOG  TwV
KaBopIoPEVWY Opiwv aTTOBOXNAG.

Mpiv amdé Tnv TpaypaTtotroinon Twv diadikaciwv  Babuovounong,
ouvioTatal n Oievépyeld TTPOANTITIKAG ouvTrpnong (EAeyxog Baoikng
akpiBelag kar akpiBeiag: BA. ‘Eyypagpo CLSI H26-A2). H BaBuovéunon Tou
opydvou Kai 0 €é\eyxog Babuovounong TIPETTEl va TTPAYUATOTTOIOUVTAl JE
Tn XPron KatdAAnAou UAIKOU (ppéoka deiypara oAiKoU aipatog PE TIHEG
TToU €X0UV aTrodoBEi P XeIpokivnTeG EBOOOUG avagopds ) he KATGAANAO
BaBuovountn), akoAouBwVTaG TIG 08NYiEG TTOU TTAPEXOVTAI OTO EYXEIPIOIO
Aeimoupyiag Tou opydvou. Edv 10 Opyavo Tipémel va BaBuovounBei,
ouvIoTATal 0 éAeYXOG BaBUOVOUNONG VO TIPAYHATOTIOIEITAI AUECWGS META TN
BaBuovounaon, clpewva e TIG 0dnyieg OTo gyXeIpidIo AgiToupyiag Tou
opydvou (avaTpé€te eTmiong oTo €yypagpo CLSI H26-A2).

Kabnuepivég diadikagieg TToIOTIKOU EAEyXOoU

Mpokeipévou va dlao@oMioTei n  akpifela kar n  aglomoTia  Twv
aTToTeAeCUATWY TToU AapBAvovTal, GUVICTATAI N EKTEAETN TWV JIOSIKACIWY
TTOIOTIKOU EAEYXOU OUM@WVA PE TIG 0dnYieg Tou eyxeIpIBiou AEIToupyiag Tou
opydvou, pe Tn XprAon Kat@AMnAou UAKoU eAéyxou (kaTdAAnAo
oTaBepoTroinuévo aipa eAéyxou), apéowg TTpIv, KATd Tn OIGPKEIA KOl
apéowg PeTd amd kdBe akoAoubBia avdAuong. Zuviotdtal n xprion dUo
SIAPOPETIKWYV ETTTESWY OTABEPOTTOINUEVOU QiaTog eAEyxou (BA. £yypago
CLSI H26-A2).

Oucia MéyioTn ouykévTpwon oTov 0po
XoAepuBpivn C 21.1 mg/dL
XoAepubpivn F 21.1 mg/dL
AlgoAuTIKA aioggaipivn | 0.51 g/dL
XuAdg 1490 FTU
OAIKA TTPpWTEiVN 3.99 g/dL
BIBAIOTPA®IA

Validation, Verification, and Quality Assurance of Automated Hematology Analyzers (Emkupwon,
€TTOARBEUCN Kal DIOTPAAIOT TTOIGTNTAG GUTOUATOTIOINUEVWVY QIUATOAOYIKWV AVOAUTWV), EYKEKPIUEVO
TPATUTIO - 8eUTEPN koo, éyypago CLSI H26-A2, Tépog 30, apiB. 14, 2010.

IZTOPIA ANAOEQPHZEQN
AvaBswpnon Hpepounvia Kwdikoég apibuog AMNAayég
00 2022-03-01 203008/00-010322 PUBuion IVDR
01 2025-04-07 203008/01-070425 ZUuporo CH-REP

NIHON KOHDEN FIRENZE S.r.I
u Via Torta, 72/74 - 50019 Sesto Fiorentino-Firenze, Italy
Phone +39 055 3045 1 - Fax +39 055 308548

203008/01-070425

2= NIHON KOHDEN

Huepopnvia ékdoang: 07.04.2025 Avab.01

Ce



Reticulonac

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 2° and 8 °C. It can be transported at 1 ° -30 ° C within 4 weeks.
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.

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 AND MARKER

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: reticulocyte 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

The following interfering substances have been confirmed to have no effect on
reticulocyte measurement below the listed concentrations:

Substance Max. serum concentration
Bilirubin C 21.1 mg/dL
Bilirubin F 21.1 mg/dL
Hemolysis hemoglobin 0.51 g/dL
Chyle 1490 FTU
Total protein 3.99 g/dL

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).
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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 2y 8 °C. Se puede transportar a 1° -30°C en 4 semanas. 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.

COMPOSICION Y POBLACION OBJETIVO

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

ADVERTENCIAS

Informacién 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.

Informacién 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.

MUESTRA Y MARCADOR

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: reticulocito en sangre entera.

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.

SUSTANCIAS QUE INTERFIEREN O RESTRINGEN EL USO
Bajo las concentraciones indicadas, las siguientes sustancias no interfieren en
la identificacion de los reticulocitos:

Sustancia Concentracion sérica maxima
Bilirrubina C 21.1 mg/dL
Bilirrubina F 21.1 mg/dL
Hemoglobina hemolitica | 0.51 g/dL
Chile 1490 FTU
Proteina total 3.99 g/dL

CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Comprobacion 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
(desviacién) 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 (comprobacién de la exactitud y
precision de los valores de referencia: documento H26-A2 de CLSI). La
calibracion del instrumento y la comprobacién 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).
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OTSTARBEKOHANE KASUTAMINE

Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks. NIHON KOHDEN:i rakuloendurite
reaktiive 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 2° - 8 °C. Seda saab transportida temperatuuril 1 ° -30 °
C 4 nadala jooksul. Paigaldage iga reaktiiv parast pakendi terviklikkuse ja
seadme usaldusvaarsuse kontrollimist. Parast avamist voib reaktiivi kasutada
kuni selle ammendumiseni ja 3. tabelis esitatud kuupaevani.

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, naiteks potentsiaalselt nakatunud aineid peab
ettevaatlikult kasitsema ja korvaldama need kooskdlas kohaldatavate
Oigusaktidega.

PROOV JA MARKER

Reaktiivid on loodud kasutamiseks koos taisvere proovidega. Proovide votmise
ja hoiustamisprotseduuride teabe jaoks tutvuge instrumendi
tegevuskasiraamatuga.

Marker: retikulotsutidid taisveres.

MENETLUSE JA MOOTMISE POHIMOTTED

Reaktiivide paigaldamise, torude eelloputuse ja instrumendi kasutamise teabe
jaoks tutvuge vahendi tegevuskasiraamatuga. Instrumenti peab kaitama
tegevuskasiraamatus esitatud to6temperatuuril. Iga toodet peab kasutama toote
originaalpakendis (ei tohi dekanteerida). Toodet peab kaitama hea laboritava
(GLP) alusel.

Mootmispohimobtted leiate tabelist 7.

KASUTAMIST SEKAVAD VOI PIIRATAVAD AINED
Naidatud kontsentratsioonides ei sega jargmised ained retikulotstutide
tuvastamist:

Aine Maksimaalne seerumikontsentratsioon
Bilirubiin C 21.1 mg/dL
Bilirubiin F 21.1 mg/dL
Hemolutiline hemoglobiin 0.51 g/dL
Chyle 1490 FTU
Kogu valk 3.99 g/dL

SISEMINE KVALITEEDIKONTROLL

Taustakontroll

Pérast 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
vastuvbetavad. Kalibreerimine ja kalibreerimise kontrollimise kord.
Soovitatav on kontrollida instrumendi kalibreerimist jargmistes tingimustes.

1. Pérast instrumendi esialgset paigaldamist;

2. Vahemalt iga kuue kuu tagant (piravamate 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) markimisvaarset muutust voi kui andmed

on kindlaks maaratud lubatud piiridest valjaspool.
Enne kalibreerimistoimingute tegemist on soovitatav sooritada ennetavad
hooldustddd (Iahteandmete tapsuse ja tapsuse 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 vdi asjakohase kalibreerimise kaudu), jargides
instrumendi tegevuskasiraamatus esitatud juhiseid. Juhul kui instrumenti
on vaja kalibreerida, on soovitatav kohe péarast kalibreerimist sooritada
kalibreerimise kontroll, jargides instrumendi tegevuskésiraamatus esitatud
juhiseid (samuti tutvuge viitematerjali CLSI dokumendiga H26-A2).
lgapdevased kvaliteedikontrolli toimingud
Omandatud tulemuste tapsuse ja usaldusvaarsuse tagamiseks on
soovitatav sooritada kvaliteedikontrolli toimingud pérast instrumendi
tegevuskasiraamatus esitatud juhiste jargimist, kasutades selleks sobivat
kontrollmaterjali (sobivat stabiliseeritud kontrollitud verd) viivitamatult enne
iga analulsi jarjestust, selle ajal ja kohe péarast selle sooritamist.
Soovitatav on kasutada stabiliseeritud kontrollvere kahte erinevat taset
(tutvuge CLSI dokumendiga H26-A2).

KIRJANDUSE LOETELU

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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USAGE PREVU

Destiné a un usage de diagnostic in vitro uniquement. Réactifs a utiliser sur
des hématimétres NIHON KOHDEN selon les combinaisons indiquées au
Tableau 1. Pour l'usage prévu, veuillez vous référer au Tableau 2. Pour un
usage professionnel uniquement.

METHODOLOGIE ET CALCUL DU RESULTAT
D'ANALYSE

Consultez le Manuel d'utilisation de l'instrument.

CONSERVATION ET STABILITE APRES LA PREMIERE
OUVERTURE

A conserver entre 2° et 8 °C. |l peut étre transporté a 1 ° -30 ° C dans les 4
semaines. Chaque réactif doit étre installé aprés avoir vérifié lintégrité 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.

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 l'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 |égislation en vigueur.

ECHANTILLON ET MARQUEUR

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: réticulocyte 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

Aux concentrations indiquées, les substances suivantes n'interférent pas avec
l'identification des réticulocytes:

INTERFERENTES OU RESTREINTES

Substance Concentration sérique maximale
Bilirubine C 21.1 mg/dL
Bilirubine F 21.1 mg/dL
Hémoglobine hémolytique 0.51 g/dL
Chyle 1490 FTU
Protéines totales 3.99 g/dL

CONTROLE DE LA QUALITE EN INTERNE

Contrble de fond

Apres 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 l'instrument. Si le probleme peut étre attribué a l'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 I
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 controle 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 fiabilit¢ 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
contrble stabilisé (voir le document H26-A2 du CLSI).

BIBLIOGRAPHIE

Validation, Verification, and Quality Assurance of Automated Hematology Analyzers; Approved Standard —
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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 priru¢nik instrumenta.

CUVANUJE | STABILNOST NAKON PRVOG OTVARANJA
Cuvati na temperaturi izmedu 2° i 8 °C. Moze se transportirati na 1°-30°C unutar
4 tjedna. Svaki od reagensa ugradite nakon provjere integriteta ambalaze i
valjanosti uredaja. Kad se otvori, reagens se moze koristiti dok se ne istrosi i do
datuma navedenog u Tablici 3.

SASTAV | CILINA 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 Clanice u kojoj se incident dogodio.

Informacije o odlaganju: Ostatke proizvoda, otpad od njegova koristenja i
prazne spremnike treba odloziti sukladno primjenjivom zakonodavstvu.
Otpadom od instrumenta, poput potencijalno zarazenih tvari, se mora rukovati
pazljivo i odloziti ga sukladno primjenjivim zakonima.

UZORAK | MARKER

Reagensi su izradeni za koriStenje s cjelovitim uzorcima krvi. Pogledajte Radni
prirucnik instrumenta za postupke uzimanja i €uvanja uzorka.

Marker: retikulocit 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 priru¢niku instrumenta. Svaki
proizvod koristite u njegovoj originalnog ambalazi (nemojte prelijevati). Koristite u
skladu s dobrim laboratorijskim praksama (GLP).

Pogledajte tablicu 7 za principe mjerenja.

SUPSTANCI OGRANICAVANJE
UPOTREBE

Pod navedenim koncentracijama, sliedece tvari ne ometaju identifikaciju
retikulocita:

ZA  OMETANJE ILI

Tvar Maksimalna koncentracija u serumu
Bilirubin C 21.1 mg/dL
Bilirubin F 21.1 mg/dL
Hemoliticki hemoglobin 0.51 g/dL
Chyle 1490 FTU
Ukupni proteini 3.99 g/dL

INTERNA KONTROLA KVALITETE

Provjera pozadine

Kad su vodovi instrumenta unaprijed isprani, provjerite pozadinu (broj
pozadina) kako je objasnjeno u Radnom priru€niku 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 Sest mjeseci (ili, u slu€aju strozih indikacija,
kako preporuca proizvodac¢ uredaja)
3. nakon tehnicke intervencije ocijenjene kao kljuéne (zamjena

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

4. ako podaci iz kontrole kvalitete otkriju zna€ajnu promjenu u
to¢nosti 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¢éim materijalom (svjezi cjeloviti uzorci krvi s
vrijednostima koje su dodijeliene metodama rucne reference ili
odgovarajuéim kalibratorom), slijede¢i upute dane u Radnom priruéniku
instrumenta. Ako instrument treba kalibrirati, preporucuje se obaviti
provieru odmah nakon kalibracije, 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 slijede¢i upute u
Radnom priruéniku instrumenta, koriste¢i odgovaraju¢e materijale za
kontrolu (odgovarajucu 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).

BIBLIOGRAFIJA

Potvrda, provjera i osiguranje kvalitete automatskih hematoloskih analizatora; Odobreni standard — drugo
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra. A NIHON KOHDEN
sejtszamlalokon hasznaland6 reagensek az 1. tablazatban feltiintetett
kombinaciéban. A tervezett felhasznalast illetéen lasd a 2. Tablazatot.
Kizarélag professzionalis hasznalatra.

AZ ANALITIKAl EREDMENY MODSZERE ES

KALKULACIOJA

Lasd a miszer kezelési utmutatojat.

TAROLAS ES ALLANDOSAG AZ ELSO FELNYITAS UTAN

2° és 8 °C kozott tarolandd. 1° -30°C-on 4 héten belll szallithaté. Minden egyes
reagens telepitése a csomagolas sértetlenségének és az eszkoz
érvényességének ellendrzése utan torténjen. A felbontas utan a reagens a 3.
tablazatban feltiintetett id6pontig hasznalhato fel.

OSSZETETEL ES CELCSOPORT

Hatéanyagokat l1asd a 4. Tablazatban. A célcsoport lasd az 5. Tablazatot.

FIGYELMEZTETESEK

A cimkézési informaciokat lasd az 6. tablazatban. Az eszkdzzel kapcsolatos
barmely sulyos eseményt jelenteni kell mind a gyarténak, mind pedig annak a
tagallamnak az illetékes hatésaganak, ahol az esemény tortént.

Az artalmatlanitasra vonatkozé informaciok: A termék maradvanyait, a
hasznélatbdl szarmazé hulladékot és az (res tartadlyokat a vonatkozo
jogszabalyoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. A miszerb6l szarmazé
hulladékot, példaul a potencialisan fert6zétt anyagokat gondosan kell kezelni,
és a vonatkoz6 jogszabalyoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

MINTA ES MARKER

A reagenseket teljes vérmintakkal valo hasznalatra hoztak létre. A mintavételi és
tarolasi eljarasokrdl lasd a miiszer kezelési utmutatojat.

Marker: retikulocita a teljes vérben.

ELJARAS ES MERESI ELVEK

Kérjik, olvassa el a miszer kezelési Utmutatojat a reagensek beszerelésével, a
vezetékek elémosasaval és a miszer hasznalataval kapcsolatos informacidkeért.
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.

BEAVATKOZO KORLATOZO  HASZNALATI

ANYAGOK

A feltiintetett koncentraciok alatt a kdvetkezd anyagok nem zavarjak a
retikulocitdk azonositasat:

VAGY

Anyag Maximalis szérumkoncentracié
Bilirubin C 21.1 mg/dL
Bilirubin F 21.1 mg/dL
Hemolitikus hemoglobin 0.51 g/dL
Nyiroknedv 1490 FTU
Osszes fehérje 3.99 g/dL

BELSO MINOSEGUGYI ELLENORZES

Hattérellenbrzés

A miiszer vonalak elémosasa utan ellendrizze a hatteret (hattérszamlalas)
a miszer kezelési utmutatojaban leirtak szerint, és gy6z6djon meg arrol,
hogy az egyes paraméterekre kapott értékek a kezelési Utmutatoban
meghatarozott hatarértékeken belil vannak. Ha egy vagy tébb paraméter
nem e hatarértékeken belil van, jarjon el a miszer gyartéjanak utasitasai
szerint. Ha a probléma az egyik reagensre vezethet6 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 elsé telepitése utan;

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

3. kritikusnak itélt miszaki beavatkozas utan (a miszer

teljesitményét befolyasold alkatrészek
szoftverfrissités, a reagensek teljes cseréje);

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

A kalibralasi eljarasok elvégzése elétt ajanlott megel6zd karbantartast
végezni (alappontossag és pontossag ellendrzése: ref. CLSI H26-A2
dokumentum). A miszer kalibralasat és a kalibralas ellenérzését
megfeleld anyag felhasznadlasaval (friss telies vérmintak, kézi
referenciamodszerekkel vagy megfelelé kalibratorral meghatarozott
értékekkel) kell elvégezni, a mlszer kezelési Utmutatdjaban megadott
utasitasokat kdvetve. Ha a miszert kalibralni kell, akkor a kalibralas
ellendrzése kozvetlenul 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 miszer hasznalati
Utmutatéjdban foglalt utasitdsok szerint, megfelelé6 kontrollanyag
(megfelelé stabilizalt kontrollvér) felhasznalasaval, kdzvetlenll az egyes
elemzési sorozatok elétt, alatt és kozvetlenil utana elvégezni. Két
kllonb6zd szintl stabilizalt kontrollvér hasznalata ajanlott (lasd a CLSI
H26-A2 dokumentumot).

cseréje,
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PASKIRTIS

Skirta tik in vitro diagnostikai. Reagentai turi bati naudojami NIHON KOHDEN
lasteliy skaiCiuotuvuose deriniais, nurodytais 1 lenteléje. Apie numatytg
naudojimg Zr. 2 lentele. Tik profesionaliam naudojimui.

ANALIZES REZULTATY METODIKA IR
APSKAICIAVIMAS

Zr. prietaiso naudojimo vadova.

LAIKYMAS IR STABILUMAS PIRMA KARTA ATIDARIUS
Laikyti 2°—-8 °C temperatiroje. To var transportét 1 ° -30 ° C temperatiira 4 nedélu
laika. |déti kiekvieng reagentg patikrinus pakuotés vientisuma ir prietaiso
tinkamuma. Atidarytg reagentg galima naudoti iki tada, kai jis pasibaigs, ir iki 3
lenteléje nurodytos datos.

SASTAVS UN MERKA POPULACIJA
Dél veikliyjy medziagy zr. 4 lentele. Mérka populacija Zr. 5 lentele.

JSPEJIMAI

dél Zenklinimo informacijos Zr. 6 lentele. Apie visus rimtus su prietaisu
susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje
incidentas jvyko, kompetentingai institucijai.

Informacija apie $alinimg: Produkto likuciai, jo naudojimo atliekos ir tuscios
talpyklos turi bati Salinami pagal galiojancius teisés aktus. Atliekos i$ prietaiso,
pavyzdziui, potencialiai uzkréstos medziagos, turi bati tvarkomos atsargiai ir
Salinamos laikantis galiojanciy teisés akty.

PARAUGS UN MARKIERIS

Reagentai buvo sukurti naudoti su visos sudéties kraujo méginiais. Dél
informacijos apie méginiy émimo ir laikymo proceddras Zr. prietaiso naudojimo
vadova.

Markieris: retikulocits asinis.

MATAVIMO TVARKA IR MATAVIMO PRINCIPAI

Dél informacijos, kaip jdéti reagentus, i§ anksto praplauti linijas ir naudoti
prietaisg, Zr. prietaiso naudojimo vadovg. Dirbti prietaiso naudojimo vadove
nurodytoje darbinéje temperatiroje. Kiekvieng produktg naudoti originalioje
pakuotéje (neperpilti). Dirbti laikantis geros laboratorinés praktikos (GLP).
Matavimo principus Zr. 7 lenteléje.

IEJAUKOJAS VAI IEROBEZOJOSAS LIETOSANAS VIELAS

Zem noraditajam koncentracijam Sadas vielas netrauceé retikulocitu
identificéSanu:

Viela Maksimala seruma koncentracija
Bilirubins C 21.1 mg/dL
Bilirubins F 21.1 mg/dL
Hemolitiskais hemoglobins | 0.51 g/dL
Cils 1490 FTU
Kopéjais proteins 3.99 g/dL

VIDINE KOKYBES KONTROLE

Foniné patikra

IS anksto praplovus prietaiso linijas, patikrinti fong (foninj skaiciy), kaip
paaiskinta prietaiso naudojimo vadove, ir jsitikinti, kad gautos kiekvieno
parametro vertés patenka j naudojimo vadove nurodytas ribas. Jei vienas
ar daugiau parametry nepatenka j Sias ribas, toliau vadovautis prietaiso
gamintojo pateiktomis instrukcijomis. Jei problema galima priskirti vienam
i$ reagenty, pakeisti naudojamg pakuote nepazeista ir pakartoti patikra.
Negalima testi analizés, kol foninés vertés nepriimtinos. Kalibravimo ir
kalibravimo tikrinimo procediros Rekomenduojama patikrinti prietaiso
kalibravima Siais atvejais:

1. pirma kartg jrengus prietaisg;

2. bent kas SeSis ménesius (arba, esant grieztesnéms
indikacijoms, kaip rekomenduoja prietaiso gamintojas);

3. po techninés intervencijos, kuri laikoma kritine (komponenty,
galin€iy turéti jtakos prietaiso veikimui, pakeitimo,
programinés jrangos  atnaujinimo, visiSko reagenty
pakeitimo);

4. jei kokybés kontrolés duomenys rodo Zymy pradinés vertés

tikslumo pokytj (poslinkj) arba jei duomenys nepatenka |

nustatytas priimtinumo ribas.
Prie$ atliekant kalibravimo procediras rekomenduojama atlikti profilaktine
priezilrg (pradinés vertés tikslumo patikra: nuor. CLSI dokumentas H26-
A2). Prietaiso kalibravimas ir kalibravimo tikrinimas turi bdti atliekami
naudojant tinkama medziagg (Sviezius visos sudéties kraujo méginius,
kuriy vertés priskitos naudojant rankinius atskaitos metodus arba
atitinkama kalibratoriy), laikantis prietaiso naudojimo vadove pateikty
instrukcijy. Jei prietaisg reikia kalibruoti, kalibravimo patikrg
rekomenduojama atlikti i§ karto po kalibravimo, vadovaujantis prietaiso
naudojimo vadove pateiktomis instrukcijomis (taip pat zr. CLSI dokumentg
H26-A2).
Kasdienés kokybés kontrolés procediros
Siekiant uZztikrinti gauty rezultaty tiksluma ir patikimuma, kokybés
kontrolés procediras rekomenduojama atlikti laikantis prietaiso naudojimo
vadove pateikty instrukcijy, naudojant tinkamg kontroline medziagg
(tinkamg stabilizuotg kontrolinj kraujg) pries pat kiekvieng analizés seka,
jos metu ir iSkart po jos. Rekomenduojama naudoti dviejy skirtingy lygiy
stabilizuotg kontrolinj krauja (zr. CLSI dokumentg H26-A2).
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PAREDZETAIS LIETOJUMS

LietoSanai tikai in vitro diagnostika. Reagentus NIHON KOHDEN $inu
skaititdjos ir paredzéts izmantot 1. Tabula noraditajas kombinacijas. Kas
attiecas uz paredzéto lietojumu, skatiet 2. Tabulu. Tikai profesionalai
lietoSanai.

ANALIZES  REZULTATU
APREKINASANA

Skatiet ierices lietoSanas rokasgramatu

METODOLOGIJA  UN

UZGLABASANA UN  STABILITATE PEC PIRMAS

ATVERSANAS

Uzglabat temperatdra no 2° dz 8 °C. Jis gali biti gabenamas 1 ° -30 ° C
temperatiiroje per 4 savaites. Pirms katra reagenta uzstadi$anas ir japarbauda,
vai ta iepakojums ir veselums un vai ierice ir deriga. P&c atvérSanas reagentu var
izlietot lidz bridim, kad tas beidzas, vai lidz 3. tabula noraditajam datumam.

SUDETIS IR TIKSLINE GYVENTOJA

Aktivas sastavdalas skatiet 4. Tabula. Tiksliné populiacijaskatit 5. Tabulu.

BRIDINAJUMI

Mark&juma informéaciju skatiet 6. Tabula. Par visiem ar ierici saistitajiem
nopietnajiem starpgadijumiem ir jazino gan razotajam, gan kompetentajai
institlcijai taja dalibvalst, kur Sis starpgadijums notika.

Informacija par iznicind$anu: Produktu parpalikumi, to lietoSanas rezultata
raditie atkritumi un tuk$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.

PAVYZDYS IR ZYMEKLIS

Reagenti ir paredzéti lieto$anai ar pilnasinu paraugiem. Informaciju par paraugu
nemsanas un uzglabasanas proceduram skatiet ierices lietoSanas rokasgramata.
Zymeklis: retikulocitai visame kraujyje.

PROCEDURAS UN MERISANAS PRINCIPI

Informaciju par reagentu uzstadiSanu, par cauruli$u priek§skaloSanu 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.

MériSanas principus skatiet 7. Tabula.

TRUKDANCIOS AR RIBOJANCIOS MEDZIAGOS

Esant nurodytoms koncentracijoms, Sios medziagos netrukdo nustatyti

retikulocity:
Medziaga Didziausia koncentracija serume
Bilirubinas C 21.1 mg/dL
Bilirubinas F 21.1 mg/dL
Hemolizinis hemoglobinas 0.51 g/dL
Chyle 1490 FTU
Bendras baltymas 3.99 g/dL

IEKSEJA KVALITATES KONTROLE

Fona parbaude

Péc instrumenta cauruliS8u priekSskaloSanas ir japarbauda fons (fona
skaits), k& 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 problému
varétu bat izraisTjis 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:

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 programmatlras jaunind$ana, reagenti nomainiti
pilniba);

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

Pirms kalibréSanas procedlru uzsak$anas ieteicams veikt profilaktisko
apkopi (bazlinijas akurdtuma un precizitites parbaude: sk. 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 laikd un uzreiz péc tas
ieteicams veikt kvalitates kontroles procediras saskana ar ierices
lietoSanas rokasgramata sniegtajam instrukcijam, izmantojot atbilstoSu
kontroles materidlu (atbilstoSas stabilizétas kontroles asinis). leteicams
izmantot divus dazadus stabilizétu kontroles asinu [Tmenus (skatiet CLSI
dokumentu H26-A2).
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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 BEREKENING VAN DE

ANALYSERESULTATEN

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van het instrument.

OPSLAG EN STABILITEIT NA EERSTE OPENING

Opslag bij een temperatuur tussen 2° en 8 °C. Het kan binnen 4 weken bij 1 ° -
30 ° C worden vervoerd. Controleer eerst of de verpakking en het apparaat intact
zijn, voordat u de reagentia installeert. Eenmaal geopend, kan het reagens véor
de in tabel 3 aangegeven datum worden gebruikt tot het op is.

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 EN MARKERING

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.

Marker: reticulocyt 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 bedrijfstemperaturen 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
Bij de aangegeven concentraties interfereren de volgende stoffen niet met de
identificatie van reticulocyten:

Substantie Maximale serumconcentratie
Bilirubine C 21.1 mg/dL
Bilirubine F 21.1 mg/dL
Hemolytische hemoglobine | 0.51 g/dL
Chyle 1490 FTU
Totale proteine 3.99 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 véor 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 voér,
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).
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ZASTOSOWANIE PODSTAWOWE

Wytgcznie do diagnostyki in vitro. Odczynniki do stosowania w analizatorach
hematologicznych firmy NIHON KOHDEN w potaczeniach wskazanych w
Tabeli 1. Jesli chodzi o przeznaczenie, patrz Tabela 2. Tylko do uzytku
profesjonalnego.

METODOLOGIA I WYNIKOW

ANALITYCZNYCH

Wigcej informaciji w instrukcji obstugi analizatora.

OBLICZANIE

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC PO PIERWSZYM

OTWARCIU

Przechowywa¢ w temperaturze od 2° do 8°C. Mozliwos¢ transportu w
temperaturze 1°-30°C w ciggu 4 tygodni. Przed umieszczeniem odczynnika
nalezy upewni¢ 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.

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 zutylizowa¢ 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 | MARKER

Odczynniki sg przeznaczone do uzytku z probkami krwi petnej. Procedury
pobierania i przechowywania prébek opisano w instrukcji obstugi analizatora.
Marker: retikulocyt w petnej krwi.

PROCEDURA | ZASADY POMIARU

Aby uzyska¢ informacje na temat umieszczenia odczynnikéw, wstepnego
ptukania linii i korzystania z analizatora nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi
analizatora. Analizy nalezy przeprowadzaé w temperaturach roboczych
wskazanych w instrukcji obstugi analizatora. Produktow nalezy uzywa¢ w ich
oryginalnym opakowaniu (nie przelewac). Nalezy dziata¢ zgodnie z dobrg
praktyka laboratoryjng (GLP).

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

SUBSTANCJE OGRANICZAJACE LUB OGRANICZAJACE
STOSOWANIE

Ponizej wskazanych stezen nastepujgce substancje nie zakiocajg identyfikaciji
retikulocytow:

Substancja Maksymalne stezenie w surowicy
Bilirubina C 21.1 mg/dL
Bilirubina F 21.1 mg/dL
Hemolityczna hemoglobina | 0.51 g/dL
Chyle 1490 FTU
Totalna proteina 3.99 g/dL

WEWNETRZNA KONTROLA JAKOSCI

Pomiar tta

Po wstepnym przeptukaniu linii analizatora, nalezy przeprowadzi¢ pomiar
tta (zliczenie tta), jak wyjasniono w instrukcji obstugi analizatora i upewnic
sie, ze wartosci uzyskane dla kazdego parametru mieszczg sie w
granicach okreslonych w instrukcji obstugi. Jesli jeden lub wiecej
parametréw nie miesci sie w tych granicach, nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami producenta analizatora. Jezeli Zrodio problemu mozna
przypisa¢ jednemu z odczynnikéw, nalezy wymieni¢ uzywane opakowanie
na nienaruszone i powtérzy¢ kontrole. Nie nalezy kontynuowac analizy,
dopdki wartosci pomiaru tla nie bedg miesci¢ sie¢ w dopuszczalnym

zakresie. Procedury kalibracji i weryfikacji kalibracji Zaleca sie
sprawdzenie kalibracji przyrzadu w nastepujacych 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 moga 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 probek
krwi peinej o wartosciach przypisanych przy uzyciu recznych metod
referencyjnych lub odpowiedniego kalibratora), zgodnie z instrukcjami
zawartymi w instrukcji obstugi analizatora. Jesli przyrzad wymaga
kalibracji, zaleca si¢ przeprowadzenie kontroli kalibracji natychmiast po
kalibracji, zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi przyrzadu
(zob. réwniez dokument CLSI H26-A2).

Procedury codziennej kontroli jako$ci

W celu zapewnienia doktadnosci i wiarygodnosci otrzymanych wynikéw
zaleca sie wykonanie procedur kontroli jakosci zgodnie z instrukcjami
zawartymi w Instrukcji obstugi analizatora, przy uzyciu odpowiedniego
materialtu  kontrolnego (odpowiednia probka stabilizowanej krwi
kontrolnej), bezposrednio przed kazdg sekwencjg analizy, w jej trakcie
oraz niezwtocznie po niej. Zaleca sig¢ stosowanie probek stabilizowanej
krwi kontrolnej dwéch réznych pozioméw (zob. dokument CLSI H26-A2).

BIBLIOGRAFIA
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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 o0 Manual de Funcionamento do instrumento.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE APOS A PRIMEIRA
ABERTURA

Armazene entre 2° e 8 °C. Pode ser transportado a 1 ° -30 ° C dentro de 4
semanas. Instale cada reagente apés 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.

COMPOSICAO E POPULACAO ALVO

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

AVISOS

Informacdes 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 eliminacdo: Os restos de produtos, residuos da respetiva
utilizagédo 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 legislacao aplicavel.

AMOSTRA E MARCADOR

Os reagentes foram criados para utilizagdo 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: reticuldcito 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 laboratério
(BPL).

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

SUBSTANCIAS DE USO QUE
RESTRINGEM

Nas concentrag¢des indicadas, as seguintes substancias ndo interferem na
identificagdo dos reticulécitos:

INTERFEREM OU

Substancia Concentragao sérica maxima
Bilirrubina C 21.1 mg/dL
Bilirrubina F 21.1 mg/dL
Hemoglobina hemolitica 0.51 g/dL
Quilo 1490 FTU
Proteina total 3.99 g/dL

CONTROLO DE QUALIDADE INTERNO
Verificagdo do processamento de segundo plano

Apbs 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 instrugdes 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.
Nao prossiga com a andlise até que os valores do processamento em
segundo plano sejam aceitaveis. Procedimentos de calibragéo 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,
atualizacdo do software, substituicdo completa dos reagentes)

4. se os dados do controlo de qualidade revelarem uma alteragédo
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 (verificagdo da preciséo 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 calibragdo 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 analise. Recomenda-se a utilizagdo de dois niveis
diferentes de sangue de controlo estabilizado (consulte o documento CLSI
H26-A2).
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UTILIZARE PREVAZUTA

Doar pentru diagnosticare in vitro. Reactivii trebuie utilizati pe contoare de
celule NIHON KOHDEN in 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 intre 2° si 8 °C. Poate fi transportat la 1° -
30°C n decurs de 4 saptdmani. 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.

COMPOZITIA SI POPULATIA TINTA

Substante active A se consulta tabelul 4. Populatia tintd vezi Tabelul 5.

AVERTISMENTE

Informatii privind etichetarea A se consulta tabelul 6. Orice incident grav care
poate apdrea si care implica dispozitivul trebuie raportat atat producéatorului,
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.

PROBA SI MARKER

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: reticulocite din 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 fn ambalajul
original (nu decantati). Operati in conformitate cu bunele practici de laborator
(BPL).

Consultati Tabelul 7 pentru principiile de masurare.

INTERFERINTE SAU SUBSTANTE RESTRICTIVE

Sub concentratile indicate, urmatoarele substante nu interfereazad cu
identificarea reticulocitelor:

Substanta Concentratia maxima in ser
Bilirubina C 21.1 mg/dL
Bilirubina F 21.1 mg/dL
Hemoglobina hemolitica 0.51 g/dL
Chil 1490 FTU
Proteine totale 3.99 g/dL

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 calibrari Se recomanda verificarea calibrarii instrumentului in
urmétoarele conditii:

1. dupa instalarea initiala a instrumentului

2. cel putin o data la sase luni (sau, in 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. incazulin 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.

Tnainte 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
referintda manuale sau un calibrator adecvat), urméand 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
recomanda 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 fnainte, in timpul si imediat dupa fiecare secventa de analiza. Se
recomanda utilizarea a doua niveluri diferite de sénge de control stabilizat
(a se vedea documentul CLSI H26-A2).

BIBLIOGRAFIE
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HA3BHAYEHUNE

Tonbko Ana  guarHocTukM in  vitro. PeareHTbl npegHa3HadeHbl Ans
MCMONb30BaHNst TONBbKO CO cyeTymnkamm knetok komnaHnum NIHON KOHDEN B
koMbuHauuK, ykasaHHoW B Tabnuue 1. YTO KacaeTcs npegnonaraemoro
ncrnonb3oBaHus, obpaTnTech kK Tabnuue 2. Tonbko Ans NpogeccMoHanbHoro
MCMOSb30BaHUS.

METOOONOIMMA U PACHET PE3YJIbTATOB AHAJTN3A

Cwm. PYKOBOACTBO MO 3KCnnyaTaunum npmﬁopa.

XPAHEHUE U CTABUJTIBHOCTbL MOCIE BCKPbLITUA
XpaHeHne [OMmKHO OCYLLECTBRSTLCSA Npu TemnepaTtype oT 2° ao 8 °C. MoxHo
TpaHcnopTupoBaTh npu Temnepatype 1°-30°C B TeueHve 4 Hepenb. 3arpy3vTe
KaKOpl peareHT nocrne MnpoBepKV LEeNOCTHOCTV YMakoBKA W MPaBWIIbHOCTU
paboTbl ycTporcTaa. [ocne BCKpbITUSA peareHT MOXHO MCMONb30BaTh, NoKa OH
He OyaeT n3pacxofoBaH, A0 AaThl, ykazaHHON B Tabnuue 3.

COCTAB M LIENEBAA MPYTNA HACEJIEHWA

[HencTeytolwme BelectBa cM. B Tabnuue 4. Llenesas rpynna HaceneHus cMm.
Tabnuuy 5.

MNPEOYMNPEXOEHNA

MHdopmaumio 0 MapkupoBke cM. B Tabnuue 6. OG0 BCex cCepbesHbiX
WHUMOEHTax, CBSI3aHHbIX C AaHHbIM YCTPOWUCTBOM, Heobxoammo coobLiaTth
NpoV3BOAUTENID, @ TaKKe COTPYAHMKAM YMNOTHOMOYEHHOIO OpraHa permoHa, B
KOTOPOM MPOU3O0LLEN MHLIMAOEHT.

UHdopmauma o6 ytunuzaumm. OctaTkum npoaykTa, OTXoAbl Mocrne ero
UCMOMb30BaHUSA WU MyCTble KOHTEWHEepbl AOMKHbI OblTb YTUNM3MPOBaHbLI B
cooTBeTCTBMM C TpeboBaHuWsMU AeNCTBYlOWEro 3akoHoaaTtensctea. C
oTXxodamy OT npubopa, TakMMU KakK MNOTeHUManbHO WHMULMPOBaHHbIE
BelllecTBa, HeobxoauMo obpallaTbCsl C OCTOPOXKHOCTLIO U YTUNU3MPOBATbL KX
B COOTBETCTBMU C TpeboBaHMSIMU AeNCTBYIOLLEro 3aKoHOAaTENbCTBA.

OBPASEL 1 MAPKEP

PeareHTbl NpefHasHaveHbl A8 UCMOSb30BaHKS ¢ 06pasLamm LenbHON KPOBH.
CBegeHusi o npouenype cbopa 06pasLoB U YCIOBUSIX XpPaHEHUst CM. B
PYKOBOACTBE NO 3KcnyaTauum npubopa.

Mapkep: peTUKynoLUUT B LIENBHON KPOBY.

MPOUEOYPA U NMPUHUUMBI MSMEPEHNN

CBefieHVsi 0 nopsiaKke 3arpysku peareHToB, NpeasapUTenibHOM NPOMbIBKE NHUIA
M ucnonb3oBaHuUM npubopa CM. B PyKOBOACTBE MO 3KCnnyaTaumu npubopa.
OkcnnyaTauys SOMmKHa OCYLLECTBISTLCS NPy paboyeii TeMnepaType, ykasaHHO
B PYKOBOACTBE MO 3KCrnyatauuv npubopa. Mcnonb3ayiTte Kaxapli NPOAYKT B
OpurMHanbLHOM yrakoBKke (He nepenuBanTe). OJKCnnyaTaums  [OOMMKHa
OCYLLECTBNATLCA B COOTBETCTBUM C MPUHLUMNAMK Hagnexaluei nabopaTopHoi
npaktuku (GLP).

Ob6patutecb k Tabnuue 7 Ona nomyyvyeHuss uHgoOpMauuM O NpUHLMNAax
U3MepeHmsi.

BMELLAOLWWNECA UM OrPAHUYMBAIOLWME
NCIMONb30OBAHWME BELLECTBA

B yKkasaHHbIX KOHUEHTpauusix  CcrieayloLime
UOEHTUUKALMN PETUKYOLIMTOB:

Belwectea He MewawT

BHYTPEHHWN KOHTPOJb KAYHECTBA

lposepka ghoHa

Mocne npeaBapuTenbHOM MPOMBIBKM MUHUIA MpoBepbTe oH (noacyet
doHa) B COOTBETCTBMM C OOBSICHEHVEM 13 PYKOBOACTBA MO 3KCNTyaTaLumm
npubopa un ybeguTecb, YTO 3HAYEHWS, TMOMyYEHHble ANS KaX[oro
napameTpa, HaxogsTca B Npedenax [Avanas3oHOoB, YKa3aHHbIX B
pykoBOACTBeE MO 3Kcnnyataumn. Ecnn oguH nnm Heckonbko napameTpoB
BbIXOOAT 3a npedenbl 3TWX [AMana3oHoB, BbIMOMHUTE AEWCTBUS,
yKa3aHHble B WHCTPYKUMSX Mpou3BoauTens npubopa. Ecnv npobnema
MOXeT OblTb CBSi3aHa C OOHWM U3 peareHToB, 3aMeHWUTe UCMOSb3yemyto
yMaKoBKy Ha HEMOBPEXOEHHYIO U BbIMOMHUTE MOBTOPHYHO NPOBepKy. He
BbINOMNHANTE aHanm3, noka oHOBbIE 3Ha4YeHVs He ByayT HaxoauTbCs B
[AvanasoHe AoNyCTUMbIX 3HaveHui. Mpoueaypbl kanubpoBKX U NPOBEPKM
kanubpoBkn. PekomeHgyeTcs npoBepsiTb  kanubpoBky npubopa B
creqyroLwmx crnyyvasx:

1. Mocne nepBoHa4anbHoOW ycTaHOBKM Npubopa.

2.  He pexe ogHoro pasa B LeCTb MecsaueB (unu, B criydae Gonee
cTporux TpeboBaHW®, B COOTBETCTBUMM C PeKkoMeHOauMsMu
npovasoauTens npubopa).

3. MNocre TEXHUYECKOro BMeLLaTenbCTBa, npu3HaHHOroO
KPUTUYECKMM (3aMeHa KOMMOHEHTOB, KOTOPbIE MOTYT NOBMUATL Ha
paboty npubopa, OGHOBMEHME MNPOrpaMMHOrO OGecrneYeHus,
nosfiHas 3ameHa peareHToB).

4. Ecnu no pesynbTataMm KOHTPONsA KayecTBa OydeT BbIBMEHO
3HaYMTENBHOE N3MEHEHWE NCXOOHOM TOYHOCTU (OTKIIOHEHWE) UMK
€CnM  [daHHble BbIXOOAT 32 YCTaHOBMEHHble  Mpedenbl
[OnyCTUMOCTU.

Mepen npoBeaeHnem npoueayp kanMbpoBku pekoMeHayeTCs BbINONHUTb
npodpunakTuyeckoe TexHudyeckoe obcryxvBaHue (NpoBepka WMCXOAHOW
TOYHOCTW M NMpOBEpKa JOCTOBEPHOCTU; CM. AOKYMEHT H26-A2 NHcTutyTa
KNUHUYeckux n nabopartopHbix ctaHaapToB (CLSI). Kannbposka npubopa
M MpoBepka KanmnbpoBKW [OOIMKHbI MPOBOAUTLCA C UCMONb30BaHWEM
nogxogsiero matepuana (cBexue o06pasubl LenbHOW KpoBWM CO
3Ha4YeHUs MU, KoTopble Obinu MomnyyeHbl C MCMOSb30BaHWEM PYYHbIX
3TanoHHbIX METOAOB WM C MOMOLLBI0 MOAXOASLWero kanmbpartopa) B
COOTBETCTBUW C WHCTPYKUMSIMW, MPeACTaBNeHHbIMU B PYKOBOACTBE MO
akcnnyaTauum npudopa. Mpy HeoH6X0AMMOCTY BbINOHEHUST KanMBPOBKK
npubopa cpasy nocre KannbpoBKU PeKOMEHAYETCS BbIMOMHUTL NPOBEPKY
KanMbpoBKM B COOTBETCTBUWM C WHCTPYKUMSIMW, NPEACTaBrEHHbIMA B
pyKoBOACTBE MO 3Kcnnyataumm npubopa (Takke cM. AokymeHT H26-A2
WHcTuTyTa KnmHuyeckux n nadopatopHbix ctaHaapTos (CLSI).
ExxegHeBHble Npouenypbl KOHTPONA KaYecTBa

[ns obecneyeHnsi TOYHOCTW M HAOEXHOCTU MOMNyyYaemblX pesynbTaToB
pekomeHayeTCsl  BbINMOMHATb  MPOLEAypbl  KOHTPONs  kadectBa B
COOTBETCTBMW C WHCTPYKUMSIMW, MPeACTaBNeHHbIMU B PYKOBOACTBE MO
aKkcnnyaTaumm npubopa, ¢ MCNonb30BaHNEM NMOAXOASLLENO KOHTPOINBHOIO
matepuana (NoAxXoasLui CTabunU3MpPoBaHHbLIN KOHTPOMbHBLIN obpasely
KPOBM) HEMOCPEACTBEHHO [0, BO BpeMs W Cpa3dy Mocrne Kaxgow
nocregoBaTenbHOCTM aHanusa. PekomeHayeTcsi Mcrnonb3oBaTbCsl ABa
pasnMyHbIX YPOBHS CTabMNM3NPOBAHHOTO KOHTPONbHOro obpasua Kposu
(cm. pokymeHT H26-A2 WHcTuTyTa KNMHWYECKMX U nabopaTopHbIX
ctangapTos (CLSI)).

BeLEeCTBO MakcumanbHasa KOHLIEHTPaUUsA B CbIBOPOTKe

Bunupy6uH C 21.1 mg/dL

Bunupy6uH F 21.1 mg/dL

lemonuTnyeckui 0.51 g/dL

remMornobuH

Yann 1490 FTU

O6wwmin 6enok 3.99 g/dL
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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.

METODOLOGIJA IN IZRACUN REZULTATA ANALIZE

Glejte Navodila za uporabo instrumenta.

SHRANJEVANJE IN STABILNOST PO PRVEM ODPRTJU
Shranjujte pri temperaturi med 2° in 8 °C. Lahko se prevaza pri1°-30°Cv 4
tednih. Reagent vstavite po preverjanju celovitosti embalaze in veljavnosti
naprave. Ko je reagent odprt, ga lahko uporabljate, dokler ga ne porabite, in do
datuma, navedenega v tabeli 3.

SESTAVA IN CILUNA POPULACIJA

Za aktivne ucinkovine glejte tabelo 4. Ciljna populacija glej tabelo 5.

OPOZORILA

Za podatke o oznacCevanju glejte tabelo 6. Vse resne incidente, ki se lahko
pojavijo v povezavi z napravo morate prijaviti proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave Clanice, 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 IN MARKER

Reagenti so ustvarjeni za uporabo z vzorci polne krvi. Postopke zbiranja in
shranjevanja vzorcev si oglejte v navodilih za uporabo instrumenta.

Marker: retikulociti 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 nacCela merjenja glejte tabelo 7.

SNOVI, KI OMETEJO ALI OMEJEJO UPORABO

Pri navedenih koncentracijah naslednje snovi ne vplivajo na identifikacijo
retikulocitov:

Snov Najvecja koncentracija v serumu
Bilirubin C 21.1 mg/dL
Bilirubin F 21.1 mg/dL
Hemoliti¢ni hemoglobin 0.51 g/dL
Chyle 1490 FTU
Skupne beljakovine 3.99 g/dL

NOTRANJI NADZOR KAKOVOSTI

Preverjanje ozadja
Po predhodnem izpiranju instrumentnih linij preverite ozadje (Stetje
ozadja), kot je razlozeno v navodilih za uporabo instrumenta, in se
prepri¢ajte, da so vrednosti, doblijene za vsak parameter, v mejah,
dologenih v navodilih za uporabo. Ce eden ali ve& parametrov ni v okviru
teh omejitev, upostevaijte navodila proizvajalca instrumenta. Ce je tezavo
mogoce pripisati enemu od reagentov, zamenijajte 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
pogoji:
1. po prvi namestitvi instrumenta

2. najmanj vsakih Sest mesecev (ali, v primeru bolj omejevalnih
navedb, kot priporoca proizvajalec instrumenta)
3. po tehni€nem posegu, ki se Steje za kljuénega (zamenjava

komponent, ki lahko vplivajo na delovanje instrumenta,
nadgradnja programske opreme, zamenjava reagentov v
celoti)

4. ¢e podatki kontrole kakovosti razkrijejo znatno spremembo
natanc¢nosti osnovne linije (odstopanije) ali ¢e so podatki zunaj
dolocenih meja sprejemljivosti.

Pred izvajanjem postopkov umerjanja je priporocljivo izvesti preventivno
vzdrzevanje (natan¢nost osnovne linije in preverjanje natancnosti: 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 priporocljivo, da se preverjanje umerjanja
izvede takoj po umerjanju, pri ¢emer 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
priporogljivo, 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. Priporo€liivo je uporabiti dve razli¢ni
koncentraciji stabilizirane kontrolne krvi (glejte dokument CLSI H26-A2).
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AVSEDD ANVANDNING

Endast for in vitro-diagnostiskt bruk. Reagenser som ska anvandas pa
cellraknare 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 2° och 8 °C. Den kan transporteras vid 1 ° -30 ° C inom 4 veckor.
Installera varje reagens efter att ha kontrollerat férpackningens fullstandighet och
enhetens giltighet. Nar reagensen har 6ppnats kan den anvéndas tills den &r slut
och till det datum som anges i tabell 3.

SAMMANSATTNING OCH MALGRUPP

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

VARNINGAR

Markningsinformation, se tabell 6. Eventuella allvarliga incidenter som kan
intraffa med enheten ska rapporteras bade till tillverkaren och till den behériga
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 OCH MARKER

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

Markoér: retikulocyt i helblod.

PROCEDUR OCH MATPRINCIPER

Se instrumentets bruksanvisning for information om hur reagenserna ska
installeras, hur ledningarna ska forskdljas 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.

STORANDE ELLER BEGRANSNING AV

ANVANDNINGSAMNEN

Under de angivna koncentrationerna stor féljande amnen inte identifieringen av

retikulocyter:
Amne Maximal serumkoncentration
Bilirubin C 21.1 mg/dL
Bilirubin F 21.1 mg/dL
Hemolytiskt hemoglobin 0.51 g/dL
Chylus 1490 FTU
Totalt protein 3.99 g/dL

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 féréandring 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 aven CLSI-dokument
H26-A2).
Dagliga férfaranden fér kvalitetskontroll
For att sakerstdlla exaktheten och fillférlitligheten hos de erhalina
resultaten rekommenderar vi att kvalitetskontrollen utférs enligt
anvisningarna i instrumentets bruksanvisning, med hjalp av lampligt
kontrolimaterial (lampligt 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).
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Simboluri — Simbolos - Symboler- Szimbélumok

Consultare il manuale operativo/ KoHcyntupaiite ce ¢ pbkoBOACTBOTO 3a
ekcnnoatauusi/ Prectéte si navod k obsluze/ Se Brugsvejledningen/
Bedienungsanleitung  konsultieren/  ZupBouAeuteite  TO  eyxeIpidIo
Aeitoupyiag/ Consult the operating manual/ Consultar el manual de
instrucciones/ Lugege tegevuskasiraamatut/ Consulter le manuel
d'utilisation/ Pogledati radni priruénik/ Olvassa el a kezelési Utmutatot/
Zidréti naudojimo vadova/ Skatiet lietosanas pamacibu/ Raadpleeg de
Gebruiksaanwijzing/ Zapoznac¢ sig z instrukcjg obstugi/ Consulte o manual
de funcionamento/ Consultati manualul de utilizare/ Cm. pykoBoacTBo no
akcnnyatauun/ Upostevajte navodila za uporabo/ Las bruksanvisningen.

Dispositivo diagnostico in vitro/ WH BWTpo AuMarHOCTUYHO YycTpoiicTBO/
Diagnosticky prostfedek in vitro/ Udstyr til in vitro-diagnostik/ In-vitro-
Diagnosevorrichtung/ In vitro diayvwoTikfp ouokeury/ In vitro diagnostic
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
ierice/ In-vitrodiagnostisch apparaat/ Wyréb do diagnostyki in vitro/
Dispositivo de diagnéstico In vitro/ Dispozitiv de diagnosticare in vitro/
YCTpOWCTBO AN AuarHocTvku in vitro/ In vitro diagnosti¢éna naprava/ In
vitro-diagnostisk enhet.

Teme I'umidita/ 3awmTa ot BnaxHoct/ Chrarite pred vihkosti/ Beskyt mod
fugt/ Vor Feuchtigkeit schiitzen/ MpooTacia amd uvypacia/ 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
wilgocia/ Proteger da humidade/ Protejati de umiditate/ Bepeub oT
BnaxHocTw/ Zasgititi pred vlago/ Skydda mot fukt.

Tenere al riparo dalla luce/ MaseTte ot cBeTnuHa/ Chrarite pred svétiem/
Skal opbevares i mgrke/ Vor Licht schiitzen/ KparroTe 10 pakpid améd 1o
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/ Trzyma¢ z dala od $wiatta/ Mantenha afastado da luz/ Pastrati
departe de lumina/ Bepeub ot cBeTa/ Ne izpostavljati/ Forvaras morkt.

Utilizzare entro/ W3non3eane o1/ Pouzijte do/ Benyttes for/
Haltbarkeitsdatum/ Xprion péxpl/ Use by/ Fecha de caducidad/
Aegumiskuupéev/ Péremption/ Uporabiti do/ Hasznalja/ Suvartoti iki/
Izlietot Idz/ Uiterste gebruiksdatum/ Uzy¢ do/ Utilizar até/ Utilizare de
catre/ MopeH no/ Uporabiti do/ Bast fore.

Alto/ Toau ctpaHa Harope/ Timto smérem nahoru/ Denne side op/ Oben/
Me auth TNV TTAeupd TTpog Ta Travw/ This way up/ Este lado hacia arriba/
Ulespoole/ Haut/ Ova strana prema gore/ Allitva szallitando/ Vir§us/ Ar $o
pusi uz aug$u/ Deze zijde boven/ Tg strong do géry/ Para cima/ Pe aici, in
sus/ 3Ton cTopoHol BBepx/ Ta stran navzgor/ Denna sida upp.

Lotto/ Maptupa/ Sarze/ Vare/ Charge/ Maprida/ Lot/ Lote/ Partii/ Lot/
Serija/ Tétel/ Partijos/ Partija/ Lot/ Partia/ Lote/ Lot/ MapTus/ Serija/ Parti

Codice/ Kop/ Kéd/ Kode/ Code/ Kwdikég/ Code/ Cddigo/ Kood/ Code/ Kod/
Koéd/ kodas/ Kods/ Code/ Kod/ Cédigo/ Cod/ Kon/ Koda/ Kod.

Mandatario  svizzero/ Schweizerischer  bevollmachtigter Repréasentant/
MpencraButen Ha LWBenuapua/ EABeTdg  avrimmpoéowTtrog/  Schweizisk
repraesentant/ 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/
LWseituapckuit  npeactasutens/  Ovlasteni  zastupnik za  Svicarsku/
Representante de Suiza/ Schweizisk representant/ Svajci képviseld (*).
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Unique Device Identifier/ Identificativo Unico del Dispositivo/ yHukaneH
naeHTudukatop Ha wmagenuat/ / jedineénym identifikatorem prostfedku/ unik
udstyrsidentifikationskode/ einmalige Produktkennung/ QATTOKAEIOTIKO
avayvwpioTIKG  TeEXvoAoyikoU TTpoidviog/ identificador Unico del product/
kordumatu identifitseerimistunnus/ identifiant unique des dispositifs/ jedinstvena
identifikacija proizvoda/ egyedi eszkdzazonosité/ Unikals ierices identifikators/
Unikalus priemonés identifikatorius/ unieke code voor hulpmiddelidentificatie/
niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu/ Identificagdo Unica do dispositivo/
identificator unic al unui dispozitiv/ YHvkanbHbI uaeHTUdMKaTop ycTpoiicTsa/
edinstveni identifikator pripomocka/ unik produktidentifiering.

Fragile, maneggiare con cura/ Yynnuso, aa ce 6opasu BHUMaTenHo/ Krehké,
manipulujte opatrné/ Skrebelig, behandles med omtanke/ Vorsicht zerbrechlich/
EUBpaucTo, xeipioTeite pe mpoooxry/ Fragile, handle with care/ Fragil, manipular
con cuidado/ Orn, kasitsege ettevaatlikult/ Fragile, manipuler avec soin/ Lomljivo,
pazljivo rukovati/ Toérékeny, 6vatosan kezelendd/ Trapus, elgtis atsargiai/ Trausls,
rikoties uzmanigi/ Breekbaar, voorzichtig behandelen/ Ostroznie, szkto!/ Fragil,
manusear com cuidado/ Fragil, manipulati cu grija/ Xpynkoe, obpawatbca ¢
ocTopoxHocTbio/ Lomljivo; z izdelkom ravnajte previdno/ Omtaligt innehall,
hanteras varsamt.

Limiti di impilamento/ OrpaHuyenus 3a nogpexaane/ Limit poctu baleni na sobé/
Stabelbegraesninger/ Stapelhéhe/ Opia aToiBagng/ Stacking limits/ Limites de
apilamiento/ Virnastamise piirangud/ Limites d'empilement/ Ograni¢enja za
slaganje/ Halmozasi korlatok/ Krovimo riba/ Krau$anas ierobezojumi/
Stapellimiet/ Limit uktadania pietrowego/ Limites de empilhamento/ Limite de
stivuire/  Jonyctumass BbicoTa  wTabenupoBanns/  Omejitve  zlaganja/
Staplingsgranser.

Non usare ganci/ He n3nonasaiite kyku/ Nepouzivejte hacky/ Brug ikke kroge/
Keine Haken verwenden/ Mnv xpnoigotroigite yavioug/ Do not use hooks/ No
utilizar ganchos/ Kasutada ei tohi konkse/ Ne pas utiliser de crochets/ Ne koristiti
kuke/ Ne hasznaljon kampokat/ Nenaudoti kabliuky/ Neizmantot akus/ Geen
haken gebruiken/ Nie uzywa¢ haczykéw/ N&o utilize ganchos/ Nu utilizati carlige/
He ucnonb3oBaTtb kpioku/ Ne uporabljati kavljev/ Anvand inte krokar.

Limite ~di  temperatura/ TemnepatypHa rpanuua/  Teplotni  limit/
Temperaturgraense/ Temperaturgrenze/ Opio 8eppokpaciag/ Temperature Limit/
Limite de temperatura/ Temperatuuri piirang/ Limite de température/ Ograni¢enje
temperature/  HOmérséklet hatarérték/ Ribinés temperatdros vertés/
Temperataras ierobezojums/ Temperatuurlimiet/ Zakres temperatury/ Limite de
temperatura/ Limita de temperaturd/ TemnepaTypHble orpaHuyeHus/
Temperaturna meja/ Temperaturgréans.

Fabbricante/ MpowussoauTen/ Vyrobce/ Producent/ Hersteller/ KataokeuaoTrig/
Manufacturer/ Fabricante/ Tootja/ Fabricant/ Proizvoda¢/ Gyarté/ Gamintojas/
RazZotajs/ Fabrikant/ Producent/ Fabricante/ Producator/ W3arotoButens/
Proizvajalec/ Tillverkare.

Marchio CE: marchio di conformita dell'Unione Europea/ CE Mark: protective
conformity mark of the European Union/ Mapkuposka ,CE “: 3awwmTeH 3Hak 3a
cboTBeTcTBMe Ha EBponeiickusa cbtoa/ Oznaceni CE: Ochranna znamka shody
Evropské unie/ CE-meerke: Den Europeaeiske Unions beskyttelsesmaerke for
overensstemmelse/ CE-Zeichen: Geschiitztes Konformitatszeichen der
Europaischen Union/ ZApa CE: TPOOTATEUOUEVO ONUa CUPHPOPPWONG TNG
EupwTraikrig ‘Evwong/ 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 jeldlés: az Eurépai Unié
levédett megfeleléségi jeldlése/ CE zime: Eiropas Savienibas aizsardzibas
atbilstibas zZime/ CE Zenklinimas: Europos Sajungos 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/ 3nwak CE: 3aluMTHbIA 3HaK COOTBETCTBUS
Esponeiickoro Cotosa/ Oznaka CE: zasciten znak skladnosti za Evropsko unijo/
CE-markning: Europeiska unionens skyddande éverensstammelsemarke.

(*) solo per mercato Svizzero/ only for the Swiss market/ nur fir den Schweizer
Markt/ camo 3a lwBeluapckusi nasap/ povo yia TNV  €ABETIKA  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 suigo/ pouze pro trh ve Svycarsku/ numai pentru piata elvetian&/ Tonbko
ANs WwBewLapckoro pbiHka/ samo za $Svicarski trg/ sélo para el mercado suizo/
endast for 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

Strumenti/ Uucmpymenmu/ Pristroje/ Instrumenter/
Instrumente/ Opyava/ Instruments/ Instrumentos/
Instrumendid/ Instruments/ Instrumenti/ Miiszerek/
Prietaisai/ lerices/ Instrumenten/ Analizatory/ Instrumente/
IMpu6opsi/ Instrumenti/ Instrument

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

Unita di vendita/ EauHnua 3a npogaxoun/ Nihon Kohden MEK-

Nome/ ume/ nazev/

Baleni/ Salgsenhed/

Descrizione/ onucanwue/ popis/
navn/ Name/ évopa/ beskrivelse/ Beschreibung/ mrepiypary/ Verkaufsmengeneinheit/ Movada
Nombre/ Nimi/ Nom/ Description/ Descripcion/ kirjeldus/ opis/ TTwARoewv/ Sales Unit/ Unidad de venta/
naziv/ Név/ Leiras/ Aprasas/ Apraksts/ Beschrijving/ Mudgitihik/ Unité de vente/ Prodajna
Pavadinimas/ REF descrigéo/ descriere/ onucanune/ jedinica/ Ertékesitési egység/ gi?gj;ﬁ 1301
Nosaukums/ Naam/ beskrivning Parduodama po/ Pardo$anas vientba/ 1302
nazwa/ denumire/ Verkoopeenheid/ Jednostka sprzedazy/ 6420J/K 8222J/K 73004K 8100 9200 1303
HavnmeHoBaHwe/ ime/ Unidade de venda/ Unitate de vanzare/ 65004/K 7222JIK 1305
Namn MpopaxHas eauHuual Prodajna enota / 6510J/K
Forsaljiningsenhet
Colorante reticolocitario/
PeTtukynoumntHo 6arpuno/ Barvivo
retikulocytd/ Reticulocytfarve/
Retikulozytenfarbung/ Bagr
dikTuogpuBpokuTTapwy/ Reticulocyte
stain/ Tincion de reticulocitos/
Retikulotstitdi laik/ Colorant
Reticulonac MK-110WI réticulocytaire/ Retikulocita festék/ 250 mL v
Retikulocity dazai/ RetikulocTtu
krasviela/ Kleurstof reticulocyten/
barwnik do retikulocytéw/ Colorante de
reticulécitos/ Colorant reticulocitar/
Kpacutenb ans petukynouutos/
Retikulocytférg

Tabella 2/ Ta6nuua 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/ Tabelul 2/ Tabnuua 2/ Preglednica 2/ Tabell 2/

Nome/ ume/ nazev/ navn/ Name/
6vopa/ Nombre/ Nimi/ Nom/ naziv/
Név/ Pavadinimas/ Nosaukums/
Naam/ nazwa/ denumire/
HauMeHoBaHue/ ime/ Namn

Uso previsto/ Intended use/ MpeasuaeHa ynotpe6al Zamyslené pouziti/ Tilsigtet brug/ Verwendungszweck/
Mpoopifépevn xpron/ Sihtotstarve/ Utilisation prévue/ Predvidena namjena/ Rendeltetésszeri hasznalat/
Paredzétais lietojums/ Paskirtis/ Beoogd gebruik/ Zastosowanie podstawowe/ Domeniu de utilizare/
HasHaueHune/ Namen uporabe/ Avsedd anvandning

REF

IT: Uso diagnostico in vitro come colorante per il rilevamento fluorescente di cellule del sangue intero per I'analisi da parte degli analizzatori
ematologici Nihon Kohden per misurare la concentrazione e la conta dei reticolociti.

EN: For in vitro diagnostic use as a stain for fluorescent detection of whole blood cells for analysis by Nihon Kohden of Hematology analyzers
to measure reticulocyte concentration and counts.

BG: 3a WHBMTPO OMarHocTMKa KaTo ouBeTuTen 3a hrlyopecLeHTHO OTKPMBAHE Ha Lieni KPbBHW KNETKM 3a aHanu3 OT XeMaTororvyHuTe
aHanuaatopu Ha Nihon Kohden ¢ uen namepsaHe Ha KOHLUeHTpauusaTa u 6pos Ha peTukynouuTuTe.

CS: pouziva se pro diagnostiku in vitro jako barvivo pro fluorescenéni detekci Uplnych krevnich bunék v rdmci analyzy hematologickymi
analyzatory Nihon Kohden ke zjisténi koncentrace a poétu retikulocytd.

DA: Til in vitro-diagnostisk brug som farvestof til fluorescerende pavisning af hele blodceller til analyse med Nihon Kohden
Haematologianalysatorer til maling af reticulocytkoncentration og -teelling.

DE: Farbemittel fiir die In-vitro-Diagnose zum Fluoreszenznachweis von Vollblutzellen zur Messung der Retikulozytenkonzentration und -zahl
mit Hdmatologie-Analysatoren von Nihon Kohden.

EL: yia in vitro dlayvwaoTIKA Xpran wg Xpwan yia avixveuan ¢BopIiouoU OAIKWY aIJoo@aipiwy yia avaAuon aTré Toug aIATOAOYIKOUG OVOAUTEG
Tng Nihon Kohden yia pérpnan tng CUuykéVTPWoNG Kal TwV HETPAOEWY TwV JIKTUOEPUBPOKUTTAPWY.

ES: Para su uso en el diagndstico in vitro como tincion para la deteccion fluorescente de células sanguineas enteras para su analisis por los
analizadores de hematologia de Nihon Kohden para medir la concentracion y el recuento de reticulocitos.

ET: In vitro diagnostiliseks kasutamiseks varvina taisvererakkude fluorestseeruvaks maaramiseks Nihon Kohdeni hematoloogiliste
anallsaatoritega, et mddta retikulotsiilitide kontsentratsiooni ja arvu.

FR: A’ utiliser dans le diagnostic in vitro pour la détection de fluorescence colorée des cellules de sang entier dilué pour une analyse par les
analyseurs d'hématologie Nihon Kohden afin de réaliser la concentration et la numération des réticulocytes.

HR: Za in vitro dijagnostiku kao boja za fluorescentnu detekciju stanica iz cjelovite krvi za analizu u hematolo$kim analizatorima Nihon Kohden
radi mjerenja koncentracije i broja retikulocita.

HU: In vitro diagnosztikai hasznalatra szolgald festék teljes vérsejtek fluoreszcens kimutatasara Nihon Kohden hematoldgiai analizatorok altali
elemzés céljara a retikulocitak koncentraciojanak és szamanak méréséhez.

LV: LietoSanai in vitro diagnostika ka krasvielu pilnasinu $tnu fluorescences noteik$anai analizei ar Nihon Kohden hematologijas
analizatoriem, lai méritu retikulocitu koncentraciju un skaitu.

LT: Skirtas naudoti in vitro diagnostikai kaip daziklis fluorescenciniam visos sudéties kraujo Igsteliy aptikimui, analizuojant ,Nihon Kohden
“hematologiniais analizatoriais retikuliocity koncentracijai ir skai€iui matuoti.

NL: Voor in-vitrodiagnostisch gebruik als kleurstof voor fluorescentiedetectie van volbloedcellen voor analyse door Nihon Kohden-
hematologieanalysatoren om de reticulocytconcentratie en -tellingen te meten.

PL: Stosowany w diagnostyce in vitro jako barwnik do fluorescencyjnego wykrywania komérek krwi petnej w analizatorach hematologicznych
firmy Nihon Kohden w celu pomiaru stezenia i liczby retikulocytow.

PT: Utilizado para diagndstico in vitro como contraste para detegdo por fluorescéncia de células de sangue inteiro para andlise em
analisadores de hematologia da Nihon Kohden para obtengédo da concentragdo e da contagem de reticuldcitos.

RO: utilizat pentru diagnosticul in vitro ca si colorant fluorescent pentru detectarea completa a globulelor rosii, in vederea realizérii analizei de
céatre analizoarele de hematologie Nihon Kohden pentru masurarea concentratiei si a numarului de reticulocite.

RU: ncnonb3yeTcs B cchepe AWarHoCcTukM in vitro B kKayecTBe kpacutens Ans drnyopecLeHTHOro 06HapyKeHUs! KNeToK LieNbHON KPoBM ANs
aHamM3a C MOMOLLbIO remaTtoriornyeckux aHanmsatopoB Nihon Kohden B npouecce onpeferneHust KOHLEHTpaLMM UM KonndyecTBa
PeTVKyNOLUTOB.

SL: za in vitro diagnosti€ne namene kot barvilo za fluorescen¢no detekcijo celih krvnih celic za analizo s hematoloskimi analizatorji Nihon
Kohden za merjenje koncentracije in Stevila retikulocitov.

SV: for in vitro-diagnostik som en farg for fluorescerande detektion av helblodsceller for analys med Nihon Kohdens hematologianalysatorer
for att mata retikulocytkoncentrationen och antalet retikulocyter.
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Reaktiivid/ Réactifs/ Reagensi/ Reagensek/
Reagentai/ Reagenti/ Reagentia/ Odczynniki/
Reagentes/ Reactivi/ PeaceHmbi/ Reagenser

Scadenza dopo prima apertura/ Cpok Ha 200Hocm cried nbpeo omeapsiHe/ Konec platnosti po prvnim otevreni/
Reagenti/ Peakmueu/ Reagencie/ Reagenser/ Udlgb efter farste dbning/ Verfall nach Erstéffnung/ Anén uerd ro mpwro dvoiyua/ Expiry after first openin/
Reagenzien/ Avridpaorrpia/ Reagents/ Reactivos/

Caducidad después de la primera apertura/ Aegub pérast esmakordset avamist/ Expiration aprés la premiére
ouverture/ Istek nakon prvog otvaranja/ Az elsé felbontas utan lejar/ Galiojimas po pirmojo atidarymo/ Deriguma
termins péc pirmas atvérsanas/ Vervaldatum na eerste opening/ Wygasa po pierwszym otwarciu/ Vencimento
apos a primeira abertura/ Expira dupa prima deschidere/ Cpok delicmeusi nocne nepeo2o omkpbimusi/ Veljavnost
po prvem odprtju/ Giltighetstid efter férsta 6ppningen

Nome/ ume/ nézev/ navn/ Name/ évopa/
Nombre/ Nimi/ Nom/ naziv/ Név/
Pavadinimas/ Nosaukums/ Naam/ nazwa/ REF

denumire/ HanmeHoBaHue/ ime/ Namn

Giorni/ guw/ dny/ Dage/ Tage/

nuépeg/ Days/ Dias/ paevad/

Jours/ Dana/ Napok/ dienas/

Dienos/ dagen/ Dni/ dias/ Zile/
Axwv/ Dni/ Dagar
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4/ Tabelul 4/ Tabnuua 4/ Preglednica 4/ Tabell 4 I

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

Ingredienti attivi/ AkmueHu cbcmasku/ Wirkstoffe/ AkmueHu cbcmasku/ Aktivni slozky/ Aktive ingredienser/
Evepyd ouorarikd/ Active ingredients/ Ingredientes activos/ Toimeained/ Ingrédients actifs/ Aktivni
sastojci/ Aktiv 6sszetevok/ Veikliosios medZiagos/ Aktivas sastavdalas/ Actieve bestanddelen/ Sktadniki
aktywne/ Principios ativos/ Ingrediente active/ Aktivne snovi/ [lelicmeyrowjue eeuwsecmea/ unzpedueHmbi/

Verksamma dmnen
Reagenser
) Contenuto/cbabpxanwve/ Inhalt/
Nome/ nme/ nézev/ navn/ Name/ obsah/ indhold/ Trepiex6pevol
’évopu/ Npmbre/ Nimi/ Nom/ naziv/ Content/ Contenido/ sisu/ Contenu/
Név/ Pavadinimas/ Nosaukums/ Naam/| REF Nome/ nme/ nazev/ navn/ Name/ 6vopa/ Nombre/ Nimi/ Nom/ naziv/ Név/ Pavadinimas/ sadrzaj/ Tartalom/ Kiekis/ Saturs/
nazwa/ denumlre'{l:;zmeﬂoeanme/ ime/| Nosaukums/ Naam/ nazwa/ denumire/ HaumeHoBaHue/ ime/ Namn Inhoud/ zawartosé/ contetdo/
continut/ vsebina/ innehall
Colorante acridina/ AkpuauHoso Garpuno/ Akridinové barvivo/ Acridin farvestof/ Acridin-Farbstoff/
Reticulonac MK-110WI Bagry akpidivng/ Acridine dye/ Tinte de acridina/ Akridiinvarv/ Colorant acridine/ Akridin festék/

Akridinska boja/ Akridino dazai/ Akridina krasviela/ Acridine kleurstof/ Barwnik akrydynowy/ Corante 6.0 mg/L - mr/n
de acridina/ Vopsea acridinad/ AkpuanHoBebliii kpacutens/ Akridinsko barvilo/ Akridinfargamne
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Reagenti/ Reagentia/
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Reagenser

Destinato per/ lMpedHasHayeHue 3a/ Uéel pouziti/ Beregnet til/ Bestimmt fiir/ Mpoopi{éusvn xprion/ Intended for/ Uso previsto/
Ettendhtud jargmise jaoks/ Prévus pour/ Namijenjeno za/ Tervezett hasznélat/ Skirta/ Paredzétais lietojums/ Bestemd voor/
Przeznaczenie/ Destinado a/ Destinat pentru/ HasHa4eHue/ Namenjeno za/ Avsett for

Nome/ nme/ nazev/
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Diagnostica in vitro (umano)/ UH BuTpo
[AvarHocTuvka (3a xopa)/ Diagnostika in
vitro (¢lovék)/ In vitro-diagnostik
(mennesker)/ In-vitro-Diagnose
(Mensch)/ In vitro SiayvwoTIKé
(GvBpwTrol)/ In vitro diagnostics (human)
Diagnéstico in vitro (humano)/ In vitro
diagnostika (inimene)/ Diagnostics in
vitro (humains)/ In vitro dijagnostiku (u
ljudi)/ In vitro diagnosztika (human)/ In
vitro diagnostikai (Zmogaus)/ In vitro
diagnostika (cilvékam)/ In-
vitrodiagnostiek (mens)/ Diagnostyka in
vitro (ludzi)/ Diagnéstico in vitro
(humano)/ Diagnostic in vitro (uman)/
[unarHocTuka in vitro (ans nogen)/ In
vitro diagnostika (ljudje)/ In vitro-
diagnostik (manniska)

Analisi veterinarie (animali)/
BeTepuHapeH aHanu3 (xvBoTHU)/
Veterinarni analyza (zvifata)/
Veterinaeranalyse (dyr)/
Veterinardiagnostik (Tiere)/
Krnviatpikr avéAuon (wa) Veterinary
analysis (animals)/ Analisis veterinario
(animales)/ Veterinaarne anallls
(loomad)/ Analyse vétérinaire
(animaux)/ Veterinarsku analizu (u
Zivotinja)/ Allatorvosi elemzés (allatok)/
Veterinarinei analizei (gyvany)/
Veterinaras analizes (dzivniekiem)/
Diergeneeskundige analyse (dieren)/
Analiza weterynaryjna (zwierzat)/
Andlise veterinaria (animais)/ Analize
veterinare (animale)/ BeTepuHapHbiii
aHanus (ans xuBoTHbIX)/ Veterinarska
analiza (zivali)/ Veterindranalys (djur)

Popolazione target/ Target population/ Lienesa rpyna/ Cilova skupina/
Malgruppe/ Zielgruppe/ MAnBuoudg-oTéx0g/ Poblacion objetivo/ Sihtpopulatsioon/
Population cible/ Cilina populacija/ Célcsoport/ Mérka populacija/ Tiksling
populiacija/ Doelpopulatie/ Populacja docelowa/ Populagao alvo/ Populatie tinta/
Llenesas rpynna Hacenexus/ Ciljna populacija/ Malgrupp

Reticulonac MK-110WI

N/A, lkke  tilgeengelig,  Aev
e@appdletal, N/D, Pole kohaldatav,
S/O, N/P, Netaikytina, Nvt, Nie
dotyczy, HeT paHHbIX, Ej tillampligt,
Ni na voljo

IT: Le popolazioni target sono collegate agli analizzatori della famiglia Nihon
Kohden. Le popolazioni di pazienti target sono le popolazioni presenti 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: LlenesuTe rpynu ca cBbp3aHu C aHanM3aTopuTe OT CeMeicTBOTO Ha
Nihon Kohden. Llenesute rpynv nauueHT ca rpynu, Hamupawim ce B
KIMHWYHM naGopaTopun.

CS: Cilové skupiny se poji s fadou analyzator Nihon Kohden. Cilovou
skupinou pacientt 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 TAnBucopoi-o16x01 ouvdéovTal Pe Toug avaAuTég Tng oikoyévelag Nihon
Kohden. O1 mAnBuopoi-otéxol gival ol TTAnBuopoi TTou gvroTridovTal oTa
KAIVIKG epyaaTripia.

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 klini¢kim 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.
Meérka pacientu populacijas ir klTniskajas 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 estdo associadas aos analisadores da gama Nihon
Kohden. As populagdes alvo de doentes sdo populagdes encontradas em
laboratérios clinicos.

RO: Populatiile tinta sunt conectate la analizoarele din familia Nihon Kohden.
Populatiile de pacienti tintd sunt populatiile intalnite in laboratoarele clinic.
LleneBble rpynnbl HaceneHwust cBsi3aHbl C aHanusatopamu nuHeiku Nihon
Kohden.

RU: Llenesble rpynnbl HaceneHus — nioau, obpaliaiolmecs B KNUHUYeckue
na6opatopuu.

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

SV: Malgrupperna ar kopplade till Nihon Kohdens analysatorfamilj.
Malpatientgrupperna &r de populationer som finns i kliniska laboratorier.
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Tabella 6/ Tabnuua 6/ Tabulka 6/ Tabel 6/ Tabelle 6/ MNMivakag 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/

Informazioni sull’etichettatura/ UHghopmayus 3a emukema/ Informace na Stitku/ Meerkningsinformation/ Angaben auf dem Etikett/

EL: AeATio dedopévwv aopaAeiag TTapéxeTal epooov {ntnoei
EN: Safety data sheet available on request

ES: Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad

ET: Ohutuskaart ndudmisel kattesaadav

FR: Fiche de données de sécurité disponible sur demande

PT: Ficha de seguranca fornecida a pedido

RO: Fisa cu date de securitate disponibila la cerere

SL: Varnosti list na voljo na zahtevo

SV: Sakerhetsdatablad finns att rekvirera

RU: MacnopT 6e3onacHoCcT NpeaocTaBnseTcs no 3anpocy

P:x:iln'iq:;; " REF Zroixeia etikérag/ Label information/ Informacién de etiquetado/ Sildi teave/ Informations sur I'étiquetage/ Informacije s etikete/
Nosauk / Naam/ Cimke informdcié/ Informacija etiketéje/ Markéjuma informacija/ Informatie op label/ Informacje na etykiecie/ Informagées da
nazwal denumire/ etiqueta/ Informatii de pe etichetd/ Nnghopmayus o mapkuposke/ Informacije o oznaki/ Etikettinformation
HaumeHoBaHue/ ime/
Namn
EUH210 . - "
IT: Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta :5 sé%;;?gsbr;;t-ézzggk;gzttlggsli;gzZtga zahtjev
E‘gﬂﬂ:g‘;z“”:pt"g::;(xfeSa Gesonacroct we Geae LV: Drosibas datu lapa ir pieejama péc pieprasijuma
A S g : . 5 m LT: Saugos duomeny lapg galima gauti paprasius
CS.. N.a vyzadani je ko dispozici bezpecnpstnl "sF NL: Veiligheidsinformatieblad op verzoek verkrijgbaar
. DA: Sikkerhedsdatablad kan pa anmodning rekvireres PL: Karta charakterystyki dostepna na zadanie
Reticulonac MK-110WI DE: Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich X i P 4
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Tabella 7/ Ta6nuua 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

Nome/ ume/ nazev/ navn/ Name/
6vopa/ Nombre/ Nimi/ Nom/ Principi di misurazione/ Measurement principles/ lpuHyunu Ha usmepeaHe/ Principy méreni/ Principper for maling/
N':)a:;‘l’]’k ':em"s’lp;;’:l:'l"l:‘:;‘; , REF Messungsgrundsitze/ Apxéc pétpnong/ Principios de medicion/ Mé6tmispbhimétted/ Principes de mesure/ Principi

. ire/ J imel mjerenja/ Mérési elvek/ MériSanas principi/ Matavimo principai/ Meetprincipes/ Zasady pomiaru/ Principios de medi¢ao/

T Principii de masurare/ lMpuHyunsi usmepeHusi/ Nacela merjenja/ Méatningsprinciper

IT: Contiene colorante fluorescente del colorante acridina. Il colorante acridina colora le cellule del sangue intero che contengono gli acidi nucleici
in modo che le cellule colorate possano essere rilevate dalla diversa fluorescenza. | reticolociti possono essere misurati distinguendo i reticolociti da
altre cellule del sangue mediante il rilevamento della luce diffusa e della fluorescenza utilizzando il metodo della citometria a flusso.

EN: It contains fluorescent dye of acridine dye. Acridine dye stains whole blood cells which contain the nucleic acids so that stained cells can be
detected by the different fluorescence. The reticulocytes can be measured by distinguishing reticulocytes from other blood cells by the scattered light
and fluorescence detection using the flow cytometry method.

BG: Toit cbabpxa hnyopecLieHTHO 6arpuno oT akpuanH. AKpUaMHOBOTO Garpuno oUBeTsIBa Lenn KPbBHU KNETKN, KOUTO CbbpXaT HYKenHoBn
KUCENMHW, Taka Ye OLBETEeHUTE KNeTku Aia MoraT Aa 6baaTt oTKpUTM Ypes pasnuyHa dnyopectieHums. PeTukynountute morat aa 6baat namepeHn
ypes pasrpaHu4aBaHe Ha PETUKYNOLUTUTE OT APYrTe KPbBHU KIETKVM MOCPEACTBOM pascesiHa CBETMMHA U hIlyopecLieHUMs], kKaTo ce U3MoraBa
MeTOoAbT Ha NOTOYHATA LIUTOMETPHSI.

CS: Obsahuije fluorescenéni barvivo akridin. Akridinové barvivo barvi Gplné krevni buriky, které obsahuji nukleové kyseliny, takze obarvené buriky
Ize detekovat pomoci jejich odlisné fluorescence. Retikulocyty Ize méfit tak, Ze se pomoci metody pritokové cytometrie rozlisi retikulocyty od
ostatnich krevnich bunék prostfednictvim rozptyleného svétla a detekce fluorescence.

DA: Det indeholder fluorescerende acridinfarvestof. Acridinfarvestof farves pa hele blodceller, som indeholder nukleinsyrer, sa de farvede celler kan
pavises ved hjeelp af den forskellige fluorescens. Reticulocytterne kan males ved at skelne reticulocytter fra andre blodceller ved hjeelp af spredt lys
og fluorescensdetektion ved hjeelp af flowcytometrimetoden.

DE: Es enthalt den Fluoreszenzfarbstoff des Acridinfarbstoffs. Acridinfarbstoff farbt Vollblutzellen, die Nukleinsduren enthalten, so dass diese durch
die unterschiedliche Fluoreszenz nachgewiesen werden konnen. Die Retikulozyten lassen sich messen, indem man sie durch Streulicht und
Fluoreszenzdetektion mit der Methode der Durchflusszytometrie von anderen Blutzellen unterscheidet.

EL: Mepiéxel pBopifouaa xpwaTikr ouaia akpidivng. H xpwoTikr akpidivn xpwpaTidel OAGKANPa aIog@aipia TTOU TTEPIEXOUV Ta VOUKAEIKG o&éa, £Tal
WOTE VA PTTOPOUV va avixveuBoUv Ta XpwHaTiopéva KUTTapa atd Tov SIa@opeTikd @Bopiopd. Ta SIKTUOEPUBPOKUTTAPA PTTOPOUV Va JETPNBOUV HE
TN JIAKPION TwV SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY atTd GAAQ alpoa@aipia Ie TNV avixveuon SIGXUTOU QwTog Kal pBopIGHOU PE TN péBODO TNG KUTTOPOUETPIOG
pong.

ES: Contiene colorante fluorescente de acridina. El colorante de acridina tifie las células sanguineas enteras que contienen los acidos nucleicos,
de modo que las células tefiidas pueden ser detectadas por su diferente fluorescencia. Los reticulocitos pueden medirse distinguiendo los
reticulocitos de otras células sanguineas mediante la deteccion de luz dispersa y fluorescencia utilizando el método de citometria de flujo

ET: See sisaldab akridiinvarvi fluorestseeruvat varvainet. Akridiinvarv varvib taisvererakke, mis sisaldavad nukleiinhappeid, nii et erineva
fluorestsentsiga on voimalik tuvastada varvunud rakke. Retikulotstilite saab mddta, eristades retikulotstiiite teistest vererakkudest hajutatud valguse
ja fluorestsentsi tuvastamise abil voolutslitomeetria meetodil.

FR: Il contient un colorant fluorescent de type acridine. Le colorant d'acridine colore les cellules de sang entier contenant les acides nucléiques, de
sorte que les cellules colorées peuvent étre détectées par différence de la fluorescence. Il est possible de mesurer les réticulocytes en distinguant
les réticulocytes des autres cellules sanguines par la détection de la lumiére diffusée et de la fluorescence au moyen de la méthode de cytométrie
de flux.

Reticulonac MK-110WI HR: Sadrzi fluorescentnu boju akridina. Akridinska boja boji stanice cjelovite krvi koje sadrze nukleinsku kiselinu, kako bi se obojane stanice mogle
detektirati razli¢itom fluorescencijom. Retikulociti se mogu izmjeriti razlikovanjem retikulocita od ostalih krvnih stanica rasprSenim svjetlom i
fluorescentnom detekcijom pomocu metode citometrije protoka.

HU: Akridin festékbdl szarmazo fluoreszcens szinezéanyagot tartalmaz. Az akridin festék megfesti a nukleinsavakat tartalmazoé teljes vérsejteket,
igy a kulonféle fluoreszcencias modszerekkel kimutathatéva valnak a megfestett sejtek. A retikulocitdk méréséhez szort fényt és fluoreszcencia-
detektalast alkalmazo aramlasi citometrias moédszerrel megkulonboztetik egymastdl a retikulocitakat és az egyéb vérsejteket.

LV: Tas satur akridina krasvielas fluorescéjoSo krasvielu. Akridina krasviela iekraso pilnasinu $tnas, kas satur nukleinskabes, lai iekrasotas $inas
varétu noteikt, izmantojot dazadu fluorescenci. Retikulocitus var izmérit, atSkirot no citdm asins §inam ar izkliedétas gaismas un fluorescences
noteik§anu, izmantojot plasmas citometrijas metodi.

LT: Jo sudétyje yra fluorescenciniy akridino dazy. Akridino dazai nudazo visos sudéties kraujo Igsteles, kuriose yra nukleorigsciy, kad nudazytas
Iasteles baty galima aptikti pagal skirtingg fluorescencija. Retikulocitus galima iSmatuoti skiriant retikulocitus nuo kity kraujo Igsteliy iSsklaidytos
Sviesos ir fluorescencijos aptikimu naudojant srauto citometrijos metoda.

NL: Het bevat fluorescerende kleurstof of acridinekleurstof. Acridinekleurstof kleurt hele bloedcellen die de nucleinezuren bevatten, zodat gekleurde
cellen kunnen worden gedetecteerd door de verschillende fluorescentie. De reticulocyten kunnen worden gemeten door reticulocyten te
onderscheiden van andere bloedcellen door middel van verstrooid licht en fluorescentiedetectie met behulp van de flowcytometriemethode.

PL: Zawiera on fluorescencyjny barwnik akrydynowy. Barwnik akrydynowy barwi komorki krwi petnej, ktére zawierajg kwasy nukleinowe, tak ze
barwione komorki mogg by¢ wykryte dzigki réznej fluorescenciji. Stezenie retikulocytéw moze byé mierzone przez rozréznienie retikulocytéw od
innych komorek krwi dzigki wykrywaniu $wiatta rozproszonego i fluorescencji metodg cytometrii przeptywowej.

PT: Contém corante fluorescente derivado de acridina. O corante derivado de acridina mancha as células de sangue inteiro que contém os acidos
nucleicos de modo a que seja possivel detetar as células manchadas por diferentes fluorescéncias. A contagem dos reticulécitos pode ser efetuada
distinguindo os reticuldcitos de outras células sanguineas através da detegdo de luz dispersa e fluorescéncia usando o método de citometria de
fluxo.

RO: Contine colorant fluorescent de colorant de acridina. Colorantul de acridina coloreaza celulele sanguine complete care contin acizi nucleici,
astfel incat celulele colorate pot fi detectate prin fluorescenta diferita. Reticulocitele pot fi masurate prin distingerea reticulocitelor de alte celule
sanguine prin detectarea luminii impréastiate si a fluorescentei prin metoda citometriei in flux.

RU: CopepxuT ¢hryopecLeHTHbIN aKkpuaMHOBLIA KpacuTenb. AKPUAWHOBLIA KpacuTenb OKpaluMBaeT LefbHble KNeTKU KpoBW, copepxallve
HYKITEMHOBbIE KUCTIOTbI, Tak YTO OKpalUEHHble KIETKM MOXHO OBHapyXuTb MO Pa3nnyHoii ¢hriyopecLieHUUn. PeTuUKynoLuTbl N3MEPSIOT myTeM
OTAEMNeHNs PeTUKYIIOLMTOB OT APYrMX KMeTOK KPOBU C MOMOLLBIO OBGHapyXXeHWsi pacCesiHHOro ceeTa U riyopecLieHLMM METOAOM MpOTOYHOM
LuuTOMeTPUN.

SL: Vsebuje fluorescentno barvilo akridinov. Akridin barvilo obarva polne krvne celice, ki vsebujejo nukleinske kisline, tako da se obarvane celice
lahko zaznajo z razli¢no fluorescenco. Retikulocite je mogoce izmeriti z razlikovanjem retikulocitov od drugih krvnih celic z razpr§eno svetlobo in
detekcijo fluorescence z metodo preto¢ne citometrije.

SV: Det innehaller fluorescerande fargémne av acridinfargdmne. Acridinfargdmnet fargar hela blodkroppar som innehaller nukleinsyror sa att de
fargade cellerna kan upptackas genom olika fluorescens. Reticulocyterna kan matas genom att skilja reticulocyter fran andra blodkroppar med hjélp
av spridningsljus och fluorescensdetektion med hjélp av flodescytometri.
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