Fighting Disease with Electronics

P NIHON KOHDEN

INSTRUCTION FOR USE

Cleanac, Cleanac.3, Cleanac.710, Isotonac.4, Hemolynac.3N, Hemolynac.5,

Hemolynac.310, Hemolynac.510.

IFU NUMBER: NKME/IFU-02 ISSUANCE DATE: 08" JUNE 2022
INTENDED USE METHODOLOGY AND CALCULATION OF

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 THEANALYTICAL RESULT
2. For professional use only. Refer to the Operating Manual of the instrument.

STORAGE AND STABILITY AFTER FIRST OPENING INTERNAL QUALITY CONTROL
Store between 1 and 30 °C. Install each reagent after checking the integrity of the
packaging and the validity of the device. Once opened, the reagent may be used , .
until depleted and by the date indicated in Table 3. Use the undamaged original ~ After the instrument lines have been preflushed, check the background
cap to reseal the packaging in the case of temporary cessation of use, exceptfor  (Packground count) as explained in the Operating Manual of the

Hemolynac-310, Hemolynac-510, Cleanac-710. Reseal without forcing. 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
COMPOSITION AND TARGET POPULATION one of the reagents, replace the package in use with an intact one and
Active ingredients See Table 4. Target population see Table 5. 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:

Background check

WARNWGS . X o 1. after the initial installation of the instrument

Labeling information See Table 6. Any serious incidents that may occur 2. at least every six months (or, in the case of more restrictive

involving the device must be reported both to the manufacturer and to the indications, as recommended by the manufacturer of the

competent authority of the Member State in which the incident has occurred. instrument)

Information on disposal: Product remnants, waste from its use and empty 3. after a technical intervention deemed critical (replacement of

containers must be disposed of in accordance with applicable legislation. components that may affect instrument performance, software

Waste from the instrument, such as potentially infected substances, must be upgrade, complete replacement of reagents)

handled with care and disposed of in accordance with the applicable legislation. 4. if quality control data reveals a significant change in baseline
accuracy (drift), or the data is outside the established acceptability
limits.

SAMPLE

The reagents were created for use with whole blood samples. Refer to the  Before performing calibration procedures, it is recommended to carry out

Operating Manual of the instrument for sample collection and storage procedures. 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
MARKER blood samples with values that have been assigned using manual
Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: N/ A _referent_:e meth_ods or an appr_opriate calibrator)_, following the
Isotonac’-4: Complet’e blood test in whole blood. instructions provided in the Operating Manual of the instrument. If the

Hemolynac-3N, Hemolynac-310: Concentration of hemoglobin in whole blood instrument needs to be calibrated, it is recommended that the calibration

g _£10- Five di N . : check be performed immediately after calibration, following the
Hemolynac-5, Hemolynac-510: Five differential white blood cells in whole blood. instructions in the Operating Manual of the instrument (also refer to CLSI

document H26-A2).

PROCEDURE AND MEASUREMENT PRINCIPLES Daily quality control procedures

Please refer to the Operating Manual of the instrument for information on how to In order to ensure the accuracy and reliability of the results obtained, it is
install the reagents, how to preflush the lines, and how to use the instrument. recommended to perform the quality control procedures following the
Operate at the operating temperatures indicated in the Operating Manual of the instructions in the Operating Manual of the instrument, using appropriate
instrument. Use each product in its original packaging (do not decant). Operate control material (appropriate stabilized control blood), immediately
according to good laboratory practice (GLP). before, during and immediately after each analysis sequence. It is

recommended to use two different levels of stabilized control blood (refer

Refer to Table 7 for the measument principles. to CLSI document H26-A2).

INTERFERING SUBSTANCES OR LIMITATIONS

Below the indicated concentrations, the following substances do not interfere:

St Max. serum

MEK-680D | MEK-910D |MK-310WD | MK-510WD
Bilirubin C 33.1mg/dL | 33.1mg/dL | 25.0mg/dL | 35.3 mg/dL
Bilirubin F 31.6mg/dL | 31.6mg/dL | 17.9mg/dL | 35.4 mg/dL
Hemolysis
hemoglobin 0.18 g/dL 0.88 g/dL.
Chyle 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Total
protein 1.02g/dL 5.11g/dL
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USAGE PREVU

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

METODOLOGIA E CALCOLO DEL RISULTATO
ANALITICO
Consultare Manuale Operativo dello strumento.

CONSERVATION ET STABILITE APRES LA PREMIERE
OUVERTURE

A conserver entre 1° et 30 °C. Chaque réactif doit étre installé aprés avoir
vérifié l'intégrité de 'emballage et la validité du dispositif. Une fois ouvert, le
réactif doit étre utilisé avant la date de péremption indiquée au Tableau 3.
Utilisez le bouchon d'origine intact pour refermer I'emballage en cas d'arrét
temporaire d'utilisation, sauf pour Hemolynac-310, Hemolynac-510,
Cleanac-710. Refermez sans forcer.

COMPOSITION ET POPULATION CIBLE
Principes actifs Voir Tableau 4, Population cible voir Tableau 5

AVERTISSEMENTS

Informations d'étiquetage Voir Tableau 6. Tout incident grave pouvant
surveniravec le dispositif doit étre signalé a la fois au fabricant et a l'autorité
compétentede I'Etat membre dans lequel I'incident s'est produit.
Informations sur la mise au rebut: les restes de produit, les déchets résultant
de son utilisation et les récipients vides doivent étre mis au rebut
conformémenta la |égislation en vigueur. Les déchets de l'instrument, tels
que les substancespotentiellement infectées, doivent étre manipulés avec
soin et mis au rebut conformément a la Iégislation en vigueur.

ECHANTILLON

Les réactifs ont été créés pour étre utilisés avec des échantillons de sang
total. Consultez le Manuel d'utilisation de linstrument pour prélever des
échantillons et des procédures de stockage.

MARQUEUR

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: non disponible Isotonac-3, Isotonac-4:
numération globulaire compléte sur sang total. Hemolynac-3N, Hemolynac-
310: concentration d'hémoglobine dans le sang total. Hemolynac-5,
Hemolynac-510: cinq globules blancs différents dans le sangtotal.

PROCEDURE ET PRINCIPES DE MESURE

Veuillez consulter le Manuel d'utilisation de l'instrument pour obtenir des
informations sur la fagon d'installer les réactifs, sur le préringage des lignes et
sur lutilisation de l'instrument. Utilisez les températures de fonctionnement
indiquéesdans le Manuel d'utilisation de I'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 INTERFERENTES
RESTREINTES D'UTILISATION

ou

En dessous des concentrations indiquées, les substances suivantes
n'interférentpas:
e Concentration sérique
MEK-680D | MEK-910D | MK-310WD | MK-510WD
Bilirubine C 33.1 mg/dL 33.1 mg/dL 25.0 mg/dL 35.3 mg/dL
Bilirubine F 31.6 mg/dL 31.6 mg/dL 17.9 mg/dL 35.4 mg/dL
Hémaglobine 0.18g/dL 0.88g/dL
hémolytique
Chyle 2384 FTU 2384 FTU 1031FTU 2578 FTU
Protéines
totales 1.02 g/dL 5.11g/dL

CONTROLE DE LA QUALITE EN INTERNE

Contréle de fond

Aprés le prélavage des lignes de linstrument, vérifiez le fond comme
expliqué dans le Manuel d'utilisation de l'instrument et assurez-vous queles
valeurs obtenues pour chaque paramétre sont dans les limitesspécifiées
dans le Manuel d'utilisation. Si un ou plusieurs des parametres ne sont pas
dans ces limites, procédez selon les instructions du fabricant de I'instrument.
Si le probléme peut étre attribué a I'un des réactifs, remplacez I'emballage
utilisé par un emballage intact et vérifiez & nouveau. Ne poursuivez pas
I'analyse tant que les valeurs de fond ne sont pas acceptables. Procédures
d'étalonnage et de vérification de I'étalonnage Il est recommandé de
vérifier I'étalonnage de linstrument dans les conditions suivantes:
Apreés linstallation initiale de I'instrument;

2. Au moins une fois tous les six mois (ou, en cas d'indicationsplus
restrictives, selon les recommandations du fabricant de
l'instrument);

3. Apres une intervention technique jugée critique (remplacement
de composants pouvant affecter les performances de
l'instrument, mise a jour du logiciel, remplacement complet des
réactifs);

4. Si les données de contréle 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 I'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 linstrument 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 I'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 contréle de la qualité en suivant
les instructions du Manuel d'utilisation de linstrument, en utilisant un
matériel de contréle approprié (sang de contréle stabilisé approprié),
immédiatement avant, pendant et immédiatement apres chaque séquence
d'analyse. Il est recommandé d'utiliser deux niveaux différents de sang de
contrdle stabilisé (voir le document H26-A2 du CLSI).
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KULLANIM AMACI

Sadece in vitro diyagnostik kullanim igindir. Reaktifler NIHON KOHDEN
hiicre sayaglarinda Tablo 1'de belirtildigi sekilde kombinasyon halinde
kullanilimalidir. Kullamim amaci igin Tablo 2'ye bakin. Sadece profesyonel
kullanim igindir.

METODOLOJi VE ANALITIK SONUCUN
HESAPLANMASI

Cihazin Kullanim Kilavuzuna bakin.

ILK ACILISTAN SONRA SAKLAMA VE KARARLILIK

1 ila 30 °C arasinda saklayin. Her reaktifi ambalajin bitiinligini ve cihazin
gecerliligini kontrol ettikten sonra takin. Agildiktan sonra reaktif tiikenene
kadar ve Tablo 3'te belirtilen tarihe kadar kullanilabilir. Hemolynac-310,
Hemolynac-510, Cleanac-710 hari¢ olmak zere, kullanimin gegici olarak
durdurulmasi durumunda ambalaji yeniden kapatmak igin hasar gérmemis
orijinal kapagi kullanin. Zorlamadan tekrar kapatin.

BiLESiM VE HEDEF POPULASYON
Aktif bilegenler Bkz. Tablo 4. Hedef niifus bkz. Tablo 5.

UYARILAR

Etiketleme bilgileri Tablo 6'ya bakin. Cihazla ilgili meydana gelebilecek her
tirlii ciddi olay hem iireticiye hem de olayin meydana geldigi Uye Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir. Bertaraf hakkinda bilgi: Urtin kalintilari,
kullanimindan kaynaklanan atiklar ve bos kaplar ydrirlikteki mevzuata
uygun olarak imha edilmelidir. Cihazdan cikan potansiyel enfekte maddeler
gibi atiklar dikkatli bir sekilde ele alinmali ve yrirliikteki mevzuata uygun
olarak imha edilmelidir.

ORNEK
Reaktifler tam kan 6rnekleriyle kullanilmak {zere olusturulmustur. Numune
toplama ve saklama prosediirleri igin cihazin Kullanim Kilavuzuna bakin.

ISARETLEYICI

Cleanac, Cleanac-3, Cleanac-710: YOK

Isotonac-4: Tam kanda tam kan testi.

Hemolynac-3N, Hemolynac-310: Tam kanda hemoglobin konsantrasyonu.
Hemolynac-5, Hemolynac-510: Tam kanda bes diferansiyel beyaz kan
hiicresi.

PROSEDUR VE OLCUM PRENSIPLERI
Reaktiflerin nasil kurulacag, hatlara nasil 6n yilkama yapilacagi ve cihazin
nasil kullanilacagi hakkinda bilgi icin liitfen cihazin Kullanim Kilavuzuna
bakin. Cihazin Kullanim Kilavuzunda belirtilen g¢alisma sicakliklarinda
calistirin. Her Griinu orijinal ambalajinda kullanin (dekantasyon yapmayin).
lyi laboratuvar uygulamalarina (GLP) gére calistirin.

Olgiim prensipleri igin Tablo 7'ye bakin.

KARISAN MADDELER VEYA SINIRLAMALAR
Belirtilen konsantrasyonlarin altinda, asagidaki maddeler karnismaz:

Madde Maks. serum konsantrasyonu

MEK-680D MEK-910D | MK-310WD | MK-510WD
Bilirubin C 33,1 mg/dL | 33,1 mg/dL | 25,0 mg/dL | 35,3 mg/dL
Bilirubin F 31,6 mg/dL | 31,6 mg/dL | 17,9 mg/dL | 35,4 mg/dL
Hemoliz
hemoglobin 0,18 g/dL | 0,88 g/dL
Kilus 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Toplam
protein 1,02g/dL | 5,11 g/dL

iG KALITE KONTROL
Arka plan kontrolii

Cihaz hatlar yikandiktan sonra, cihazin Kullanim Kilavuzunda agiklandig
gibi arka plani (arka plan sayimi) kontrol edin ve her parametre igin elde
edilen degerlerin Kullanim Kilavuzunda belirtilen sinirlar  dahilinde
oldugundan emin olun. Bir veya daha fazla parametre bu sinirlar iginde
degilse, cihaz ureticisinin talimatlarina gore ilerleyin. Sorun reaktiflerden
biri ile iligkilendirilebiliyorsa, kullanilan ambalaji saglam bir ambalajla
degistirin ve kontroll tekrarlayin. Arka plan kontroli degerleri kabul
edilebilir. Kalibrasyon ve kalibrasyon dogrulama prosediirleri. Cihazin
kalibrasyonunun asagidaki kosullar altinda kontrol edilmesi 6nerilir:

1. Cihazin ilk kurulumundan sonra

2. En az alt ayda bir (veya daha kisitlayici endikasyonlar séz
konusu oldugunda, cihaz (reticisi tarafindan tavsiye edildigi
sekilde)

3. Kritik kabul edilen bir teknik miidahaleden sonra (cihaz
performansini etkileyebilecek bilesenlerin degistirilmesi, yaziim
yiikseltme, reaktiflerin tamamen degistirilmesi)

4. Kalite kontrol verileri temel dogrulukta (sapma) oGnemli bir
degisiklik oldugunu ortaya koyarsa veya veriler belirlenen kabul
edilebilirlik sinirlarinin digindaysa.

Kalibrasyon prosedirlerini gergeklestirmeden o©nce onleyici bakim
yapilmasi 6nerilir (baslangig dogrulugu ve hassasiyet kontrolu: ref. CLSI
belgesi H26-A2). Cihazin kalibrasyonu ve kalibrasyon kontroli, cihazin
Kullanim  Kilavuzunda verilen talimatlar izlenerek uygun materyal
(manuel referans yontemleri veya uygun bir kalibratér kullanilarak
atanmis degerlere sahip taze tam kan numuneleri) kullanilarak
gerceklestiriimelidir. Cihazin kalibre edilmesi gerekiyorsa, kalibrasyon
kontroliiniin  kalibrasyondan hemen sonra, cihazin  Kullanim
Kilavuzundaki talimatlar izlenerek yapilmasi onerilir (ayrica CLSI belgesi
H26-A2'ye bakin).

Giinliik kalite kontrol prosediirleri

Elde edilen sonuglarin dogrulugunu ve givenilirligini saglamak igin, her
analiz dizisinden hemen 6nce, analiz sirasinda ve hemen sonrasinda
uygun kontrol materyali (uygun stabilize kontrol kani) kullanilarak, cihazin
Kullanim  Kilavuzundaki talimatlara uygun olarak kalite kontrol
prosediirlerinin gerceklestiriimesi énerilir. iki farkli seviyede stabilize
kontrol kani kullaniimasi tavsiye edilir (bkz. CLSI belgesi H26-A2).
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ZWECKBESTIMMUNG

Nur zur In-vitro-Diagnose. Reagenzien zur Verwendung mit NITHON
KOHDEN-Blutzellenzéhlern in der in Tabelle 1 angegebenen Kombination.
Den Verwendungszweck finden Sie in Tabelle 2. Nur fir den
professionellen Einsatz.

METHODIK UND BERECHNUNG DES
ANALYSEERGEBNISSES

Siehe Bedienungsanleitung des Gerats.

LAGERUNG UND STABILITAT NACH DEM OFFNEN

Zwischen 1° und 30 °C lagern. Installieren Sie jedes Reagens, nachdem Sie
dieUnversehrtheit der Verpackung und die Giltigkeit des Geréats Uberpriift
haben.Nach dem Offnen kann das Reagens bis zur Entleerung und bis zu
dem in Tabelle 3 angegebenen Datum verwendet werden.

Verwenden Sie die unbeschéadigte Originalkappe, um die Verpackung bei
einerUnterbrechung der Anwendung wieder zu verschlieRen, auler bei
Hemolynac-310, Hemolynac:510, Cleanac:710. Wenden Sie beim
VerschlieRenkeine Kraft an.

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

WARNUNGEN

Informationen zur Etikettierung, siehe Tabelle 6. Etwaige schwerwiegende
Vorfalle, die mit diesem Geréat auftreten, miissen sowohl dem Hersteller als
auch der zustédndigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem der Vorfall
aufgetreten ist, gemeldet werden.

Informationen zur Entsorgung: Produktreste, Abfélle aus der Verwendung
und leere Behélter missen nach der geltenden Gesetzgebung entsorgt
werden. Abfélle aus dem Gerat, wie z. B. potenziell infektiése Substanzen,
missen mit Sorgfalt behandelt und entsprechend der geltenden
Gesetzgebung entsorgt warden.

PROBE

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

MARKER

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

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

Hamolynac-3N, Hamolynac-310: Konzentration von Hamoglobin im Vollblut.
Hamolynac-5, Hamolynac-510: Finf verschiedene weille Blutkrperchen
imVollblut.

VERFAHREN UND MESSPRINZIPIEN

Informationen zum Hinzugeben der Reagenzien, zum Vorspiilen der
Leitungen und zur Verwendung des Gerédts finden Sie in der
Bedienungsanleitung des Geréts. Betreiben Sie das Gerét bei den in der
Bedienungsanleitung des Gerats angegebenen Betriebstemperaturen.
Verwenden Sie jedes Produkt aus der Originalverpackung (nicht umftillen).
Arbeiten Sie nach guter Laborpraxis (GLP).

Siehe Tabelle 7 fiir Messprinzipien.

STORENDE ODER EINSCHRANKENDENUTZUNGSSTOFFE

Unterhalb der angegebenen Konzentrationen stéren die folgenden
Substanzennicht:

Substanz Maximale Serumkonzentration
MEK-680D | MEK-910D | MK-310WD | MK-510WD
Bilirubin C 33.1mg/dL | 33.1mg/dL | 25.0mg/dL | 35.3 mg/dL
Bilirubin F 31.6 mg/dL | 31.6 mg/dL | 17.9mg/dL | 35.4 mg/dL
Egmg‘g’f{'}iﬁ:es 0.18g/dL | 0.88g/dL
Chyle 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Gesamtprotein 1.02 g/dL 5.11g/dL

INTERNE QUALITATSKONTROLLE

Hintergrundpriifung

Nachdem Vorspiilen der die Leitungen des Gerats uberpriifen Sie den
Hintergrund (Hintergrundzéhlung), 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 gemaRB den Anweisungen des
Gerateherstellers vor. Wenn das Problem auf eines der Reagenzien
zurlickgefiihrt werden kann, ersetzen Sie die verwendete Packung durcheine
intakte und wiederholen Sie die Uberpriifung. Fahren Sie nicht mit der Analyse
fort, bevor die Hintergrundwerte akzeptabel sind. Kalibrier- und
Kalibrierprifverfahren Es wird empfohlen, die Kalibrierung des Gerats unter
den folgenden Bedingungen zu tberpriifen:

1. nach der Erstinstallation des Geréts;

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

3. nach einem als kritisch erachteten technischen Eingriff
(Austausch von Komponenten, die die Gerételeistung
beeintrachtigen kénnen, Software-Upgrade, vollstandiger
Austausch von Reagenzien); B

4. wenn die Qualitatskontrolldaten eine signifikante Anderung
der Grundliniengenauigkeit (Drift) aufweisen oder die
DatenauRerhalb der festgelegten Grenzwerte liegen.

Vor der Durchfiihrung 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
Gerats durchgefiihrt werden. Wenn das Gerét kalibriert werden muss, wird
empfohlen, die Kalibrierungspriifung unmittelbar nach der Kalibrierung
gemaR den Anweisungen in der Bedienungsanleitung des Geréts
durchzufiihren (siehe auch CLSI- Dokument H26-A2).

Téagliche Qualitatskontrollverfahren

Um die Genauigkeit und Zuverlassigkeit der erhaltenen Ergebnisse zu
gewahrleisten, wird empfohlen, die Qualitatskontrollverfahren gemaR den
Anweisungen in der Bedienungsanleitung des Gerats 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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IFU NUMBER: NKME/IFU-02

ISSUANCE DATE: 08" JUNE 2022

l Italian

DESTINAZIONE D’'USO

Per solo uso diagnostico in vitro. Reagenti da utilizzare su contaglobuli
NIHONKOHDEN in combinazione come da Tabella 1. Per quanto riguarda
la destinazione d'uso vedere tabella 2. Per solo uso professionale.

METODOLOGIA E CALCOLO DEL RISULTATO
ANALITICO

Consultare Manuale Operativo dello strumento.

CONSERVAZIONE E STABILITA DOPO
APERTURA

Conservare tra 1° e 30 °C. Installare ciascun reagente previa verifica
dell'integrita della confezione e della validita del dispositivo. Una volta aperto
il reagente puoessere utilizzato sino ad esaurimento, entro la data indicata
in Tabella 3. Utilizzare il tappo originale integro per richiudere la confezione
in caso di temporanea sospensione alluso fatta eccezione per
Hemolynac-310, Hemolynac-510 e Cleanac-710. Richiudere senza forzare.

PRIMA

COMPOSIZIONE E POPOLAZIONE TARGET

Ingredienti attivi Vedi Tabella 4. Popolazione target vedere Tabella 5.

AVVERTENZE

Informazioni sull'etichettatura Vedi Tabella 6. Segnalare qualsiasi incidente
grave verificatosi in relazione al dispositivo sia al fabbricante che all'autorita
competente dello Stato membro nel quale & avvenuto 'incidente.
Informazioni sullo smaltimento: | resti del prodotto, i rifiuti derivanti dalla sua
utilizzazione ed i contenitori vuoti devono essere smaliti in conformita alla
legislazione vigente. | reflui dello strumento, come sostanze potenzialmente
infette, devono essere manipolati con cautela e smaltiti in conformita alla
legislazione vigente.

CAMPIONE

| reagenti sono stati realizzati per 'uso con campioni di sangue intero. Per
le modalita di prelievo e di conservazione dei campioni consultare il Manuale
Operativo dello strumento.

MARKER

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

Isotonac-3, Isotonac-4: Emocromo completo nel sangue intero.
Hemolynac-3N, Hemolynac-310: Concentrazione di emoglobina nel
sangueintero.

Hemolynac-5, Hemolynac-510: Cinque globuli bianchi differenziali nel
sangueintero.

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 piti
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 pil 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

PROCEDURA E PRINCIPI DI MISURAZIONE

Per quanto riguarda le modalita di installazione dei reagenti, di avvinamento
dellelinee, 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 nelsuo imballo originale (non travasare). Operare
in accordo alla buona prassi di laboratorio (GLP).

Fare riferimento alla Tabella 7 per i principi di misurazione.

SOSTANZE INTERFERENTI O LIMITANTI L'USO
Sotto le concentrazioni indicate, le seguenti sostanze non interferiscono:

Sostanza Concer sierica
MEK-680D | MEK-910D | MK-310WD | MK-510WD
Bilirubina C 33.1mg/dL | 33.1mg/dL | 25.0mg/dL | 35.3 mg/dL
Bilirubina F 31.6mg/dL | 31.6mg/dL | 17.9mg/dL | 35.4 mg/dL
Emogiobina 0.18g/dL | 0.88g/dL
Chilo 2384 FTU 2384 FTU 1031 FTU 2578 FTU
Proteine totali 1.02g/dL 5.11g/dL

Al fine di garantire l'accuratezza e l'affidabilita dei risultati ottenuti, si
raccomanda di eseguire le procedure di controllo qualita conformemente a
quanto riportato sul Manuale Operativo dello strumento, utilizzando
appropriato materiale di controllo (opportuno sangue di controllo
stabilizzato) subito prima, durante e subito dopo ciascuna sequenza di
analisi. Si raccomanda di utilizzare due differenti livelli di sangue di
controllo stabilizzato (far riferimento al documento CLSI H26-A2).
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| Symbols/;s+ | Symboles / Semboller / Symbole / Simboli |
Consult the operating manual/ Jazll b gal,/ Unique Device Identifier/ x4l 5le)l 8324/ identifiant unique
Consulter le manuel dutiisation/ Kullanim kilavuzuna des dispositifs/ Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi/ einmalige
bakin/ Bedienungsanleitung konsultieren/ Consultare o .
il manuale operativo Unico del Disposit
In vitro diagnostic device/ sl paiidll S/ Fragile, handle with care/ _aall (& 55 (o 18 ¢ oSl L e
Dispositif de diagnostic in vitro/ in vitro tani cihazi/ In- L <l / Fragile, manipuler avec soin/ Kirigan, dikkatii
vitro- Di i Dispositivo di ico in ’ ° ) '
vitro kullanin/ Vorsicht zerbrechlich/ Fragile, maneggiare con
cura
by CE Mark: protective conformity mark of the European Union/
' e CE: (oY) 2aidl 44880 sl adle / Marquage CE :

Protect from humidity/ &5k Ml (= (s / Protéger de
Ihumidité/  Nemden koruyun/ Vor Feuchtigkeit
schiitzen/ Teme F'umidita

marque de conformité protégée de 'Union européenne/ CE
isareti: Avrupa Birliginin koruyucu uygunluk isareti/ CE-
Zeichen: i itatszei der

Union/ Marchio CE: marchio di conformita dell'Unione Europea

Keep away from light/ ¢ s=all e 1323 Lis) / Conserver
a l'abri de la lumiére/ Igiktan uzak tutun/ Vor Licht
schiitzen/ Tenere al riparo dalla luce

Use by/ Js 4slaiul Juail /Péremption/ Son kullanma tarihi/
Haltbarkeitsdatum/ Utilizzare entro

Temperature Limit/ 3, sl s ;3 s / Limite de temperature/
Sicaklik Sinin/ Te Limite di

This way up/ o3Vl 13 3 =Y/ Haut/ Bu taraftan
yukariya dogru/ Oben/ Alto
m—

Lot/ 4=3.1)/ Lot/ Parti/ Charge/ Lotto Code/ 3+l / Code/ Kod/ Code/ Codice

verwenden / Non usare ganci Achtung/ Awertenza:

Danger: Harmful to Health/ iswall; jLa : ;h3/ Danger: nocif
pour la santé/ Tehike: saglga zararll Gefahr:
gesundheitsschédiich/ Pericolo: dannoso per la salute

Stacking ~ Limits/ gl <aa 2 Limites
d'empil Yiginlama limitieri/ Ghe/ Limiti di
impilamento

Do not use hooks /<iiha. (51 43355 / Ne pas utiliser Signal Word: Warning/ a3 :4sill Lde / Mention/
de crochets/ KHanca kullanmayin / Keine Haken ‘avertissement: Avvertissement/ Sinyal Kelimesi: Uyar/

Manufacturer/ 4xiasll 4S5/ Fabricant/ Uretici/ Limiti
di impilamento/ Fabbricante
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I Table 1/ Js! 1/ Tableau 1/ Tablo 1/ Tabelle 1/ Tabella 1 I
., . 5 . . /<5987, /, 7 -/
25
Reagents / -i|s< / Réactifs / / /Reager p / !
Sales Unit/ 335 Nihon Kohden MEK-
. cend) | Units 6400J/K  82220K  7300J/K 9100 9200 1301
Name / ~¥\/ Nom / Description / <ia sl / Descripcion/ - / Unité de vente 6410J/K 1302
isim / Name / Nome Tanim / Beschreibung / Descrizione / Satig Birimi / 64204/K 72220IK 1303
Verkaufsmengeneinhei 6500J/K 1305
/Unita di vendita 6510J/K

Cleanac MEK-520D 5L v* v v

Cleanac-3 MEK-620D  Detergent/ b iole/ Détergent/ i v v v v
Deterjan / Detergens / Detergente

Cleanac-710 MK-710WD 3L v v v

Hemolynac-3N MEK-680D 1L v v v

Hemolynac-5 MEK-910D Lysing reagent / Dyl Cisl<ll/ 1L v v

Réactif de lyse / Lizleme reaktifi /
Lysierendes Reagenz /
Hemolynac-310 MK-310WD Reagente di lisi 250 mL v v v
Hemolynac-510 MK-510WD 250 mL. v v

ISerene e MEK-641D Diluent / <44 / Diluant / Seyreltici / 20L v v v v v v

Verdiinnungsmittel / Diluente

* for strong cleaning / ¢ 58 —whiil / pour un nettoyage intensif / giiglii temizleme igin / zur intensiven Reinigung / per una pulizia intensiva
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[ Table 2/ Js:a) 2/ Tableau 2/ Tablo 2 / Tabelle 2 / Tabella 2 |
Reagents / —il 5l Réactifs / Reaktifler / Reagenzien /Reagenti

Name / ~¥!/ Nom / Isim / - . — .
JaaiY > ]
Name / Nome Intended Use /¢ s sa Al [ Utilisation prevue / Kullanim amaci / Verwendungszwec / Uso previsto

EN  Used for in vitro diagnosis as a surfactant-based detergent for the purpose of removing blood stains in order to clean
the flow path of Nihon Kohden hematology analyzers.

AR A0 a8 jeal 385 jlue (ol Jal (e all @y A1) (il adandl 55 ll Aiaila ol 4l Calaia€ (g sl el aadty
48,4 L Al Nihon Kohden

FR  Utilisé pour le diagnostic in vitro en tant que détergent a base d'agents tensioactifs afin d'éliminer les taches de sang
pour nettoyer le circuit de I'analyseur d'hématologie de Nihon Kohden.

Cleanac MEK-520D
TR Nihon Kohden hematoloji analizérlerinin akis yolunu temizlemek igin kan lekelerini gikarmak amaciyla yiizey aktif
madde bazli bir deterjan olarak in vitro tani igin kullanilir.
DE  Reinigungsmittel auf Tensidbasis bei der In-vitro-Diagnose zur Entfernung von Blutspuren aus dem Durchflusskanal
des Hamatologie-Analysators von Nihon Kohden.
IT Utilizzato per la diagnosi in vitro come detergente a base di tensioattivi allo scopo di rimuovere i residui di sangue in
modo tale da pulire il p del flusso dell'anali: ico di Nihon Kohden.
EN  Used for in vitro diagnosis as a hypochlorous acid-based detergent for the purpose of removing blood stains in order
to clean the flow path of Nihon Kohden hematology analyzers.
AR D pall a3 eal 305 e Caalass Jab e adl s A1) i sl g oS st e dlal CaliieS (g gl (sl ardig
Nihon Kohden 48 i Lgeais
FR  Utilisé pour le diagnostic in vitro en tant que détergent a base d'acide hypochloreux afin d'éliminer les taches de sang
pour nettoyer le circuit de I'analyseur d'hématologie de Nihon Kohden.
Cleanac-3 MEK-620D

TR  Nihon Kohden hematoloji analizérlerinin akis yolunu temizlemek igin kan lekelerini ¢ikarmak amaciyla hipokloréz
asit bazll bir deterjan olarak in vitro tani igin kullanilr.

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

IT Utilizzato per la diagnosi in vitro come detergente a base di acido ipocloroso allo scopo di rimuovere i residui di sangue
in modo tale da pulire il percorso del flusso dell'analizzatore ematologico di Nihon Kohden.
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EN  For in vitro diagnostic use as a diluent for human venous whole blood samples for to aid analysis by Nihon Kohden
hematology analyzers to measure complete blood count (CBC).

AR al) (a8 5] Al 53 Lghiag 3 saeLusall 3 5 €LY (50 Aay ) Sl el GRS (5 el (il b 2laaiuS

.(CBC) Jalll ol dax3 (Ll Nihon Kohden 4S 5 Leesii 1l

FR A utiliser dans le diagnostic in vitro en tant que diluant des échantillons de sang entier dilué pour une analyse par les
analyseurs d'hématologie Nihon Kohden afin de réaliser un hémogramme complet (CBC).

Isotonac-4 MEK-641D

TR Tam kan sayimini (CBC) 6lgmek igin Nihon Kohden hematoloji analizérleri tarafindan analize yardimci olmak tizere
insan vendz tam kan ornekleri igin seyreltici olarak in vitro diyagnostik kullanim igin.

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

IT Utilizzato per la diagnosi in vitro come diluente per campioni di sangue intero venoso umano tramite I'analisi da parte
della famiglia di analizzatori ematologici Nihon Kohden allo scopo di misurare I'emocromo completo (CBC).

EN  Forin vitro diagnostic use as a lysing reagent for use in lysing red blood cells in diluted human venous whole blood
samples for analysis by Nihon Kohden hematology analyzers to measure hemoglobin concentration.

AR Aasdall 4oy )5l JalSl aall e ol jendl aal) LS st 8 a3V i jay Iladl CRSISS (o i) papdilill d aladi S
(sl sael) S 55 (il Nihon Kohden 38 5 Leasii (3 pall il s el a5 Lebdadd L) s

FR A utiliser dans le diagnostic in vitro en tant que réactif pour la lyse des globules rouges des échantillons de sang
humain veineux entier dilué pour une analyse par les analyseurs d'hématologie Nihon Kohden afin de mesurer la

Hemolynac-3N MEK-680D concentration en hémoglobine.

Hemolynac-310 MK-310WD TR  Hemoglobin konsantrasyonunu dlgmek igin Nihon Kohden hematoloji analizérleri tarafindan analiz edilmek iizere
seyreltiimis insan vendz tam kan numunelerindeki kirmizi kan hiicrelerinin pargalanmasinda kullaniimak tizere bir
parcalama reaktifi olarak in vitro diyagnostik kullanim igindir.

DE Lyse-Reagenz bei der In-vitro-Diagnose zur Lyse roter Blutkérperchen in verdiinnten menschlichen vendsen
Vollblutproben zur Messung der Hadmoglobinkor ion mit Ha ie-Analysatoren von Nihon Kohden.

IT Utilizzato per la diagnosi in vitro come reagente di lisi per lisare i globuli rossi nei campioni di sangue intero venoso
umano diluito tramite I'analisi da parte della famiglia di analizzatori ematologici Nihon Kohden allo scopo di misurare
la concentrazione di emoglobina.

EN  Forin vitro diagnostic use as a lysing reagent for use in lysing red blood cells in diluted human venous whole blood
samples for analysis by Nihon Kohden hematology to the five dif ial white blood cells.

AR Al Loy 5l JalSH ol e 8 el jeal) pall LA st 3 alaataV) (i iy (Mlad) CRBSS (g pukalf (aasdufil] g alaaiadl

osedd) Al eliand) o3 LA bl Nihon Kohden 48 5 Leasis i)l Jilas s eal Al 5 Lebdat) s )

FR A utiliser dans le diagnostic in vitro en tant que réactif pour la lyse des globules rouges dans des échantillons de sang
humain veineux entier dilué pour une analyse par les analyseurs d'hématologie Nihon Kohden afin de mesurer et
différencier les cing types de globules blancs.

Hemolynac-5 MEK-910D

TR  Bes diferansiyel beyaz kan hiicresini dlgmek igin Nihon Kohden hematoloji analizorleri tarafindan analiz edilmek
Hemolynac-510 MK-510D lizere seyreltiimis insan vendz tam kan érneklerinde kirmizi kan hiicrelerinin parcalanmasinda kullaniimak iizere bir
pargalama reaktifi olarak in vitro diyagnostik kullanim icin.

DE Lyse-Reagenz bei der In-vitro-Diagnose zur Lyse roter Blutkérperchen in verdiinnten menschlichen venésen

Vollblutproben zur der fiinf iedenen weillen Blutkd mit Ha gie-Analysatoren von Nihon
Kohden.
IT Utilizzato per la diagnosi in vitro come reagente di lisi per lisare i globuli rossi nei campioni di sangue intero venoso

umano diluito tramite I'analisi da parte della famiglia di analizzatori ematologici Nihon Kohden per misurare i cinque
globuli bianchi differenziali.
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EN  used forin vitro di is as a surfactant-based for the purpose of removing blood stains in order to clean
the flow path of Nihon Kohden hematology analyzers.

AR Jalas 8 el (385 jle alais Jal (ge pal ay A1 3) s adand) il Al Babe 4l CaliieS g pudall Gadlill padiy
.Nihon Kohden S & Lgeass Al a2)

FR  Utilisé pour le diagnostic in vitro en tant que détergent a base d'agents tensioactifs afin d'éliminer les taches de sang
pour nettoyer le circuit de I'analyseur d'hématologie de Nihon Kohden.
Cleanac-710 MK-710WD
TR Nihon Kohden t ji izérlerinin akis yolunu i icin kan lekelerini cikarmak amaciyla yiizey aktif
madde bazli bir deterjan olarak in vitro tani igin kullanilir.

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

IT Utilizzato per la diagnosi in vitro come detergente a base di tensioattivi allo scopo di rimuovere i residui di sangue in
modo tale da pulire il percorso del flusso dell'analizzatore ematologico di Nihon Kohden.
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Fighting Disease with Electronics

P NIHON KOHDEN

INSTRUCTION FOR USE

Cleanac, Cleanac.3, Cleanac.710, Isotonac.4, Hemolynac.3N, Hemolynac.5,

Hemolynac.310, Hemolynac.510.

IFU NUMBER: NKME/IFU-02 ISSUANCE DATE: 08" JUNE 2022

| Table 3/ Js:a)) 3/ Tableau 3 / Tablo 3 / Tabelle 3 / Tabella 3 | |

Reagen i Réactifs / Reaktifler. i i ¥4, G ey Ladlall gili/
o) ” ’ Expiry after first opening / 5%/ 5 el 428 321 L P
i 4 4 iration apres Ia p ié Wik agilistan sonra son kullanma tarihi /

ez Seace) Verfall nach Erstdfinung / Scadenza dopo prima apertura

! / isim/ .
NameN’m /Nom / Isim Days / L) / Journées / Giinler / Tage / Giorni
ame / Nome

Isotonac-4 MEK-641D 60
Cleanac-3 MEK-620D 90* 30"
Cleanac MEK-520D 180
Cleanac-710 MK-710WD 90
Hemolynac-3N MEK-680D 90
Hemolynac-5 MEK-910D 30
Hemolynac-310 MK-310WD 90
Hemolynac-510 MK-510WD 90

* Cleanac-3 can be used with expiration at 90 days after the first opening by using the connection kit code YZ-001B7 (T464D) starting from and including Lot 0000783360 AB and with the bottle kept inside the
original cardboard box / Cleanac-3 peut étre utilisé avec une date de péremption de 90 jours apres la premiére ouverture en utilisant le kit de connexion code YZ-001B7 (T464D) a partir du et incluant le lot
0000783360 AB et avec le flacon conservé dans la boite en carton originale / Cleanac-3 Parti 0000783360 AB'den baslayarak ve dahil olmak (izere YZ-001B7 (T464D) baglant kiti kodu kullanilarak ve sise
orijinal karton kutu iginde muhafaza edilerek ilk agilistan 90 giin sonra son kullanma tarihi ile kullanilabilir / Cleanac-3 kann mit einem Verfallsdatum von 90 Tagen nach dem ersten Offnen unter Verwendung
des Verbindungskits Code YZ-001B7 (T464D) ab und einschlieRlich Charge 0000783360 AB und mit der Flasche in der Originalverpackung verwendet werden / Cleanac-3 pud essere utilizzato con scadenza
a 90 giorni dopo prima apertura mediante I'utilizzo del kit di allaccio codice YZ-001B7 (T464D) a partire dal lotto 0000783360 AB compreso e con bottiglia tenuta all'interno dell'originale scatola in cartone

** Cleanac-3 is used with expiration at 30 days after the first opening by using connection kit code YZ-001B7 (T464D) with lots prior to and excluding Lot 0000783360 AB / Cleanac-3 est utilisé avec une date de
péremption de 30 jours aprés la premiére ouverture en utilisant le kit de connexion code YZ-001B7 (T464D) avec des lots antérieurs au lot 0000783360 AB (non compris) / Cleanac-3 , 0000783360 AB
partisinden 6nceki ve bu parti diginda YZ-001B7 (T464D) baglanti kiti kodu kullanilarak ilk agilistan 30 giin sonra son kullanma tarihi ile kullanilir / Cleanac-3 kann nach dem erstmaligen Offnen 90 Tage lang
verwendet werden, wenn das Anschlusskit YZ-001B7 (T464D) ab einschlieRlich Charge 0000783360 AB verwendet und die Flasche in der Originalverpackung aufbewahrt wird / Cleanac-3 viene utilizzato con
scadenza a 30 giorni dopo prima apertura mediante I'utilizzo del kit di allaccio codice YZ-001B7 (T464D) con lotti precedenti al lotto 0000783360 AB escluso

sl Bl g Wl Uesia 0000783360 AB &l s 1o YZ-001B7 (TA64D) a5t S35l A yama Gy plaiinds 5315 5l a8 cpn Ly Q0 s isnShm el le ) a3l plasind (s *
a1 sl B (3 gsim Jas

L 5 0000783360 AB xiall ad i) Ciaisll o YZ-001B7 (T464D) dina sl 53l e pana S plaiiuly (1915 5all an (pa i g B0 2xs Aisndm lgil el yo o Focllild pazn ¥%
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Fighting Disease with Electronics

P NIHON KOHDEN

INSTRUCTION FOR USE

Cleanac, Cleanac.3, Cleanac.710, Isotonac.4, Hemolynac.3N, Hemolynac.5,

Hemolynac.310, Hemolynac.510.

IFU NUMBER: NKME/IFU-02 ISSUANCE DATE: 08" JUNE 2022
I Table 4/ Jsx»ll 4/ Tableau 4/ Tablo 4 / Tabelle 4 / Tabella 4 I
Reagents / i<l 55|/ Réactifs / Reaktifler / Active Ingredients / Uxdll <iLisS<ll / Ingrédients actifs / Aktif bil /
Reagenzien /Reagenti Wirkstoffe / Ingredienti ttivi

Name / ol / Nom / isim / Name / a~¥!/Nom / Isim / Content / i sl / ierik /
Name / Nome Name / Nome Contenu / Inhalt / Contenuto

Sodium chloride / 522 sall %51 / Chlorure de sodium / Sodyum kloriir /

: " " 4.0g/L
Naatriumkloriid / Sodio cloruro

Isotonac-4 MEK-641D
Anydrous sodium sulfate / 4583l » 523 seall Sl S/ Sulfate de sodium anhydre /

9.8¢g/L
Susuz sodyum siilfat / Wasserfreies Natriumsulfat / Sodio solfato anidro g

Sodium hypochlorite (% active Cl) / (1ai S %) p 53 seall a5 1Sy /
Cleanac-3 MEK-620D Hypochlorite de sodium (% Cl actif) / Sodyum hipoklorit (% aktif Cl) / 1-1.5% piv-wiv.
Natriumhypochlorit (% aktives Cl) / Ipoclorito di sodio (% Cl attivo)

S S5l G Y
Cleanac MEK-520D Ether tridécylique de / Polioksi tridesil eter / 0.5g/L
i 1 iossietil tridecil etere

Polyoxyethylene tridecyl ether / Jssall (36

Sodium alkyl ether sulfate / »52 5=l ISl 3 <555/ Sulfate d'éther alkylique de sodium /
Cleanac-710 MK-710WD 0.7 g/l

Sodyum alkil eter siilfat / Natriumalkylethersulfat / Sodio alchil etere solfato

Quaternary ammonium salts / &bl » 55 54¥) 3l / Sels d'ammonium quaternaire /
Hemolynac-3N MEK-680D . 37,2g/L

Kuaterner amonyum tuzlan / Quartare i / Sali di ammonio

Quaternary ammonium salts / &=l 553 54Y) 3l / Sels d'ammonium quaternaire /

REREREGEY HMESIOW Kuaterner amonyum tuzlan / Quartre i / Sali di ammonio i 27091
Hemolynac-510 MK-510WD Sodium alkyl ether sulfate / s sall JSI i <l 1S/ Sulfate d'éther alkylique de sodium /
Hemolynac-5 MEK-910D Sodyum alkil eter sillfat / Natriumalkylethersulfat / Sodio alchil etere solfato Tol
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Fighting Disease with Electronics

P NIHON KOHDEN

INSTRUCTION FOR USE

Cleanac, Cleanac.3, Cleanac.710, Isotonac.4, Hemolynac.3N, Hemolynac.5,

Hemolynac.310, Hemolynac.510.

IFU NUMBER: NKME/IFU-02

ISSUANCE DATE: 08" JUNE 2022

I Table 5/ Js:ll 5/ Tableau 5/ Tablo 5/ Tabelle 5/ Tabella 5

Reagents / —ii/s<)l/ Réactifs / Reaktifler/
Reagenzien /Reagenti

Intended for/ pl3iY] (4 & 42| / Destiné & / Kullamim Amacr / Bestimmt fir / Destinato

In Vitro Diagnostics

(humans) / sl Gl

. L) / Di o
Name / ol / Nom / Isim / [C> )/Dlagnusxuc in vitro
Name / Nome (humains) / in vitro teshis
(insan) / Diagnostik in vitro

(Menschen) / Diagnostica in
vitro (umani)

Veterinary (animals) /
(0lsall) b/
Vétérinaire (animaux) /
Veteriner (hayvan) /
Tierarzt (Tiere) /
Veterinaria (animali)

Target population / &iall 4l / Population cible /
Hedef popii / / target

EN The target populations are linked to the Nihon Kohden family analyzers,
reagent is used in combination with hematology analyzers in dilution of
whole blood samples for accurate CBC measurement. The target patient
populations are populations found in clinical laboratories.

AR #u5 «Nihon Kohden ke (e Jiail s jeals dagindl il Ly o3
223 el Jall pal) e Cids b pal) ) yal a8 jeal e IS Ao
Al Sl il 5 g pall il s Aagiual) piayal) il A8y S L2
FR Les cibles sont iées aux de la famille Nihon
Kohden. Le réactif est utilisé avec des analyseurs d'hématologie pour la
dilution des échantillons de sang entier pour une numération précise des
L N cellules sanguines. Les populations de patients ciblées sont celles que I'on
|sotonac-4 MEK-641D v "“(’gé*"“‘/ Unzﬁef/'jg// trouve dans les laboratoires cliniques.
Non applicabile TR Yok - herhangi bir analit veya markéri &lgmek igin dogrudan
kullaniimadigindan hedef popiilasyon yoktur.
DE Die Zi { stehen in mit den der
Nihon Kohden-Familie. Das Reagenz wird in Kombination —mit
] i 2ur i von fur eine
genaue CBC-M g verwendet. Die Patiente i i sind
solche, die in klinischen Labors anzutreffen sind.
IT  Le popolazioni target sono collegate agli analizzatori della famiglia Nihon
Kohden, il reagente viene utilizzato in combinazione con analizzatori
ematologici nella diluizione di campioni di sangue intero per una
i accurata dell' Le i di pazienti target sono
le popolazioni presenti nei laboratori clinici
EN N/A - no target population as not directly used to measure any analyteor
marker.
Cleanac-3 MEK-620D v v (
AR [EUSP E OV PR A PURE LT TPPRVCH: UG EIVE NV R L S AP
FR S/O - pas de population cible car il n'est pas utilisé directement pour mesurer
un analyte ou un marqueur.
Cleanac MEK-520D v v
TR Yok - herhangi bir analit veya markori olgmek igin dogrudan
kullaniimadigindan hedef popiilasyon yoktur.
DE NJ/A - keine Zielpopulation, da nicht direkt zur Messung eines Analyten oder
N/A/ G:his 52 /S/O ] Markers verwendet.
Cleanac-710 MK-710WD v YOK / Unzutreffend /
[Non epplicabile IT /A - nessuna popolazione target in quanto non utilizzata direttamente per
misurare alcun analita o marker.
EN The target populations are linked to the Nihon Kohden family analyzers.The
lemolynac-. - target patient populations are populations found in clinical laboratories.
y!
AR -Nihon Kohden alie (e Jdsill
gyl sl 85 g sall
N/A/ Gilia 2/ SI0/ ' " N
Hemolynac-310 MK-310W v YOK / Unzutreffend / FR Les cibles sont > aux de a famille Nihon
Non applicabile Kohden. Les populations de patients ciblées sont celles que I'ontrouve dans
les laboratoires cliniques.
NIA/ Gihie 12 /S/0/ TR Hedef popiilasyonlar Nihon Kohden ailesi analizorleriyle baglantilidir. Hedef
Hemolynac-510 MK-510WD v YOK / Unzutreffend / hasta popi Kiinik bulunan
Non applicabile DE Die i stehen in mit den der
Nihon Kohden-Familie. Die Patienten-Zielpopulationen sind solche, die
N/A/ Gehia 52 /SO / IT  Le popolazioni target sono collegate agli analizzatori della famiglia Nihon
Hemolynac'5 MEK-910D v YOK / Unzutreffend / Kohden. Le popolazioni di pazienti target sono le popolazioni trovate nei

Non applicabile

laboratori clinici.

* Isotonac-4 must not be used for veterinary analysis / s skl Jilaill 4+ 8l 655 3 oa3il ks / Isotonac-4 ne doit pas étre utilisé pour I'analyse vétérinaire / Isotonac- 4 veterinerlik

analizleri igin kullanilmamalidir / Isotonac-4 darf nicht fiir die Veterinardiagnostik verwendet warden / Isotonac-4 non deve essere utilizzato per analisi
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Fighting Disease with Electronics

P NIHON KOHDEN

INSTRUCTION FOR USE

Cleanac, Cleanac.3, Cleanac.710, Isotonac.4, Hemolynac.3N, Hemolynac.5,

Hemolynac.310, Hemolynac.510.

IFU NUMBER: NKME/IFU-02

ISSUANCE DATE:

08" JUNE 2022

Name / ) / Nom/ lsim

Table 6 / Js+» 6/ Tableau 6 / Tablo 6 / Tabelle 6 / Tabella 6

Label information / g<isl! et (salel cilasles / Informations sur Fétiquette /
Ediket bigien /i - . e ‘

/Name / Nome
Isotonac-4 MEK-641D EUH210-
Hemolynac-3N MEK-680D Safety data sheet available on request / Llb 2ie a3l il disa 155 23/ Fiche de données de sécurité disponible sur demande/ Giivenlik
Hemolynac-310 MK-310WD bilgi formu talep tzerine temin edilebilir / Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhéltlich / Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta
Signal Word: Warning / a3 455l 4e3le / Mention d'avertissement: Avvertissement / Sinyal Kelimesi: Uyari /
Signalwort: Achtung / Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta
hazard. s ¥/ ity / mentions de 5 dvice ) Ll | Conseis d L ,
danger ) tehike P recautionary advice / & s/ dxxai/ Conseils de précaution / Ihtiyati tavsiye
P / Consigli di prudenza
Indlicazioni di pericolo
P280 Wear protective protection;
H319 Causes serious eye irritation; | Laues casnss Coalfan g Ales 13f/ASE GSlefAdlE s S 15 ) e gaal; Porter des
ol % Provoque une sévére irritation des gants de de de
Cleanac-3 yeux; Ciddi goz tahrisine neden  olur: protection des yeux/du visage; Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz
Verursacht schwere Augenreizung; Provoca korumasifyiiz korumasi kullanin; Schutzhandschune/ Schutzkleidung/
grave irftazione oculare Augenschutz/ Gesichtsschutz tragen; Indossare guanti/  indumenti
protettivi per proteggere gli occhi/viso
MEK-620D P337+P313
H315  Causes skin irritation; Gzl & | eks If eye irritation persists: Get medical advice/attention; g3 J) <! Alla &
Provoque une irritation cutanée; C\ddl goz bl Ale ll/s LAY addll 1opall; Si Tirritation oculaire persiste: consulter
tahrisine neden olur; Verursacht Hautreizungen; un médecin; Goz tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/miidahale alin; Bei
Provoca irritazione cutanea anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen; Se lirritazione degli occhi persiste, consultre un medico
H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects; P264 Wash hands thoroughly after use; #l235¥) aa: 13 cpadl Jue e a al; Se
Oall 3ok G s Nocf pour les laver soigneusement les mains aprés utilisation; Kullandiktan sonra ellerinizi
organismes aquatiques, entraine des effets iyice ykaym; INach febr?uch griindlich Hénde waschen; Lavare
néfastes & long terme; Uzun siireli etkileriyle accuratamente le mani dopo fuso
suda yasayan canlilar igin zararlidir; Schadlich
fr mit isti P273 Avcud release to the erwlronmenl Al 3 eEk) ia; Eviter le rejet dans

Wirkung; Nocivo per gli organismi acquatici con
effetti di lunga durata

onleyin; F in die Umwelt

vermeiden; Non d\sperdere nell'ambiente

Active ingredients: sodium hypochlorite (%

active Cl) 1-1.5% w/v. DO NOT mix with acids / oabes¥) e sl alals sy ans/oy55 %1.5-1 (s 51 %) 323 seal) oy 5IS saan clladl) i Sl

Ingrédients actifs : hypochlorite de sodium (% Cl actif) 1-1,5 % p/v. NE PAS mélanger avec des acides / Aktif bilesenler: sodyum hipoklorit (% aktif Cl) %1-1,5 wiv. Asitlerle KARISTIRMAYIN /
Wirkstoffe: Natriumhypochlorit (% aktives Cl) 1-1,5 % w/v. NICHT mit Sauren mischen / Ipoclorito di sodio (1- 1,5 % cl attivo) NON mescolare con acidi

Hemolynac-510

MK-510WD

Waming: Danger / ks =

i) | Attention: Danger / Dikkat: Tehlike / Achtung: Gefahr / Avvertenza: Pericolo

hazard.

L3 Y1 bty / mentions de

danger / tehlike aciklamalar: / Gefahrenhinweise /
Indiicazioni di pericolo

y advice / &l sis! ixuai/ Conseils de /Intiyati tavsiye /

/ Consigli di prudenza

H360FD

May damage fertility. It can harm the unborn
child/ Resmcted use to professional users; =
(5 3m Aarin Y/oiall s of (Sa A geadll jumy
Oigall u.é:“—=‘-—=-‘>5’h Peut nuire a la fertilité. Cela
peut nuire a lenfant a naitre/ Utilisation
réservée aux utilisateurs professionnels;
Dogurganiiga  zarar  verebilir. Dogmamis

5

3
8

Obtain special instructions before use; J# ialall Glabdl e Juas)
#laaiuYl ; Se procurer les instructions spéciales avant utilisation; Vor
Gebrauch einholen; istruzioni
specifiche prima dell'uso

Wear protective protection;
Omlfas sl les 31/ Sy S o5 Jf— w=2!; Porter des
gants de de de
protection des yeuxidu visage; Koruyucu eldiven/koruyucu giysilgoz
korumasilyiiz korumas\ kullanin;  Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/

cocuga zarar verebilir/
icin kisith kullanim; Kann die Fruchtbarkeit
beeintréchtigen. Es kann dem ungeborenen
Kind schaden. Eingeschrénkte Verwendung fiir
professionelle Nutzer; Pud nuocere alla fertilita.
Puo nuocere al feto/ Uso ristretto agli utilizzatori
professionali

tragen; guanti/ indumenti
protettivi per proteggere gli occhilviso

P308+P313

IN CASE of exposure or possible exposure, consult a physician; s 4
Gala il cled (i jal) Adlial Sl 33lall 3¢ a3l EN CAS d'exposition ou
d'exposition possible, consulter un médecin; Maruz kalma veya olasi
maruz kalma durumunda bir doktora damsm BEI Exposmon oder
méglicher ition einen Arzt i

possibile esposizione

Active ingredients: boric acid / < sl s Alladll <S4l / Principes actifs : acide borique / Aktif bilesenler: borik asit / Wirkstoffe: Borsaure / Principi attivi: acido borico

Cleanac-710

MK-710WD

Safety data sheet available on request /b xie 43l il damaa 48 5 2%/ Fiche de données de sécurité disponible sur demande
1 Givenlik bilgi formu talep izerine temin edilebilir / Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhéltlich / Scheda dati di sicurezza

disponibile su richiesta

Contains 2,4,7,9-Tc 5-i

4,7- diol,

May produce an allergic reaction / ~Sb gl Jiiaadl el e g sins

AN (2,4,7,9-Tetramethyldec-5-ino-4,7- diol). s Jxd 35 & <y 5 / Contient 2,4,7,9-Tétraméthyldéc-5-ino-4,7-diol, éthoxylé.

Peut produire une réaction allergique / 24, 7 9 T

5. 4,7- dlcl

icerir. Alerjik reaksiyon olusturabilir /

Enthalt 2,4,7,9-Te

Kann /' Contiene: 24,7,9-

Tetrametildec-5-ino-4,7-diolo, e\osslla\o ") provucare una reazione allergica
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Fighting Disease with Electronics

P NIHON KOHDEN

INSTRUCTION FOR USE

Cleanac, Cleanac.3, Cleanac.710, Isotonac.4, Hemolynac.3N, Hemolynac.5,

Hemolynac.310, Hemolynac.510.

IFU NUMBER: NKME/IFU-02

ISSUANCE DATE: 08" JUNE 2022

Name / ¥ / Nom / isim /
Name / Nome

Table 7/ Js:al 7 / Tableau 7 / Tablo 7 / Tabelle 7 / Tabella 7

Measurement Principles / o+t ;2. / Principes de mesure / Olgim ilkeleri/
- iy, pa—

Cleanac
Cleanac-710

MEK-520D
MK-710WD

El

AR

FR

DE

Detergent for Hematology analyzers mainly composed of surfactant. The biggest factors that poliute the flow path of a
hematology analyzer are the proteins and lipids in the blood, which fall into the “hard” category of dirt. Therefore, this product
is prepared for powerful removal of such strong blood stains. It contains a strong surfactant that solubilizes blood proteins and
lipids, a metal chelating agent that serves as a cleaning aid, and a buffer. By flowing a constant amount of this detergent through
the flow path of Hematology analyzer at regular intervals, dirt adhering to the flow path can be cleaned.

Sl (A pal alpal il Slea 385l 23 1 Jal gall ST adadl 3l Al sale e Ll (60 pal) (a3 jeaY Caliia
ke e (5 sing sed o38 Ayl pall i &) A3 pane iiall Iagd U ML Al S A (e a8 5 ol 5 sm sl o paalls
Uslae s ccilatill el Jany itne 204 dele e 48 ginl ) BVl o saall 5 aall S5 g i ) Ll sy e aland) i il Ll
LG ey Ailall il Cadai ey caliiia <) i e aal) Qs Slen 305 jlse ye Calaiall 138 (e RS RS 300 DA G ot

Le détergent pour les é est composé de Le principal facteur de pollution du
circuit d'un analyseur d hemamlogle est les protéines et les lipides du sang, qui appartiennent 4 la catégorie des impuretés "dures”.
Ce produit est donc congu pour éliminer efficacement les taches de sang les plus tenaces. Il contient un tensioactif puissant, qui
dissout les protéines et les lipides sanguins, un agent de chélation de métaux qui aide au nettoyage, et un tampon. En faisant
circuler & intervalle régulier une quantité constante de ce détergent dans le circuit de I'analyseur d'hématologie, il est possible de
nettoyer la saleté qui adhére au circuit.

Hematoloji analizorleri igin esas olarak yiizey aktif maddeden olusan deterjan. Bir hematoloji analizoriiniin akis yolunu kirleten en
bilyiik faktbrler, "sert" kir kategorisine giren kandaki proteinler ve lipitlerdir. Bu nedenle, bu dirtin bu tiir giiclii kan lekelerinin giicli
bir sekilde gikarilmasi igin hazirlanmistir. Kan proteinlerini ve lipidlerini ¢ozen giiglii bir yiizey aktif madde, temizleme yardimcisi
olarak gérev yapan bir metal selatlama maddesi ve bir tampon igerir. Bu deterjanin sabit bir miktari Hematoloji analizériniin akis
yolundan diizenli araliklarla akitilarak akis yoluna yapisan kirler temizlenebilir.

fir Ha & aus Tensiden Die grote des
D eines Ha i stammt von den Proteinen und Lipiden im Elul die in die Kategorie
shartnéckiger* Schmutz fallen. Dieses Produkt entfernt wirksam und assig solche | Es enthélt ein
starkes Tensid, das Blutproteine und Lipide auflést, einen Metallchelatbildner, der bei der Reinigung hilft, und einen Puffer. Die
anhaftende Verschmutzung wird entfernt, indem in regelméRigen Absténden eine konstante Menge dieses Reinigungsmittels
durch den Dy des Ha gespiilt wird.

D per anali i ici composto pri da ivo. Il pits grande fattore che inquina il percorso del
flusso di un analizzatore ematologico sono le proteine e i lipidi nel sangue, che rientrano nella categoria dello sporco "duro".
Pertanto, questo prodotto & preparato per una potente rimozione di residui di sangue cosi persistenti. Contiene un forte
tensioattivo che solubilizza le proteine e i lipidi del sangue, un agente chelante dei metalli che funge da aiuto per la pulizia e un
tampone. Facendo scorrere una quantita costante di questo detergente attraverso il percorso del flusso dellanalizzatore
ematologico a intervalli regolari, & possibile pulire lo sporco che aderisce al percorso del flusso.

Cleanac-3

MEK-620D

El

AR

FR

TR

DI

m

Detergent for Hematology analyzers mainly composed of hypochlorous acid. The biggest factors that pollute the flow path of a
hematology analyzer are the proteins and lipids in the blood, which fall into the “hard” category of dirt. Therefore, this product is
prepared for powerful removal of such strong blood stains. It contains a id that dissolves blood proteins
and lipids. By flowing a constant amount of this detergent through the flow path of Hematology analyzer at regular intervals, dirt
adhering to the flow path can be cleaned.

gl b ol T Slen B a3 1l pall ST g 51S i (man om gty IS 05 ol (a3 8 5gnY i
e i s 3 Al a4l A 53U e il 13 Y ML ;.uu\ub...-,pmu;n,?m_gzg,aﬂ ol
S8 e aa) a len 395 e e alkial) 138 (pn B8 A€ 305 DA (e UilamsS i g pal) iy oty 530 s st man
A e, Biamilal) I T ey caliia

CLEANAC-3 est un détergent pour d'hé i é princi d'acide Le principal facteur
de pollution du circuit d'un analyseur d'hématologie est les prolelnes et les lipides du sang, qui appartiennent a la catégorie des
impuretés "dures". Ce produ\testdonc congu pour éliminer efficacement les taches de sang les plus tenaces. Il contient un acide

ui dissout les protéines et les lipides du sang. En faisant circuler a intervalle régulier une quantité
constante de ce détergent dans le circuit de I'analyseur d'hématologie, il est possible de nettoyer la saleté qui adhére au circuit.

Hematoloji analizérleri igin deterjan esas olarak hipoklordz asitten olusur. Bir hematoloji analizériiniin akis yolunu kirleten en
bilyiik faktdrler, "sert” kir kategorisine gren kandakl proteinler ve lipitlerdir. Bu nedenle, bu riin bu tiir giiclil kan lekelerinin gili
bir sekilde igin ve lipidleri kimyasal olarak cézen bir hipoklordz asit icerir. Bu deterjanin
sabit bir miktan Hematoloji analizbriiniin am yolundan diizenli araliklarla akitilarak akis yoluna yapisan kirler temizlenebilir.

Cleanac-3 ist ein ini ittel fir Ha i das &chlich aus unterchloriger Séure besteht. Die
grofte des D i stammt von den Proteinen und Lipiden im Blut, die
in die Kategorie ,hartnéckiger* Schmutz fa\len Dleses Produkt entfernt wirksam und zuverlassig solche hartnéckigen Blutspuren.
Es enthalt unterchlorige Séure, die Blutproteine und \lplde chemisch auflst. Die anhaﬂende Versl:hmu(zung wlrd entfernt,
indem in eine konstante Mengs durch den

Analysators gespiilt wird.

D per i i composto princi daacidoi 11 piis grande fattore che inquina il percorso
del flusso di un analizzatore ematologico sono le proteine e i lipidi nel sangue, che rientrano nella categoria dello sporco "duro”.
Pertanto, questo prodotto & preparato per una potente rimozione di residui di sangue cosi persistenti. Contiene un acido
ipocloroso che dissolve chimicamente le proteine e i lipidi del sangue. Facendo scorrere una quantita costante di questo
detergente attraverso il percorso del flusso dell'analizzatore ematologico a intervalli regolari, & possibile pulire lo sporco che
aderisce al percorso del flusso.
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El

Diluent for measuring total blood cell count (CBC). It is a conductive isotonic solution with a pH close to that of blood, so the
of cells is during
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FR Diluant pour la numération du nombre total de cellules sanguines (CBC). Il s'agit d'une solution conductrice isotonique dont le
pH est proche de celui du sang, de sorte que la ie des cellules ines diluées est préservée pendant la mesure.

Isotonac-4 MEK-641D

TR Toplam kan hiicresi saymi (CBC) 8lgiimil igin seyreltici. Kaninkine yakin pH degerine sahip iletken izotonik bir czeltidir, bu
nedenle 8lcim sirasinda seyreltilmis kan hiicrelerinin morfolojisi korunur.

DI

m

Verdunner 2ur Messung des grofen Blutbildes (CBC). Es handelts\ch um eine leitfahige isotonische Losung mit einem pH-Wert,
s die Blutzellen wahrend der Messung erhalten bleibt.

IT  Diluente per la misurazione della conta totale dei globuli (CBC). E una soluzione isotonica conduttiva con un pH vicino a quello
del sangue, quindi la morfologia dei globuli diluiti viene mantenuta durante la misurazione.

EN  Lysing reagent: Hemolynac- 3N is a hemolytic reagent for hemoglobin Measurement. Hemolynac-3N lyses the red blood cells to
elute hemoglobin in the diluted blood sample so that the ion can be . The eluted
reacts with the quaternary ammonium saltin the reagent and changes to a i The
is measured by absorbance (540-555 nm) by the Nihon Kohden family of analyzers. The of the
hemoglobin compound is proportional to the hemoglobin concentration. This hemolytic reagent does not contain cyanide.
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FR Réactif de lyse: Hemolynac-3N est un réactif hémolytique pour la mesure de I'hémoglobine. Hemolynac 3N Iyse \es globules
rouges pour éluer 'hémoglobine dans I'échantillon de sang dilué afin de mesurer la d
éluée réagit ave c le sel d'ammonium quaternaire du réactif et se transforme en composé d'hémoglobine. Le composé
d hemug\oblne est mesuré par absorption (540- 555 nm) par la famme danalyseurs d'hématologie Nihon Kohden. L'absorption
du composé d est Ce réactif hé i ne contient pas de
cyanure.

Hemolynac-3N MEK-680D TR

reaktifi: 3N Olgtimi igin hemolitk bir reaktifir. 3N, is kan &
hemoglobini elile etmek icin kimizi kan hiicrelerini lize eder, bylece hemoglobin konsantrasyonu Glilebilir. Eliie edilen
hemoglobin, reaktifteki kuaterner amonyum tuzu ile reaksiyona girer ve bir hemoglobin bilesigine donistir. Hemoglobin bilesigi
Nihon Kohden ailesi (540-555 nm) ile dlgiiliir. Hemoglobin bilesiginin absorbansi
hemoglobin konsantrasyonu ile orantilidir. Bu hemolitik reaktif siyaniir igermez.

DE  Lyse-Reagenz: Hemolynac-3N ist ein hamolytisches Reagenz fiir die Hamoglobinmessung. Hemolynac-3N lysiert die roten
, um das in der Blutprobe zu eluieren, so dass die Hamoglobinkonzentration gemessen
werden kann. Das eluierte Hamoglobin reagiert mit dem quaternaren Ammoniumsalz im Reagenz und verwandelt sich in eine
Die Ha wird durch rption (540-555 nm) mit den Hamatologie-Analysatoren der
Nihon Kuhden Famllle Die der verhélt sich proportional  zur
b Dieses hamolytische Reagenz enthalt Kein Zyanid.
IT  Lisante: Hemolynac-3N & un reagente emolitico per la mi: i dell ina. b 3N Ilsa i globuli rossi per eluire
I'emoglobina nel campione di sangue diluito in modo da poter misurare la i di L ina eluita

reagisce con il sale di ammonio quaternario nel reagente e si trasforma in un composto di emoglobina. Il composto
dellemoglobina viene misurato mediante assorbanza (540 555 nm) dalla famlgna di analizzatori ematologici Nihon Kohden.
L'assorbanza del composto dell' é Questo reagente emolitico non
contiene cianuro.
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EN  Lysing reagent: Hemolynac-310 is a hemolytic reagent for hemoglobin Measurement. Hemolynac- 310 lyses the red biood cells to

elute hemoglobin in the diluted blood sample so that the can be . The eluted
reacts with the quaternary ammonium saltin the reagent and changes to a i The is
measured by absorbance (520 nm) by the Nihon Kohden family of ‘analyzers. The of the

compound is proportional to the hemoglobin concentration. This hemolytic reagent does not contain cyanide.

AR Gt sanll el o sonll ol LA Dlal e 310l sass x5l sl il (Dlai) IS 2 310l e Plasl a2l
O S ) sy RS B el o 5] e e IR sl msel) Jolits ol pasel) 3858 (o S umy Wil ol e 3

NIhON 48 52 Lgasis (1 ol ial ol il 8 el Able Aal 53 (e 52 520) mbosiaVls o5l sasgll S o ol 05l sasgl) S 50

el e UiV RS 138 (5 im0l pmsell 5 o Ol sl S s alasil

FR Réactif de lyse : Hemolynac-310 est un réactif hémolytique pour la mesure de I'hémoglobine. L'hémolynac-310 lyse les globules
rouges pour éluer 'hémoglobine dans I'échantillon de sang dilué afin de pouvoir mesurer la concentration d'hémoglobine.
L'hémoglobine éluée réagit avec le sel d'ammonium quaternaire du réactif et se transforme en composé d'hémoglobine. Le
Hemolynac-310 MK-310WD composé dhémoglobine est mesuré par absorption (520 nm) par la famille danalyseurs d'hématologie Nihon Kohden.
L du composé d' est al Ce réactif hé ne
contient pas de cyanure.

R reaktif: 310 in Olgimil igin hemolitik bir reaktifir. 310, iimis kan Grnegi
hemoglobini elie etmek igin kimizi kan hiicrelerini lize eder, boylece hemoglobin konsantrasyonu Glgilebilir. Eliie edilen
hemoglobin, reaktifteki kuaterner amonyum tuzu ile reaksiyona girer ve bir hemoglobin bilesigine donisiir. Hemoglobin bilesigi
Nihon' Kohden i ailesi (520 nm) ile dlciilir. Hemoglobin bilesiginin absorbansi
hemoglobin konsantrasyonu ile orantiidir. Bu hemolitik reaktif siyandir igermez

DI

m

Lyse-Reagenz: Hemolynac-310 ist ein hamolytisches Reagenz fir die Hamoglobinmessung. Hemolynac-310 lysiert die roten

as + in der Blutprobe zu eluieren, so dass die Hamoglobinkonzentration gemessen

werden kann. Das eluierte Hamoglobln reagiert mit dem quaterndren Ammoniumsalz im Reagenz und verwandelt sich in eine

Die | bindung wird durch ption (520 nm) mit den Hamatologie-Analysatoren der

Nihon Kohden-Familie Die der Ha verhdlt sich proportional zur
i ion. Dieses hi i Reagenz enthalt kein Zyanid.

El

z

Lysing reagent: it is a hemolytic reagent for the five ial white blood cells It lyses the red blood cells to
measure the five differential white blood cells in the diluted blood sample so that L il
Eosinophils and Basophils can be measured. The five differential white blood cells are measured by the flow cytometry method
using a laser of analyzers by Nihon Kohden.
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FR Réactif de lyse: réactif hémolytique pour la mesure et la différenciation des cing types de globules blancs différents. La solution
lyse les globules rouges pour mesurer le nombre des cing types de globules blancs. dlﬂerems dans I'échantillon de sang dilué
de de

afin de pouvoir mesurer le nombre de etde Les cing
globules blancs différenciés sont mesurés par la méthode de cytométrie de flux a Ialde d'un laser & semi-conducteur par les

Hemolynac-5 MEK-910D analyseurs d'hématologie fabriqués par Nihon Kohden.
Hemolynac-510 MK-510WD TR Lizleme reaktifi: Bes diferansiyel beyaz kan hiicresi élgiimii icin hemolitik bir reaktiftir. Seyreltiimis kan 6rnegindeki bes

diferansiyel beyaz kan hiicresini 6lgmek icin kirmizi kan hicrelerini parcalar, boylece Lenfositler, Monositler, Notrofiller,
Eozinofiller ve Bazofiller olciilebilir. Bes diferansiyel beyaz kan hiicresi, Nihon Kohden tarafindan dretilen hematoloji
analizérlerinin yari iletken lazeri kullanilarak akis sitometrisi yontemiyle élgiiliir.

DI

m

Lyse-Reagenz: ein hamolytisches Reagenz zur Messung der fiinf verschiedenen weilen Blutkdrperchen. Es lysiert die roten
Blutkérperchen in der verdiinnten Blutprobe, um die fiinf verschiedenen weilen Blutkorperchen, Lymphozyten, Monozyten,
Neutrophile, Eosinophile und Basophile messen zu kénnen. Die Messung der finf verschiedenen weilien Blutkérperchen erfolgt
mit der Methode der Di unter g eines F der Hal von Nihon
Kohden.

IT Lisante: & un reagente emolitico per la misurazione differenziale dei cinque globuli bianchi. Lisa i globuli rossi per misu rare i
cinque globuli bianchi differenziali nel campione di sangue diluito in modo da poter misurare linfociti, monociti, neutrofili, eosinofili
e basofli . | cinque globuli bianchi differenziali vengono misurati con il metodo della citometria a flusso utilizzando un laser a

i di ici prodotti da Nihon Kohden.
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