Dispositivos de hematologia (para diagnéstico in vitro)
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‘ Uso exclusivo:

1. Funciones® 2. Conservacion y caducidad
R1: solucién enziméatica con accion proteolitica para la limpieza de Condiciones de almacenamiento: almacenar a una temperatura de
los contadores hematolégicos. entre 5°C (41°F) y 25°C (77°F) protegido de la luz.
Fecha de caducidad: consulte la etiqueta del embalaje del reactivo
R2: agente lisante de eritrocitos para el recuento y la «fecha de caducidad».
diferenciacion de glébulos blancos, y la determinacién de
hemoglobina. o e « e e
’ 3. Mediciones, principios y resultados

R3: solucién isotdnica tamponada utilizada para la determinacién
y la diferenciacién de células sanguineas y para la medicion de
hematocrito.

Instrucciones de uso: consulte el apartado «Ubicacion y conexion
del reactivo» del Manual de usuario del instrumento.

Principios de medicion: consulte el apartado «Tecnologia» del
Manual de usuario del instrumento.

Resultados: consulte el Manual de usuario del instrumento.
Datos de rendimiento: consulte el apartado «Especificaciones»
del Manual de usuario del instrumento.

Nota: si el rendimiento sufre modificaciones, péngase en contacto
con su representante de HORIBA Medical.

Procedimiento de medicion que debe seguirse al utilizar el
dispositivo:

principio del método, caracteristicas de rendimiento analitico
especificas, sensibilidad analitica, sensibilidad diagnéstica,
especificidad analitica, especificidad diagnéstica, precision,
repetibilidad, reproducibilidad (incluido el control de interferencias
relevantes conocidas), limites de deteccion, limitaciones del
método e informacion sobre el uso de procedimientos y materiales
de medicion de referencia disponibles para el usuario: consulte el
apartado «Especificaciones» del Manual de usuario del instrumento.
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4. Composicion y precauciones de mani-
pulacion

R1: Tampon organico............. <20%
Enzima proteolitica.......... <1%
pH: 9,6 +/- 0,4 (T = 20°C)
Resistividad: 72 +/- 2 Q (T = 20°C)
Descripcion: liguido incoloro.

R2: Sal de amonio cuaternaria. <20%
SapoNina..c..eeeeeeers vereennns 0,2%
Carbonato sédica... ......... 0,2%
Omadina sédica..... ......... < 25%
pH: 10,5 +/- 0,5 (T = 20°C)
Resistividad: 55 +/- 1 Q (T =20°C)
Descripcion: liguido incoloro.

R3: Fluoruro sédico ............... <3%
Azida sodica.......cceeeeeenen <0,1%
Hidréxido de sodio .......... <1%
Dimetilol-urea................. 0,1%
pH: 7 +/-0,1 (T =20°C)
Resistividad: 60 +/- 6 Q (T = 20°C)
Descripcion: solucién acuosa limpida e

inodora.

Precauciones de manipulacion: evite el contacto con los ojos,
piel y vestimenta. Utilice guantes de laboratorio para manipular el
producto. EL producto puede ser nocivo en caso de ingestion o
inhalacion. Mantenga el pack cerrado cuando no lo utilice. Consulte
las fichas de seguridad de estos reactivos.

f("’)\ Siga las buenas practicas de trabajo en el
3 (aboratorio establecidas cuando manipule el pack
usado.

Recogida y mezcla de muestras: consulte el apartado «Recogida
y mezcla de muestras» del Manual de usuario del instrumento.

5. Limitaciones y eliminacion de residuos

Limitaciones: consulte el apartado «Especificaciones» del Manual
de usuario del instrumento.

Eliminacion de residuos segura: siga el protocolo de su
laboratorio para neutralizar y desechar los residuos. Consulte las
fichas de seguridad de estos reactivos.

Siga las normativas locales y/o nacionales relativas a la
eliminacidon de materiales biolégicos peligrosos.
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