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1. Funktioner Resultater: Se brugermanualen til instrumentet
Data for ydeevnen: Se afsnittet "Specifikationer" i brugermanualen
R1: Enzymatisk oplgsning med proteolytisk aktivitet til rensning af til instrumentet.
HORIBA Medical-instrumenter til celletzelling. Bemark: Hvis ydeevnen andres, skal den lokale forhandler for
R2: Erytrocytlysestoffer til leukocyttzlling og differentiering og HORIBA Medical underrettes herom.
hamoglobinbestemmelse p& HORIBA Medical-instrumenter til
blodcelletzlling.
R3: Bufferet isotonisk oplgsning til bestemmelse og differentiering 4. Sammensaetning 0g fOI‘hOIdSI‘egIEI‘
fa\f blodceller §amt maling a}f hamatokrit pa HORIBA Medical- VEd héindteringa
instrumenter til blodcelletzlling.
Folgende maleprocedure skal folges ved brug af produktet: R1: Organisk buffer................
Metodens princip, specifikke analytiske karakteristika for Proteolytisk enzym
ydeevnen, analytisk sensitivitet, diagnostisk sensitivitet, analytisk Renggringsmiddel.. ..........

specificitet, diagnostisk specificitet, ngjagtighed, repeterbarhed, Natriumazid
reproducerbarhed (herunder kontrol af interferens fra kendte

. . H: 9,9 +/- 0,2 (T=20°C
relevante stoffer), detektionsgraenser, metodens begraensninger P +/ ( ) .
samt oplysninger om brugerens anvendelse af tilgaengelige Modstandsevne: 66,3 +/- 2,0 Q (T = 20°C)
maleprocedurer og materialer som reference: se afsnittet Beskrivelse: Farvelgs vaske.
"Specifikationer" i brugermanualen til instrumentet. R2: Kvarternaert ammoniumsalt < 20 %
Kaliumcyanid........ veeeeeeees <0,1%
2. Opbevaring og holdbarhed pH: 10,0 +/-0,5 (T = 20°0)

. L Modstandsevne: 213 +/- 10 Q (T = 20°C)
0pbevanngsv1l[<ar: Opbevar.es ved 18°C - 25°C (65°F - 77°F). Beskrivelse: Farvelgs vaske.
Stabilitet efter dbning: Maksimum en maned efter at pakken er abnet. R3: NatEUMALLONd oo ... <39

Udlgbsdato: Se "udlgbsdato" pa reagensemballagens etiket.

Natriumazid. .......... <0,1%
Natriumhydroxid ..... ve<1%
. . . 3 0,
3. Méillnger, prmapper Og resultater Dimethylolurea ................ 0,1 %
pH: 7 +/- 0,1 (T =20°C)
Begraensninger: Se afsnittet "Vedligeholdelse og fejlfinding” i Modstandsevne: 60 +/- 6 Q (T = 20°C)
brugermanualen til instrumentet. Dette reagens er kun til . . .
. .. . - Beskrivelse: Klar og lugtfri vandagtig
professionelin-vitro-diagnosticering. oplasning

Maleprincipper: Se afsnittet "Teknologi" i brugermanualen til
instrumentet.

a.Andringer fra indeks D til E: komposition @ndret
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Forholdsregler ved handtering: Reagenset indeholder natriumazid
som konserveringsmiddel. Undga kontakt med gjne, hud og tej.
Brug laboratoriehandsker ved handtering af produktet. Produktet
kan vare skadeligt ved indtagelse eller indanding. Hold flasken
lukket, ndr den ikke er i brug. Se det sikkerhedsdatablad (MSDS),
der herer til reagenset.

((.)\ Nar affaldsseglet er blevet brudt, skal Minipack
L2 betragtes som potentielt smitsom! Brug etableret
god laboratoriepraksis ved handtering af Minipack.

Provetagning og blanding: Se afsnittet "Prgvetagning og
blanding" i brugermanualen til instrumentet.

5. Begraensninger og bortskaffelse af affald

Begrensninger: Se afsnittet "Specifikationer" i brugermanualen
til instrumentet.

Sikker bortskaffelse af affald: Folg laboratoriepraksis ved
neutralisering og bortskaffelse af affald. Se det sikkerhedsdatablad
(MSDS), der hgrer til reagenset.
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