HaEmatologiudstur (til in vitro-diagnosticering)
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l Eksklusiv anvendelse:
ABX Argos/Helios (5diff) 0206010 (1L)

1L
ABX Pentra 60
ABX Pentra 60 C+ C E

Pentra ES60

ABX Pentra 80 “

ABX Pentra XL 80

ABX Pentra 120 HORIBA ABX SAS

ABX Pentra 120 Retic BP 7290 - 34184 Montpellier

cedex 4 - France

1. Funktioner Data for ydeevnen: Se afsnittet “Specifikationer” i
brugermanualen til instrumentet.
Reagens til differentiering af underpopulationer af leukocytter pa Bemark! Hvis ydeevnen @ndres, skal den lokale forhandler for
HORIBA-instrumenter til celletzlling 2. HORIBA Medical underrettes herom.

Folgende maleprocedure skal folges ved brug af produktet:

Metodens princip, specifikke analytiske karakteristika for 4 Sammensaetning Og forholdsregler
ydeevnen, analytisk sensitivitet, diagnostisk sensitivitet, analytisk

specificitet, diagnostisk specificitet, ngjagtighed, repeterbarhed, ved handterlng
reproducerbarhed (herunder kontrol af interferens fra kendte
relevante stoffer), detektionsgraenser, metodens begransninger Sammensatning®:
samt oplysninger om brugerens anvendelse af tilgengelige Propanol-2........c.. weeeereeenneen. <20 %
maleprocedurer og materialer som reference. Se afsnittet Myrefarvestof........ coceenenne. <0,1%
“Specifikationer” i instrumentets brugermanual. Glutaraldehyd....... «oceeenneennee. <0,5%
Kvarternaert ammoniumsalt ....< 20 %
. Renggringsmiddel.. ............... <20 %
2. Opbevaring og holdbarhed Konserveringsmiddel.............. <1%

Opbevaringsforhold: Stuetemperatur mellem 18°C - 25°C (65°F - PH: 6,9 +/-0,1 (T = 20°C)
77°F). Modstandsevne: 57 +/- 3 Q (T =20°C)
Stabilitet efter abning: Maksimum 3 maéneder efter at et
hatteglas er abnet. Beskrivelse: Mgrkebla vandig oplgsning, lugter af alkohol.
Udlgbsdato: Se symbolet for “udlpbsdato” pa reagensemballagens Forholdsregler ved handtering: Undga kontakt med gjne, hud og
etiket. tgj. Brug laboratoriehandsker ved handtering af produktet.

Produktet kan vzre skadeligt ved indtagelse eller indanding. Hold
flasken lukket, nar produktet ikke anvendes. Se det MSDS

3. Mé’\llnger, principper og resultater (datasikkerhedsblad), der hgrer til reagenset.
Provetagning og blanding: Se afsnittet “Arbejdsgang” i
Anvendelse: Se afsnittet “Vedligeholdelse og Fejlfinding” i brugermanualen til instrumentet.
brugermanualen til instrumentet.
Maleprincipper: Se afsnittet “Beskrivelse og teknologi” i
brugermanualen til instrumentet.
Resultater: Se afsnittet “Arbejdsgang” i brugermanualen til b./Endring fra indeks E til F: Sammensatning zndret

instrumentet.

a.Andring fra indeks E til F: Firmanavn, Pentra ES60 tilfgjet
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5. Begraensninger og bortskaffelse af affald

Sikker bortskaffelse af affald: Se afsnittet “Specifikationer” i
brugermanualen til instrumentet.

Sikker bortskaffelse af affald: Se afsnittet “Specifikationer” i

brugermanualen til instrumentet Se det MSDS
(datasikkerhedsblad), der hegrer til reagenset.



