Dispositivos Hematologia (para diagnostico in vitro)
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1. Funciones

Reactivo para la diferenciacién de subpoblaciones de leucocitos en
los contadores hematolégicos 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 deteccidn, limitaciones del método

oscilar entre los 18°Cy los 25°C.
Estabilidad tras la apertura: como maximo 3 meses una vez
abierto el vial.

Fecha de caducidad: consulte la etiqueta del embalaje del reactivo
“fecha de caducidad”.

3. Mediciones, principios y resultados

Instrucciones de uso: consulte el apartado “Mantenimiento y
Solucién de Problemas” del Manual del usuario del instrumento.
Principios de medicion: consulte el apartado “Descripcion y
Tecnologia” del Manual del usuario del instrumento.

a.Modificacion del indice F a G: Pentra MS60 afiadido, ABX Argos y Helios (5diff) se han elimi-
nado
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Resultados: consulte el apartado “Flujo de Trabajo” del Manual del
usuario del instrumento.

Datos de rendimiento: consulte el apartado “Especificaciones” del
Manual del usuario del instrumento.

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

Composicion y precauciones de
manipulacion

e informacién sobre el uso de procedimientos y materiales de Composicién®:
medicion de referencia disponibles para el usuario: consulte el Propanol-2.......ccc. veeeeeeen < 20%
apartado “Especificaciones” del Manual del usuario del instrumento. Sal de amonio cuaternaria < 20%
Detergente....c.cccev veveennnns < 20%
0
2. Conservacién y caducidad Conservante.......... veeeeenee. < 1%
pH: 6,9 +/- 0,1 (T = 20°C)
Condiciones de almacenamiento: la temperatura ambiente debe Resistividad: 57 +/- 3 Q (T = 20°C)

Descripcion: solucion acuosa de color azul intenso, con olor a
alcohol.

Precauciones de manipulacién: evite el contacto con los ojos, la
piel y la vestimenta. Utilice guantes de laboratorio para manipular
el producto. El producto puede ser nocivo en caso de ingestion o
inhalacion. Mantenga el frasco cerrado cuando no lo utilice.
Consulte las hojas de especificaciones técnicas (MSDS)
correspondientes al reactivo.

Recogida y mezcla de muestras: consulte el apartado “Flujo de
Trabajo” del Manual del usuario del instrumento.

b.Modificacion del indice F a G: La "composicién” de los parrafos se ha modificado

en www.horiba.com

Puede consultar las nuevas versiones de los documentos

HORIBA



5. Limitaciones y eliminacion de residuos

Limitaciones: consulte el apartado “Especificaciones” del Manual
del usuario del instrumento.

Eliminacion de residuos segura: consulte el apartado
“Especificaciones” del Manual del usuario del instrumento. Consulte
las hojas de especificaciones técnicas (MSDS) correspondientes al
reactivo.
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