FORM 0866 - rev 2

Instrument for hematologi (endast for in vitro-diagnostik)
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l Exklusiv anvandning:
ABX Argos/Helios (5 diff) 0206010 (1 L)

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 4. Sammansattning & hanteringsforeskrifter

Reagens for differentiering av leukocyt-subpopulationer med Sammanséittm'ngb:

HORIBA Medical-riknare for blodkroppar?. Propanol-2......ccccv veeeeennne <20 %

Foljande mitmetod ska tillimpas vid anvindning av enheten: Myrsyrefdrgamne.... .......... <0,1%

Metodens princip, sirskilda egenskaper for analysens prestanda, Glutaraldehyd....... .......... <0.5%

analytisk  sensitivitet, diagnostisk  sensitivitet, analytisk Kvart?r.t ammoniumsalt ....< 20 %

specificitet, diagnostisk specificitet, noggrannhet, repeterbarhet, Rengonnqsmedel """"""" <20%

reproducerbarhet  (inklusive  kontroll av kdnda relevanta Konserveringsmedel.......... <1%

interferenser),  begrdnsningar  for  detektion, = metodens pH: 6,9 +/- 0,1 (T = 20°C)
begransningar och information om anvédndning av tillgdngliga Resistivitet: 57 +/- 3 Q (T = 20°C)
referensprocedurer- och material for méatning: se avsnittet ’

“Specifikationer” i anvandarmanualen for instrumentet. L. . . o
Beskrivning: Djupbld vattenlosning med alkoholdoft.

Hanteringsforeskrifter: Undvik kontakt med 6gonen, huden och

2. Fiirvaring & hallbarhet kldderna. Anvéand laboratoriehandskar ndr du hanterar produkten.
Produkten kan vara farlig om den fortars eller inandas. Flaskan ska
Forvaring: Rumstemperatur mellan 18°C och 25°C. vara stdngd ndr den inte anvands. Ytterligare information finns i
Stabilitet efter 6ppnande: Hogst 3 manader efter att en flaska har det varuinformationsblad som hor till reagenset.
Oppnats. Provtagning och -blandning: Se avsnittet “Arbetsflode” i
Utgangsdatum: Se etikett pa forpackningen. anvdndarmanualen for instrumentet.

3. Mﬁtningar, principer & resultat 5. Begransningar & avfallshantermg
Metodbeskrivning: Se avsnittet “Underhall & felsokning” i Begransningar: Se avsnittet “Specifikationer” i anvdndarmanualen.
anvdndarmanualen. Korrekt avfallshantering: Se avsnittet “Specifikationer” i
Mitprinciper: Se avsnittet “Teknik” i anvindarmanualen. anvandarmanualen.  Ytterligare information finns i det

Resultat: Se avsnittet “Arbetsflode” i anvandarmanualen. varuinformationsblad som hor till reagenset.

Prestanda: Se avsnittet “Specifikationer” i anvdndarmanualen.
Obs! Kontakta HORIBA Medical om prestanda forandras.

b.Andring fran index E till F: Sammanséttningen har &ndrats

a.Modifiering fran index E till F: féretagesnamnet, Pentra ES60 har lagts till
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