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Denumirea reactivului IVD
CELLPACK™ DCL

Domeniu de utilizare

CELLPACK DCL este un diluant si un lichid tampon pentru analizorul
automat de hematologie Sysmex si unitatea automata de preparare a
lamelelor de hematologie Sysmex si este utilizat de catre cadre
medicale si personal instruit corespunzator. Pentru utilizarea
adecvatad a produsului, consultati instructiunile de utilizare ale
analizoarelor automate de hematologie Sysmex si ale unitatii
automate de preparare a lamelelor de hematologie Sysmex aplicabile.

Principiile metodei de testare

Canalul RBC/PLT numara globulele rosii si trombocitele utilizand
metoda de detectare DC (curent continuu) cu flux laminar. O proba
de sange diluatd cu CELLPACK DCL este evacuata prin varful duzei, iar
celulele sanguine trec prin calea specificatd in centrul aperturii din
fluidul de teaca. Pe masura ce fiecare celula sanguina trece prin
centrul aperturii, informatiile de volum al celulei sunt reflectate cu
precizie in impuls.

Pe baza histogramelor derivate din numarul de impulsuri si mdrimea
semnalului, este posibild determinarea numarului de RBC si PLT.

Compozitie

Acid maleic <0,10 %

Avertismente si masuri de precautie

1. Respectati avertismentele si mdsurile de precautie, asa cum sunt
descrise pe recipientul produsului, pe cutia ambalajului, pe
prospectul din ambalaj sau in instructiunile de utilizare a
dispozitivului, pentru a folosi produsul in mod corect.

2. Nu utilizati produsul dac3 acesta prezinta orice semne de
contaminare sau instabilitate, cum ar fi turbiditatea sau
decolorarea.

3. Anuse utiliza niciodata acest produs pe corpul uman. Evitati
contactul direct cu pielea, ochii si mucoasele. A nu se ingera. in
cazul contactului cu pielea, clatiti imediat cu apd din abundenta.
Tn cazul contactului cu ochii sau cu mucoasele, clatiti imediat cu
apa din abundent si consultati medicul. in caz de ingerare,
consultati imediat medicul.

4. Varugdm sd consultati fisa de securitate pentru clasificarea
specifica fiecarei tari.

EUH208  Contine acid maleic. Poate provoca o reactie alergica.

EUH2I0  Fisa cu date de securitate disponibila la cerere.

Echipament suplimentar necesar
Consultati instructiunile de utilizare pentru dispozitivele specifice cu
care s se utilizeze produsul.

Procedura de testare

1. Indepartati capacul de pe noul recipient de produs.

2. Tnregistrati codul de reactiv (codul de bare).

3. Indepértati cu atentie setul de distributie din vechiul recipient de
produs si introduceti-l drept in noul recipient de produs.

4. Fixati setul de distributie.

5. Pentru informatii suplimentare, consultati instructiunile de
utilizare a dispozitivului.

Depozitarea si durata de conservare a produsului in
ambalajul original nedeschis

Depozitati produsul la 2-35 °C. Cand produsul este pastrat in mod
corespunzator in recipientul sau sigilat, el este stabil pana la data
expirdrii imprimata pe eticheta.

Depozitarea si durata de utilizare recomandata dupa prima

deschidere
Dupa deschidere, produsul este stabil timp de 60 de zile.
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Caracteristici de performanta

Parametrii de functionare trebuie sa corespunda specificatiilor
dispozitivului. Pentru informatii suplimentare, consultati
instructiunile de utilizare a dispozitivului.

Limitele procedurii de testare

1. Siguranta valorilor analizei nu poate fi garantatd dacd produsul
este utilizat in alt scop decéat cel indicat Tn scris.

2. Produsul nu se utilizeaza dupa data de expirare.

3. Nureumpleti si nu reutilizati recipientele de produs.

4. Manipulati produsul cu atentie pentru a impiedica formarea de
bule de aer. Daca sunt prezente bule de aer, analiza efectuata
poate fi incorecta.

5. 1n cazul in care reactivul este indepartat dup# conectare (adic3,
deschis), acesta se poate contamina cu bacterii si alte particule,
determinand deteriorarea performantei sale. Prin urmare, nu se
recomanda reconectarea unui reactiv deschis.

6. Utilizarea acestui produs este validata pe dispozitive specifice,
pentru optimizarea performantei produsului si respectarea
specificatiilor acestuia. Va rugam sa consultati instructiunile de
utilizare a dispozitivului dumneavoastra pentru a afla dacd
utilizarea acestui produs este autorizatd de Sysmex. Sysmex nu Tsi
asuma nicio raspundere pentru rezultatele pacientilor obtinute ca
urmare a utilizarii de produse Sysmex pe dispozitive neautorizate.
Utilizatorul are obligatia de a valida modificérile aduse acestor
instructiuni sau utilizarea produsului pe alte dispozitive decat cele
specificate de Sysmex.

Prelevarea, manipularea si depozitarea probei primare
CELLPACK DCL a fost conceput pentru utilizarea cu probe de sange
prelevate prin punctie venoasa sau cu cantitati foarte mici de sange
recoltate prin punctie dermicd. Probele de sange trebuie recoltate pe
anticoagulant EDTA (EDTA-Kz, EDTA-Ks sau EDTA-Naz).

Tineti cont de faptul ca este posibil ca anticoagulantul EDTA-Naz sa se
dizolve mai greu in sange, ducand astfel la formarea fibrinei sau la
agregarea trombocitelor in unele probe. Este necesard o amestecare
energicd pana la dizolvarea completd a anticoagulantului solid. Pentru
informatii suplimentare privind cerintele referitoare la probe,
consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului.

Proceduri de evacuare ca deseu

1. Dacé la eliminarea lichidului comprimati recipientul, asigurati-va
ca orice lichid ramas a fost eliminat din recipient inainte de a
arunca recipientul.

2. Procedurile de eliminare ca deseu pentru recipientele golite,
lichidele ramase si efluentii de deseuri din dispozitiv trebuie sd
respecte cerintele normelor locale aplicabile.

Producator
Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Reprezentanti autorizati
Europa, Orientul Mijlociu si Africa:
EC Sysmex Europe GmbH
.m Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Regatul Unit al Marii Britanii si al Irlandei de Nord:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informatii despre produs
CELLPACK DCL (DCL-300A)
CELLPACK DCL (DCL-310A)

20Lx1
10Lx1
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Nota pentru utilizator

Pentru un pacient, utilizator ori parte terta din Uniunea Europeand si
din tarile cu regim de reglementare identic (Regulamentul
2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro); daca, in timpul sau ca urmare a utilizarii acestui dispozitiv,
survine un incident grav, raportati acest lucru producatorului si/sau
reprezentantului autorizat in Uniunea Europeana si autoritatii
nationale competente din tara dumneavoastra. Rapoartele cétre
reprezentantul autorizat Tn Uniunea Europeand, Sysmex Europe
GmbH, trebuie trimise prin e-mail la adresa:
vigilance@sysmex-europe.com, sau prin postd, la Sysmex Europe
GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germania.

Data emiterii sau data actualizarii
11/2021
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Data emiterii
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actualizarii
11/2021 « Addugat:

Echipament suplimentar necesar
Nota pentru utilizator

« Actualizate:
Domeniu de utilizare
Compozitie
Avertismente si masuri de precautie
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SULFOLYSER™

904-1131-7, 054-3351-4

Denumirea reactivului IVD
SULFOLYSER™

Domeniu de utilizare

SULFOLYSER este o solutie de lizare pentru analizorul automat de
hematologie Sysmex si este utilizatd de catre cadre medicale si
personal instruit corespunzitor. Pentru utilizarea adecvatd a
produsului, consultati instructiunile de utilizare ale analizoarelor
automate de hematologie Sysmex aplicabile.

Principiile metodei de testare

SULFOLYSER este un reactiv transparent, fara cianurd cu toxicitate
redusd. Masurarea hemoglobinei cu ajutorul SULFOLYSER se bazeaza
pe metoda Lauril sulfatului de sodiu dezvoltatd de Iwao Oshiro et al
(metoda SLS-Hb). Tn metoda SLS-Hb, un surfactant anionic, Lauril
sulfatul de sodiu (SLS) lizeazd membrana globulelor rosii, eliberand
hemoglobina. Acelasi reactiv SLS se combina ulterior cu hemoglobina
eliberatd pentru a forma un hemicrom stabil. Concentratia de
hemoglobina este apoi cuantificatd prin colorimetrie cu ajutorul unui
filtru fotometric. Fatd de alte metode fard cianuri, SULFOLYSER
prezintd avantajul masurdrii derivatilor hemoglobinei, precum
deoxihemoglobina,  oxihemoglobina,  carboxihemoglobina  si
methemoglobina.

Compozitie
Lauril sulfat de sodiu 1,7 g/L

Avertismente si masuri de precautie

Evitati contactul cu pielea si ochii. In cazul contactului cu pielea,
clatiti zona cu apa. Tn cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu ap3
din abundent# si consultati medicul. in caz de ingerare, consultati
imediat un medic.

Echipament suplimentar necesar
Consultati instructiunile de utilizare pentru dispozitivele specifice cu
care sa se utilizeze produsul.

Procedura de testare

1. intoarceti cu grija flaconul inchis cu SULFOLYSER de aproximativ
10 ori pentru a amesteca bine continutul.

2. Desurubati si scoateti dopul flaconului SULFOLYSER.

3. Conectati trusa de dozare la flaconul SULFOLYSER. Tnsurubati
dopul. Conectati sistemul SULFOLYSER de pe aparat la setul de
dozare.

4. Amorsati SULFOLYSER prin sistemul hidraulic al instrumentului
operand mai multe cicluri ale instrumentului Tn modul sange
integral pentru a umple toate tuburile SULFOLYSER cu reactiv si
pentru a indepdrta bulele de aer din sistem.

5. Pentru informatii suplimentare, consultati instructiunile de
utilizare a analizorului.

Depozitarea si durata de conservare a produsului in
ambalajul original nedeschis

Depozitarea si durata de utilizare recomandata dupa prima
deschidere

Depozitati SULFOLYSER la 1-30 °C. Dacé produsul a fost congelat, e
posibil ca Lauril sulfatul de sodiu sd formeze o precipitare alba.
Redizolvati precipitatul complet incélzind flaconul cu SULFOLYSER
intr-o baie de apa la 30 °C, amestecand din timp in timp continutul.
Flaconul nedeschis de SULFOLYSER are un termen de valabilitate de
12 luni dupd data fabricatiei. Data de expirare este indicata pe
eticheta recipientului. Odata deschis, valabilitatea produsului este de
60 de zile. Flacoanele SULFOLYSER cu semne de contaminare sau
instabilitate, manifestate prin condensare sau schimbari de culoare,
trebuie Tnlocuite.

RO

Caracteristici de performanta

Limitele procedurii de testare

Cand sunt analizate probele de sdnge de control, rezultatul Hgb ar
trebui sa fie in intervalul obisnuit. Cand sunt analizate probe de sange
proaspat de 10 ori consecutiv in modul sange integral,
reproductibilitatea numarului de leucocite trebuie sd se incadreze in
specificatiile de 1,5 % C.V. sau mai putin.

Pentru informatii suplimentare, consultati instructiunile de utilizare a
analizorului.

Valorile mdsurate pentru hemoglobind pot fi fals ridicate datoritd
influentei probelor patologice, incluzdnd leucocitoza, lipemia si
proteinele anormale din plasma sanguini. Tn aceste cazuri, este
recomandat s3 confirmati concentratia de hemoglobing prin metode
alternative de dozare a hemoglobinei.

Utilizarea acestui produs este validatd pe dispozitive specifice, pentru
optimizarea performantei produsului si respectarea specificatiilor
acestuia. V@ rugam sd consultati instructiunile de utilizare a
dispozitivului dumneavoastrd pentru a afla daca utilizarea acestui
produs este autorizatd de Sysmex. Sysmex nu fisi asumd nicio
rdspundere pentru rezultatele pacientilor obtinute ca urmare a
utilizarii de produse Sysmex pe dispozitive neautorizate. Utilizatorul
are obligatia de a valida modificdrile aduse acestor instructiuni sau
utilizarea produsului pe alte dispozitive decat cele specificate de
Sysmex.

Pregatirea reactivului

SULFOLYSER este destinat utilizarii numai cu probe de sange diluate
cu diuanti Sysmex. Performanta produsului nu poate fi garantata prin
utilizarea altor tipuri de diluanti.

Prelevarea, manipularea si depozitarea probei primare
SULFOLYSER a fost creat pentru a fi folosit cu probe de sange
colectate fie prin venopunctie, fie prin microesantionare prin punctia
pielii. Esantioanele de sange colectate prin venopunctie trebuie
recoltate pe anticoagulant EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 sau EDTA-Naz).
Probele obtinute prin recoltarea unor cantitati foarte mici de sange
("micro-prelevare") pot fi diluate direct in diluant farad utilizarea unui
anticoagulant sau pot fi recoltate in micro-recipiente speciale pe
anticoagulant EDTA, pentru dilutie ulterioara.

Tineti cont de faptul cd este posibil ca anticoagulantul EDTA-Naz2 sd se
dizolve mai greu in sange, ducand astfel la formarea fibrinei sau la
agregarea trombocitelor in unele probe. Este necesard o amestecare
puternicd pand la dizolvarea completd a anticoagulantului solid.
Pentru informatii suplimentare privind cerintele referitoare la probe,
consultati instructiunile de utilizare a analizorului.

Proceduri de evacuare ca deseu
Procedurile de eliminare trebuie sd respecte cerintele impuse de
reglementérile locale aplicabile.

Referinte bibliografice
Oshiro, I. et al: New method for hemoglobin determination by using
Sodium lauryl sulfate (SLS), Clinical Bio. 15:83-88, 1982.

Produciator
u Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Reprezentanti autorizati
Europa, Orientul Mijlociu si Africa:
Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Regatul Unit al Marii Britanii si al Irlandei de Nord:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK
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Informatii despre produs
SULFOLYSER (SLS-210A) 500 mLx3
SULFOLYSER (SLS-210B) 500 mLx1

Nota pentru utilizator

Pentru un pacient, utilizator ori parte tertd din Uniunea Europeana si
din tarile cu regim de reglementare identic (Regulamentul
2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro); dacd, in timpul sau ca urmare a utilizarii acestui dispozitiv,
survine un incident grav, raportati acest lucru producatorului si/sau
reprezentantului autorizat Tn Uniunea Europeand si autoritatii
nationale competente din tara dumneavoastrd. Rapoartele cdtre
reprezentantul autorizat in Uniunea Europeand, Sysmex Europe
GmbH, trebuie trimise prin e-mail la adresa:
vigilance@sysmex-europe.com, sau prin postd, la Sysmex Europe
GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germania.

Data emiterii sau data actualizarii
1/2021
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Istoric verificari
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Data emiterii
sau data Sectiune verificata
actualizarii
11/2021 « Addugat:

Echipament suplimentar necesar
Nota pentru utilizator

« Actualizate:
Denumirea reactivului IVD
Domeniu de utilizare
Caracteristici de performanta
Limitele procedurii de testare
Reprezentanti autorizati
Informatii despre produs
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Lysercell™ WNR

AN-577-063, BL-121-531

Denumirea reactivului IVD
Lysercel™ WNR

Domeniu de utilizare

Lysercell WNR este o solutie de lizare pentru analizorul automat de
hematologie Sysmex si este utilizatd de catre cadre medicale si
personal instruit corespunzator. Pentru utilizarea adecvatd a
produsului, consultati instructiunile de utilizare ale analizoarelor
automate de hematologie Sysmex aplicabile.

Principiile metodei de testare

Un volum de probd dintr-o mostra de sange total este introdus in
analizor, unde o parte din acest volum este diluat automat 1:60 si lizat
prin addugarea reactivului de lizare special Sysmex Lysercell WNR. Se
adauga apoi Fluorocell WNR si intreaga dilutie se mentine o anumita
perioadd de timp la o temperaturad constanta pentru colorarea
celulelor nucleate prezente in proba.

Proba colorat3 este ulterior introdusa in detectorul de flux laminar,
unde se masoara lumina dispersata frontal, lumina dispersata lateral
si fluorescenta laterald, permitand astfel calcularea numarului de
leucocite (WBC#), a numarului de eritrocite nucleate (NRBC#), a
numarului de bazofile (BASO#), a procentului de eritrocite nucleate
(NRBC%) si a procentului de bazofile (BASO%). Pentru informatii
suplimentare privind procedurile si principiile aplicate in analiza
NRBC, consultati instructiunile specifice de utilizare a analizorului
Sysmex.

Compozitie
Saruri cuaternare de amoniu organice 0,20 %
Surfactant neionic 0,10 %

Avertismente si masuri de precautie

1. Respectati avertismentele si masurile de precautie, asa cum sunt
descrise pe recipientul produsului, pe cutia ambalajului, pe
prospectul din ambalaj sau in instructiunile de utilizare a
dispozitivului, pentru a folosi produsul in mod corect.

2. Nu utilizati produsul dacd acesta prezintd orice semne de
contaminare sau instabilitate, cum ar fi turbiditatea sau
decolorarea.

3. A nu se utiliza niciodatd acest produs pe corpul uman. Evitati
contactul direct cu pielea, ochii si mucoasele. A nu se ingera. in
cazul contactului cu pielea, clatiti imediat cu apa din abundenta.
Tn cazul contactului cu ochii sau cu mucoasele, clititi imediat cu
api din abundent si consultati medicul. in caz de ingerare,
consultati imediat medicul.

Echipament suplimentar necesar
Consultati instructiunile de utilizare pentru dispozitivele specifice cu
care sa se utilizeze produsul.

Procedura de testare

1. Indepirtati capacul de pe noul recipient de produs.

2. finregistrati codul de reactiv (codul de bare).

3. Indepirtati cu atentie setul de distributie din vechiul recipient de
produs si introduceti-l drept in noul recipient de produs.

4. Fixati setul de distributie.

5. Pentru informatii suplimentare, consultati instructiunile de
utilizare a dispozitivului.

Depozitarea si durata de conservare a produsului in
ambalajul original nedeschis

Depozitati produsul la 2-35 °C. A se feri de lumina directd a soarelui.
Cand produsul este péstrat Th mod corespunzator in recipientul sau
sigilat, el este stabil pand la data expirdrii imprimata pe eticheta.

Depozitarea si durata de utilizare recomandata dupa prima

deschidere
Dupad deschidere, produsul este stabil timp de 60 de zile.

RO

Caracteristici de performanta

Parametrii de functionare trebuie sa corespunda specificatiilor
dispozitivului. Pentru informatii suplimentare, consultati
instructiunile de utilizare a dispozitivului.

Limitele procedurii de testare

1. Siguranta valorilor analizei nu poate fi garantata daca produsul
este utilizat in alt scop decat cel indicat in scris.

2. Produsul nu se utilizeaza dupd data de expirare.

3. Nureumpleti si nu reutilizati recipientele de produs.

4. Manipulati produsul cu atentie pentru a impiedica formarea de
bule de aer. Daca sunt prezente bule de aer, analiza efectuata
poate fi incorecta.

5. Tn cazul In care reactivul este indepértat dupa conectare (adics,
deschis), acesta se poate contamina cu bacterii si alte particule,
determinand deteriorarea performantei sale. Prin urmare, nu se
recomanda reconectarea unui reactiv deschis.

6. Nu utilizati un produs despre care se banuieste ca a fost inghetat.

7. Utilizarea acestui produs este validata pe dispozitive specifice,
pentru optimizarea performantei produsului si respectarea
specificatiilor acestuia. Va rugam sa consultati instructiunile de
utilizare a dispozitivului dumneavoastra pentru a afla daca
utilizarea acestui produs este autorizatd de Sysmex. Sysmex nu Tsi
asuma nicio raspundere pentru rezultatele pacientilor obtinute ca
urmare a utilizarii de produse Sysmex pe dispozitive neautorizate.
Utilizatorul are obligatia de a valida modificdrile aduse acestor
instructiuni sau utilizarea produsului pe alte dispozitive decat cele
specificate de Sysmex.

Prelevarea, manipularea si depozitarea probei primare
Lysercell WNR a fost conceput pentru utilizarea cu probe de sange
prelevate prin punctie venoasa sau cu cantitati foarte mici de sange
recoltate prin punctie dermica. Probele de sange trebuie recoltate pe
anticoagulant EDTA (EDTA-K;, EDTA-K; sau EDTA-Na:).

Tineti cont de faptul ca este posibil ca anticoagulantul EDTA-Na: sa se
dizolve mai greu in sange, ducand astfel la formarea fibrinei sau la
agregarea trombocitelor in unele probe. Este necesard o amestecare
energicd pana la dizolvarea completd a anticoagulantului solid. Pentru
informatii suplimentare privind cerintele referitoare la probe,
consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului.

Proceduri de evacuare ca deseu

1. Dacd la eliminarea lichidului comprimati recipientul, asigurati-va
ca orice lichid ramas a fost eliminat din recipient inainte de a
arunca recipientul.

2. Procedurile de eliminare ca deseu pentru recipientele golite,
lichidele ramase si efluentii de deseuri din dispozitiv trebuie sd
respecte cerintele normelor locale aplicabile.

Producator
Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Reprezentanti autorizati
Europa, Orientul Mijlociu si Africa:
EC Sysmex Europe GmbH
.m Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Regatul Unit al Marii Britanii si al Irlandei de Nord:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informatii despre produs
Lysercell WNR (WNR-200A) 4L x2
Lysercell WNR (WNR-210A) 5Lx1
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Nota pentru utilizator

Pentru un pacient, utilizator ori parte terta din Uniunea Europeand si
din tarile cu regim de reglementare identic (Regulamentul
2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro); daca, in timpul sau ca urmare a utilizarii acestui dispozitiv,
survine un incident grav, raportati acest lucru producatorului si/sau
reprezentantului autorizat in Uniunea Europeana si autoritatii
nationale competente din tara dumneavoastra. Rapoartele cétre
reprezentantul autorizat Tn Uniunea Europeand, Sysmex Europe
GmbH, trebuie trimise prin e-mail la adresa:
vigilance@sysmex-europe.com, sau prin postd, la Sysmex Europe
GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germania.

Data emiterii sau data actualizarii
12/2021
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actualizarii
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Lysercell™ WDF

AZ-124-801

Denumirea reactivului IVD
Lysercell™ WDF

Domeniu de utilizare

Lysercell WDF este o solutie de lizare pentru analizorul automat de
hematologie Sysmex si este utilizatd de catre cadre medicale si
personal instruit corespunzator. Pentru utilizarea adecvatd a
produsului, consultati instructiunile de utilizare ale analizoarelor
automate de hematologie Sysmex aplicabile.

Principiile metodei de testare

Un volum de probd dintr-o mostra de sange total este introdus in
analizor, unde o parte din acest volum este diluat automat 1:60 si lizat
prin addugarea reactivului de lizare special Sysmex Lysercell WDF. Se
adauga apoi Fluorocell WDF si intreaga dilutie se mentine o anumita
perioada de timp la o temperaturd constantd pentru colorarea
celulelor nucleate prezente in proba. Proba colorata este ulterior
introdusa in detectorul de flux laminar, unde se mésoard lumina
dispersata lateral si cea fluorescenta laterald, permitand astfel
calcularea numérului de WBC diferentiat. Pentru informatii
suplimentare privind procedurile si principiile aplicate in analiza
diferentiatd WBC, consultati instructiunile specifice de utilizare a
analizorului Sysmex.

Compozitie
Saruri cuaternare de amoniu organice 0,07 %
Surfactant neionic 0,177 %

Avertismente si masuri de precautie

1. Respectati avertismentele si masurile de precautie, asa cum sunt
descrise pe recipientul produsului, pe cutia ambalajului, pe
prospectul din ambalaj sau in instructiunile de utilizare a
dispozitivului, pentru a folosi produsul in mod corect.

2. Nu utilizati produsul dac3 acesta prezinta orice semne de
contaminare sau instabilitate, cum ar fi turbiditatea sau
decolorarea.

3. Anuse utiliza niciodatad acest produs pe corpul uman. Evitati
contactul direct cu pielea, ochii si mucoasele. A nu se ingera. in
cazul contactului cu pielea, clatiti imediat cu apd din abundenta.
Tn cazul contactului cu ochii sau cu mucoasele, clatiti imediat cu
apa din abundent si consultati medicul. in caz de ingerare,
consultati imediat medicul.

Echipament suplimentar necesar
Consultati instructiunile de utilizare pentru dispozitivele specifice cu
care sa se utilizeze produsul.

Procedura de testare

1. Indepirtati capacul de pe noul recipient de produs.

2. inregistrati codul de reactiv (codul de bare).

3. Indepirtati cu atentie setul de distributie din vechiul recipient de
produs si introduceti-l drept in noul recipient de produs.

4. Fixati setul de distributie.

5. Pentru informatii suplimentare, consultati instructiunile de
utilizare a dispozitivului.

Depozitarea si durata de conservare a produsului in
ambalajul original nedeschis

Depozitati produsul la 2-35 °C. A se feri de lumina directd a soarelui.
Cand produsul este pastrat in mod corespunzator in recipientul sau
sigilat, el este stabil pand la data expirdrii imprimata pe eticheta.

Depozitarea si durata de utilizare recomandata dupa prima

deschidere
Dupa deschidere, produsul este stabil timp de 90 de zile.
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Caracteristici de performanta

Parametrii de functionare trebuie sd corespunda specificatiilor
dispozitivului. Pentru informatii suplimentare, consultati
instructiunile de utilizare a dispozitivului.

Limitele procedurii de testare

1. Siguranta valorilor analizei nu poate fi garantatd dacd produsul
este utilizat in alt scop decéat cel indicat Tn scris.

2. Produsul nu se utilizeaza dupa data de expirare.

3. Nureumpleti si nu reutilizati recipientele de produs.

4. Manipulati produsul cu atentie pentru a impiedica formarea de
bule de aer. Daca sunt prezente bule de aer, analiza efectuata
poate fi incorecta.

5. Tn cazul In care reactivul este indepiartat dupa conectare (adica,
deschis), acesta se poate contamina cu bacterii si alte particule,
determinand deteriorarea performantei sale. Prin urmare, nu se
recomanda reconectarea unui reactiv deschis.

6. Nu utilizati un produs despre care se banuieste ca a fost inghetat.

7. Utilizarea acestui produs este validata pe dispozitive specifice,
pentru optimizarea performantei produsului si respectarea
specificatiilor acestuia. Va rugam sa consultati instructiunile de
utilizare a dispozitivului dumneavoastra pentru a afla daca
utilizarea acestui produs este autorizatd de Sysmex. Sysmex nu Tsi
asuma nicio raspundere pentru rezultatele pacientilor obtinute ca
urmare a utilizarii de produse Sysmex pe dispozitive neautorizate.
Utilizatorul are obligatia de a valida modificérile aduse acestor
instructiuni sau utilizarea produsului pe alte dispozitive decat cele
specificate de Sysmex.

Prelevarea, manipularea si depozitarea probei primare
Lysercell WDF a fost conceput pentru utilizarea cu probe de sange
prelevate prin punctie venoasa sau cu cantitati foarte mici de sange
recoltate prin punctie dermicd. Probele de sange trebuie recoltate pe
anticoagulant EDTA (EDTA-Kz, EDTA-Ks sau EDTA-Naz).

Tineti cont de faptul cd este posibil ca anticoagulantul EDTA-Na: s& se
dizolve mai greu in sange, ducand astfel la formarea fibrinei sau la
agregarea trombocitelor in unele probe. Este necesard o amestecare
energicd pana la dizolvarea completd a anticoagulantului solid. Pentru
informatii suplimentare privind cerintele referitoare la probe,
consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului.

Proceduri de evacuare ca deseu

1. Dacd la eliminarea lichidului comprimati recipientul, asigurati-va
ca orice lichid ramas a fost eliminat din recipient inainte de a
arunca recipientul.

2. Procedurile de eliminare ca deseu pentru recipientele golite,
lichidele ramase si efluentii de deseuri din dispozitiv trebuie sd
respecte cerintele normelor locale aplicabile.

Producétor
Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Reprezentanti autorizati
Europa, Orientul Mijlociu si Africa:
Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Regatul Unit al Marii Britanii si al Irlandei de Nord:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informatii despre produs
Lysercell WDF (WDF-221A) 2Lx1
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Nota pentru utilizator

Pentru un pacient, utilizator ori parte terta din Uniunea Europeand si
din tarile cu regim de reglementare identic (Regulamentul
2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro); daca, in timpul sau ca urmare a utilizarii acestui dispozitiv,
survine un incident grav, raportati acest lucru producatorului si/sau
reprezentantului autorizat in Uniunea Europeana si autoritatii
nationale competente din tara dumneavoastra. Rapoartele cétre
reprezentantul autorizat Tn Uniunea Europeand, Sysmex Europe
GmbH, trebuie trimise prin e-mail la adresa:
vigilance@sysmex-europe.com, sau prin postd, la Sysmex Europe
GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germania.

Data emiterii sau data actualizarii
11/2021
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Istoric verificari
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Data emiterii
sau data Sectiune verificata
actualizarii
11/2021 « Addugat:

Echipament suplimentar necesar
Nota pentru utilizator

« Actualizate:
Domeniu de utilizare
Reprezentanti autorizati
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Fluorocell™ WNR

CP-066-715, BG128712

Denumirea reactivului IVD
Fluorocell™ WNR

Domeniu de utilizare

Fluorocell WNR este o solutie de colorare pentru analizorul automat
de hematologie Sysmex si este utilizata de cdtre cadre medicale si
personal instruit corespunzitor. Pentru utilizarea adecvatd a
produsului, consultati instructiunile de utilizare ale analizoarelor
automate de hematologie Sysmex aplicabile.

Principiile metodei de testare

Un volum de proba dintr-o mostra de sange total este introdus in
analizor, unde o parte din acest volum este diluat automat 1:60 si lizat
prin addugarea reactivului de lizare special Sysmex Lysercell WNR. Se
adauga apoi Fluorocell WNR si intreaga dilutie se mentine o anumita
perioadda de timp la o temperaturd constantd pentru marcarea
celulelor nucleate prezente in proba. Proba marcata este ulterior
introdusd Tn detectorul de flux laminar, unde se maisoard lumina
dispersata frontal si cea fluorescentd laterald, permitand astfel
calcularea numarului de leucocite (WBC#), a numarului de eritrocite
nucleate (NRBC#), a numdrului de bazofile (BASO#), a procentului de
eritrocite nucleate (NRBC%) si a procentului de bazofile (BASO%).
Pentru informatii suplimentare privind procedurile si principiile
aplicate in analiza eritrocitelor nucleate (NRBC), consultati
instructiunile specifice de utilizare a analizorului Sysmex.

Compozitie
Polimetina 0,005 %
Etilenglicol 99,9 %

Avertismente si masuri de precautie

1. Pentru asigurarea protectiei, purtati manusi si un halat de
laborator. Evitati contactul cu pielea si ochii.

2. Tn cazul contactului cu pielea, clatiti imediat cu multd apa si
sdapun.

3. 1n cazul contactului cu ochii, clititi imediat cu ap3 sau cu ser
fiziologic, ridicand din cand in cand pleoapa superioard si cea
inferioara, pand la indepdrtarea completd a oricdror urme de
substanta. Solicitati asistentd medicala.

4. in caz de ingerare, consultati imediat un medic.

5. Tn caz de accident sau dac3 va simtiti rdu, consultati imediat un
medic (dacd este posibil, prezentati eticheta produsului).

6. Va rugam sa consultati fisa de securitate pentru clasificarea
specifica fiecarei tari.

Atentie

H302 Nociv in caz de inghitire.

P301+P312 [N CAZ DE INGHITIRE: sunati la un

CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA /
un medic daca nu va simtiti bine.

P501 Continutul/recipientul se elimind ca deseu 1in

conformitate cu prevederile locale si nationale.

Procedura de testare

1. Introduceti un cartus de Fluorocell WNR in pozitia indicata si apoi
conectati linia Fluorocell WNR.

2. Nu scoateti cipul electronic (IC tag) pana la evacuarea produsului
la deseuri. Toate informatiile despre produs sunt gestionate de
cipul electronic integrat in eticheta.

3. Dupd montare, nu se recomandd remontarea ansamblului.
Scoaterea cartusului cu reactiv din analizor poate provoca
deteriorarea reactivului prin contaminare si distrugerea peliculei
de etansare.

4. Pentru informatii suplimentare, consultati instructiunile de
utilizare a analizorului.
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Depozitarea si durata de conservare a produsului n

ambalajul original nedeschis

Depozitarea si durata de utilizare recomandata dupa prima

deschidere

1. Nedeschis, Fluorocell WNR are o stabilitate de 12 luni de la data
fabricatiei, dacd este depozitat intr-un loc intunecos, la o
temperatura 2-35 °C. Pentru data de expirare, consultati ambalajul
exterior sau eticheta de pe cartus. Nu utilizati reactivul dacd
acesta a fost inghetat.

2. Dupd deschiderea si instalarea sa in instrument, Fluorocell WNR
este stabil timp de 90 de zile.

Caracteristici de performanta

Limitele procedurii de testare

Parametrii de functionare trebuie sd@ corespunda specificatiilor
instrumentului. Fluorocell WNR trebuie utilizat la o temperaturd
ambiantd de 15-30 °C. Numarul de leucocite, numarul de eritrocite
nucleate si numarul de bazofile pot fi incorecte din cauza influentelor
probelor necorespunzatoare. Pentru indicatii privind aceste situatii,
consultati instructiunile de utilizare. Tn cazul in care apar astfel de
situatii, verificati numarul de eritrocite nucleate (NRBC) si numarul de
leucocite (WBC) diferentiat pe tipuri prin metode de referinta.
Utilizarea acestui produs este validatd pe dispozitive specifice, pentru
optimizarea performantei produsului si respectarea specificatiilor
acestuia. Va rugam sd consultati instructiunile de utilizare a
dispozitivului dumneavoastrd pentru a afla daca utilizarea acestui
produs este autorizatd de Sysmex. Sysmex nu fisi asumd nicio
rdspundere pentru rezultatele pacientilor obtinute ca urmare a
utilizarii de produse Sysmex pe dispozitive neautorizate. Utilizatorul
are obligatia de a valida modificdrile aduse acestor instructiuni sau
utilizarea produsului pe alte dispozitive decat cele specificate de
Sysmex.

Echipament suplimentar necesar
Consultati instructiunile de utilizare pentru dispozitivele specifice cu
care sa se utilizeze produsul.

Prelevarea, manipularea si depozitarea probei primare
Fluorocell WNR a fost conceput pentru utilizarea cu probe de sange
prelevate prin punctie venoasa sau cu cantitéti foarte mici de sange
recoltate prin punctie dermicd. Probele de sdnge trebuie recoltate pe
anticoagulant EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 sau EDTA-Naz).

Tineti cont de faptul cd este posibil ca anticoagulantul EDTA-Naz2 sd se
dizolve mai greu in sange, ducand astfel la formarea fibrinei sau la
agregarea trombocitelor in unele probe. Trebuie sd se amestece bine
pand la dizolvarea completa a anticoagulantului. Pentru informatii
suplimentare privind cerintele referitoare la probe, consultati
instructiunile de utilizare a analizorului.

Proceduri de evacuare ca deseu

1. Tnainte de evacuarea la deseuri, sigilati duza cartusului pentru a
impiedica scurgerea solutiei de reactiv rimase. Tn acest scop,
puteti utiliza banda adeziva.

2. Procedurile de evacuare la deseuri trebuie sd respecte cerintele
impuse de reglementarile locale aplicabile.

Producator
u Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan
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Reprezentanti autorizati
Europa, Orientul Mijlociu si Africa:
Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Regatul Unit al Marii Britanii si al Irlandei de Nord:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informatii despre produs
Fluorocell WNR (WNR-800A) 82 mLx2

Nota pentru utilizator

Pentru un pacient, utilizator ori parte terta din Uniunea Europeana si
din tdrile cu regim de reglementare identic (Regulamentul
2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro); daca, in timpul sau ca urmare a utilizarii acestui dispozitiv,
survine un incident grav, raportati acest lucru producatorului si/sau
reprezentantului autorizat n Uniunea Europeand si autoritatii
nationale competente din tara dumneavoastrd. Rapoartele cdtre
reprezentantul autorizat in Uniunea Europeand, Sysmex Europe
GmbH, trebuie trimise prin e-mail la adresa:
vigilance@sysmex-europe.com, sau prin postd, la Sysmex Europe
GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germania.

Data emiterii sau data actualizarii
11/2021
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Istoric verificari

RO

Data emiterii
sau data Sectiune verificata
actualizarii
11/2021 - Addugat:

Nota pentru utilizator

« Actualizate:
Domeniu de utilizare
Avertismente si masuri de precautie
Caracteristici de performanta
Limitele procedurii de testare
Echipament suplimentar necesar
Reprezentanti autorizati
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Fluorocell™ WDF

CV-377-552, AA-325-279, AE687941, BY458697

Denumirea reactivului IVD
Fluorocell™ WDF

Domeniu de utilizare

Fluorocell WDF este o solutie de colorare pentru analizorul automat
de hematologie Sysmex si este utilizata de cdtre cadre medicale si
personal instruit corespunzitor. Pentru utilizarea adecvatd a
produsului, consultati instructiunile de utilizare ale analizoarelor
automate de hematologie Sysmex aplicabile.

Principiile metodei de testare

Un volum de proba dintr-o mostra de sange total este introdus in
analizor, unde o parte din acest volum este diluat automat 1:60 si lizat
prin addugarea reactivului de lizare special Sysmex Lysercell WDF |I*
sau Lysercell WDF. Se adaugé apoi Fluorocell WDF si intreaga dilutie
se mentine o anumita perioadd de timp la o temperaturd constanta
pentru marcarea celulelor nucleate prezente in probd. Proba marcata
este ulterior introdusa in detectorul de flux laminar, unde se masoara
lumina dispersatd lateral si cea fluorescenta lateral3, permitand astfel
calcularea numarului de WBC diferentiat. Pentru informatii
suplimentare privind procedurile si principiile aplicate in analiza
diferentiatd WBC, consultati instructiunile specifice de utilizare a
analizorului Sysmex.

Compozitie

Polimetina 0,002 %
Metanol 3,0 %
Etilenglicol 96,9 %

Avertismente si masuri de precautie

1. Pentru asigurarea protectiei, purtati manusi si un halat de
laborator. Evitati contactul cu pielea si ochii.

2. in cazul contactului cu pielea, clatiti imediat cu multd apa si
sapun.

3. 1n cazul contactului cu ochii, clititi imediat cu ap sau cu ser
fiziologic, ridicand din cand in cand pleoapa superioard si cea
inferioara, panad la indepdrtarea completd a oricaror urme de
substanta. Solicitati asistentd medicala.

4. Tn caz de ingerare, consultati imediat un medic.

5. Nu inhalati vaporii. in caz de accident sau daci va simtiti rau,
consultati imediat un medic (daca este posibil, prezentati eticheta
produsului).

6. Vd rugam s3 consultati fisa de securitate pentru clasificarea
specificd fiecarei tari.

Atentie

H302 Nociv in caz de inghitire.

P301+P312 IN CAZ DE INGHITIRE: sunati la un

CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA /
un medic daca nu va simtiti bine.

P501 Continutul/recipientul se elimind ca

conformitate cu prevederile locale si nationale.

deseu in

Procedura de testare

1. Introduceti un cartus de Fluorocell WDF in pozitia indicata si apoi
conectati linia Fluorocell WDF. Nu reumpleti cartusul Fluorocell
WDF cu un nou reactiv.

2. Nu scoateti cipul electronic (IC tag) pana la evacuarea produsului
la deseuri. Toate informatiile despre produs sunt gestionate de
cipul electronic integrat in eticheta.

3. Dupa montare, nu se recomandd remontarea ansamblului.
Scoaterea cartusului cu reactiv din analizor poate provoca
deteriorarea reactivului prin contaminare si distrugerea peliculei
de etansare.

4. Pentru informatii suplimentare, consultati instructiunile de
utilizare a analizorului.

RO

Depozitarea si durata de conservare a produsului n

ambalajul original nedeschis

Depozitarea si durata de utilizare recomandata dupa prima

deschidere

1. Nedeschis, Fluorocell WDF are o stabilitate de 12 luni de la data
fabricatiei, dacd este depozitat intr-un loc intunecos, la o
temperatura 2-35 °C. Pentru data de expirare, consultati ambalajul
exterior sau eticheta de pe cartus. Nu utilizati reactivul dacd
acesta a fost inghetat.

2. Dupd deschiderea si instalarea sa in instrument, Fluorocell WDF
este stabil timp de 90 de zile.

Caracteristici de performanta

Limitele procedurii de testare

Parametrii de functionare trebuie sd@ corespunda specificatiilor
instrumentului. Consultati instructiunile de utilizare a analizorului.
Numarul diferential poate fi incorect din cauza influentelor probelor
anormale. Tn cazul in care apar astfel de situatii, verificati numarul
total de leucocite diferentiat pe tipuri prin metode de referinta.
Utilizarea acestui produs este validatd pe dispozitive specifice, pentru
optimizarea performantei produsului si respectarea specificatiilor
acestuia. Va rugam sd consultati instructiunile de utilizare a
dispozitivului dumneavoastrd pentru a afla dacd utilizarea acestui
produs este autorizatd de Sysmex. Sysmex nu fsi asumd nicio
rdspundere pentru rezultatele pacientilor obtinute ca urmare a
utilizarii de produse Sysmex pe dispozitive neautorizate. Utilizatorul
are obligatia de a valida modificarile aduse acestor instructiuni sau
utilizarea produsului pe alte dispozitive decat cele specificate de
Sysmex.

Echipament suplimentar necesar
Consultati instructiunile de utilizare pentru dispozitivele specifice cu
care sa se utilizeze produsul.

Prelevarea, manipularea si depozitarea probei primare
Fluorocell WDF a fost conceput pentru utilizarea cu probe de sange
prelevate prin punctie venoasa sau cu cantitéti foarte mici de sange
recoltate prin punctie dermicd. Probele de sange trebuie recoltate pe
anticoagulant EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 sau EDTA-Naz).

Tineti cont de faptul cd este posibil ca anticoagulantul EDTA-Naz s& se
dizolve mai greu in singe, ducind astfel la formarea fibrinei sau la
agregarea trombocitelor in unele probe. Trebuie s3 se amestece bine
pand la dizolvarea completa a anticoagulantului. Pentru informatii
suplimentare privind cerintele referitoare la probe, consultati
instructiunile de utilizare a analizorului.

Proceduri de evacuare ca deseu

1. Tnainte de evacuarea la deseuri, sigilati duza cartusului pentru a
impiedica scurgerea solutiei de reactiv rimase. in acest scop,
puteti utiliza banda adeziva.

2. Procedurile de evacuare la deseuri trebuie sd respecte cerintele
impuse de reglementdrile locale aplicabile.

Producétor
u Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Reprezentanti autorizati
Europa, Orientul Mijlociu si Africa:
Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Regatul Unit al Marii Britanii si al Irlandei de Nord:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

1
CF247369H



Informatii despre produs
Fluorocell WDF (WDF-800A) 42 mLx2
Fluorocell WDF (WDF-810A) 22mLx2

Nota pentru utilizator

Pentru un pacient, utilizator ori parte terta din Uniunea Europeana si
din tarile cu regim de reglementare identic (Regulamentul
2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro); daca, in timpul sau ca urmare a utilizdrii acestui dispozitiv,
survine un incident grav, raportati acest lucru producatorului si/sau
reprezentantului autorizat in Uniunea Europeand si autoritatii
nationale competente din tara dumneavoastrd. Rapoartele cdtre
reprezentantul autorizat in Uniunea Europeand, Sysmex Europe
GmbH, trebuie trimise prin e-mail la adresa:
vigilance@sysmex-europe.com, sau prin postd, la Sysmex Europe
GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germania.

Data emiterii sau data actualizarii
1/2021

*Nu este disponibil in toate tarile
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Istoric verificari

RO

Data emiterii
sau data Sectiune verificata
actualizarii
11/2021 - Addugat:

Nota pentru utilizator
* Nu este disponibil in toate tarile
» Actualizate:

Domeniu de utilizare

Principiile metodei de testare
Avertismente si masuri de precautie
Caracteristici de performanta
Limitele procedurii de testare
Echipament suplimentar necesar
Reprezentanti autorizati
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CELLPACK™ DFL

BT-965-910, AR-829-995

Denumirea reactivului IVD
CELLPACK™ DFL

Domeniu de utilizare

CELLPACK DFL este un diluant pentru analizorul automat de
hematologie Sysmex si este utilizat de cdtre cadre medicale si
personal instruit corespunzator. Pentru utilizarea adecvatd a
produsului, consultati instructiunile de utilizare ale analizoarelor
automate de hematologie Sysmex aplicabile.

Principiile metodei de testare

CELLPACK DFL se utilizeaza pentru a dilua probele de sange pentru
masurare n canelele RET si PLT-F. Simultan, Fluorocell RET sau
Fluorocell PLT se adauga in proba diluata pentru a colora acizii
nucleici in celulele sanguine perforate. Celulele colorate sunt apoi
numdrate si diferentiate prin citometrie in flux utilizind un laser
semiconductor.

Compozitie
Tampon cu tricind 0,177 %

Avertismente si masuri de precautie

1. Respectati avertismentele si masurile de precautie, asa cum sunt
descrise pe recipientul produsului, pe cutia ambalajului, pe
prospectul din ambalaj sau in instructiunile de utilizare a
dispozitivului, pentru a folosi produsul in mod corect.

2. Nu utilizati produsul dac3 acesta prezinta orice semne de
contaminare sau instabilitate, cum ar fi turbiditatea sau
decolorarea.

3. Anuse utiliza niciodata acest produs pe corpul uman. Evitati
contactul direct cu pielea, ochii si mucoasele. A nu se ingera. in
cazul contactului cu pielea, clatiti imediat cu apd din abundenta.
Tn cazul contactului cu ochii sau cu mucoasele, clatiti imediat cu
apa din abundent si consultati medicul. in caz de ingerare,
consultati imediat medicul.

Echipament suplimentar necesar
Consultati instructiunile de utilizare pentru dispozitivele specifice cu
care sa se utilizeze produsul.

Procedura de testare

1. Indepirtati capacul de pe noul recipient de produs.

2. fnregistrati codul de reactiv (codul de bare).

3. Indepirtati cu atentie setul de distributie din vechiul recipient de
produs si introduceti-l drept in noul recipient de produs.

4. Fixati setul de distributie.

5. Pentru informatii suplimentare, consultati instructiunile de
utilizare a dispozitivului.

Depozitarea si durata de conservare a produsului in
ambalajul original nedeschis

Depozitati produsul la 2-35 °C. A se feri de lumina directd a soarelui.
Cand produsul este pastrat in mod corespunzator in recipientul sau
sigilat, el este stabil pand la data expirdrii imprimata pe eticheta.

Depozitarea si durata de utilizare recomandata dupa prima
deschidere

DFL-300A: Dupa deschidere, produsul este stabil timp de 60 de zile.
DFL-310A: Dupd deschidere, produsul este stabil timp de 70 de zile.

Caracteristici de performanta

Parametrii de functionare trebuie sd corespundd specificatiilor
dispozitivului. Pentru informatii suplimentare, consultati
instructiunile de utilizare a dispozitivului.
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Limitele procedurii de testare

1. Siguranta valorilor analizei nu poate fi garantatd dacd produsul
este utilizat in alt scop decéat cel indicat Tn scris.

2. Produsul nu se utilizeaza dupa data de expirare.

3. Nureumpleti si nu reutilizati recipientele de produs.

4. Manipulati produsul cu atentie pentru a impiedica formarea de
bule de aer. Daca sunt prezente bule de aer, analiza efectuata
poate fi incorecta.

5. 1n cazul in care reactivul este indepartat dup# conectare (adic3,
deschis), acesta se poate contamina cu bacterii si alte particule,
determinand deteriorarea performantei sale. Prin urmare, nu se
recomanda reconectarea unui reactiv deschis.

6. Nu utilizati un produs despre care se banuieste ca a fost inghetat.

7. Utilizarea acestui produs este validata pe dispozitive specifice,
pentru optimizarea performantei produsului si respectarea
specificatiilor acestuia. Va rugam sa consultati instructiunile de
utilizare a dispozitivului dumneavoastra pentru a afla dacd
utilizarea acestui produs este autorizatd de Sysmex. Sysmex nu Tsi
asuma nicio raspundere pentru rezultatele pacientilor obtinute ca
urmare a utilizarii de produse Sysmex pe dispozitive neautorizate.
Utilizatorul are obligatia de a valida modificérile aduse acestor
instructiuni sau utilizarea produsului pe alte dispozitive decat cele
specificate de Sysmex.

Prelevarea, manipularea si depozitarea probei primare
CELLPACK DFL a fost conceput pentru utilizarea cu probe de sange
prelevate prin punctie venoasa sau cu cantitati foarte mici de sange
recoltate prin punctie dermicd. Probele de sange trebuie recoltate pe
anticoagulant EDTA (EDTA-Kz, EDTA-Ks sau EDTA-Naz).

Tineti cont de faptul cd este posibil ca anticoagulantul EDTA-Na: s& se
dizolve mai greu in sange, ducand astfel la formarea fibrinei sau la
agregarea trombocitelor in unele probe. Este necesard o amestecare
energicd pana la dizolvarea completd a anticoagulantului solid. Pentru
informatii suplimentare privind cerintele referitoare la probe,
consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului.

Proceduri de evacuare ca deseu

1. Dacd la eliminarea lichidului comprimati recipientul, asigurati-va
cé orice lichid rdmas a fost eliminat din recipient inainte de a
arunca recipientul.

2. Procedurile de eliminare ca deseu pentru recipientele golite,
lichidele ramase si efluentii de deseuri din dispozitiv trebuie sd
respecte cerintele normelor locale aplicabile.

Producétor
Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Reprezentanti autorizati
Europa, Orientul Mijlociu si Africa:
EC Sysmex Europe GmbH
.m Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Regatul Unit al Marii Britanii si al Irlandei de Nord:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informatii despre produs
CELLPACK DFL (DFL-300A) 1,5Lx2
CELLPACK DFL (DFL-310A) TLx1
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Nota pentru utilizator

Pentru un pacient, utilizator ori parte terta din Uniunea Europeand si
din tarile cu regim de reglementare identic (Regulamentul
2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro); daca, in timpul sau ca urmare a utilizarii acestui dispozitiv,
survine un incident grav, raportati acest lucru producatorului si/sau
reprezentantului autorizat in Uniunea Europeana si autoritatii
nationale competente din tara dumneavoastra. Rapoartele cétre
reprezentantul autorizat Tn Uniunea Europeand, Sysmex Europe
GmbH, trebuie trimise prin e-mail la adresa:
vigilance@sysmex-europe.com, sau prin postd, la Sysmex Europe
GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germania.

Data emiterii sau data actualizarii
11/2021
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Istoric verificari

RO

Data emiterii
sau data Sectiune verificata
actualizarii
11/2021 « Addugat:

Echipament suplimentar necesar
Nota pentru utilizator

« Actualizate:
Domeniu de utilizare
Reprezentanti autorizati
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Fluorocell™ RET

CU-920-210, BR416395

Denumirea reactivului IVD
Fluorocell™ RET

Domeniu de utilizare

Fluorocell RET este o solutie de colorare pentru analizorul automat de
hematologie Sysmex si este utilizatd de catre cadre medicale si
personal instruit corespunzitor. Pentru utilizarea adecvatd a
produsului, consultati instructiunile de utilizare ale analizoarelor
automate de hematologie Sysmex aplicabile.

Principiile metodei de testare

Un volum de proba dintr-o mostra de sange total este introdus in
analizor unde o parte din acest volum este diluat automat 1:257 cu
diluentul CELLPACK DFL. Se adaugd apoi Fluorocell RET si intreaga
dilutie se mentine o anumitd perioadd de timp la o temperaturd
constantd pentru a se marca reticulocitele prezente in proba. Proba
marcatd este ulterior introdusa n detectorul de flux laminar unde se
masoara lumina dispersatd in fatd si cea fluorescentd laterala,
permitdnd astfel sd se calculeze numarul de reticulocite (RET#),
procentul de reticulocite (RET%), numdrul de eritrocite (RBC) si
numarul de trombocite (PLT). Pentru informatii suplimentare privind
procedurile si principiile care se aplica in analiza reticulocitelor,
consultati instructiunile specifice de utilizare a analizorului Sysmex.

Compozitie

Polimetina 0,03 %
Metanol 7.9 %
Etilenglicol 92,0 %

Avertismente si masuri de precautie

1. Pentru asigurarea protectiei, purtati manusi si un halat de
laborator. Evitati contactul cu pielea si ochii.

2. in cazul contactului cu pielea, clatiti imediat cu multd apa si
sapun.

3. 1n cazul contactului cu ochii, clititi imediat cu ap sau cu ser
fiziologic, ridicand din cand in cand pleoapa superioard si cea
inferioara, panad la indepdrtarea completd a oricaror urme de
substanta. Solicitati asistentd medicald.

4. Tn caz de ingerare, consultati imediat un medic.

5. Nu inhalati vaporii. in caz de accident sau daca va simtiti rau,
consultati imediat un medic (daca este posibil, prezentati eticheta
produsului).

6. Vd rugam s3 consultati fisa de securitate pentru clasificarea
specificd fiecarei tari.

Atentie

H226 Lichid si vapori inflamabili. é
H302 Nociv in caz de inghitire.

H371 Poate provoca leziuni ale

organelor.

P210 A se pastra departe de surse de caldurd, suprafete
fierbinti, scantei, flacari si alte surse de aprindere.
Fumatul interzis.

P260 Nu inspirati ceata/vaporii/spray-ul.

P308+P311 IN CAZ de expunere sau de posibild expunere: sunati la
un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic.

P501 Aruncati continutul/recipientul in  conformitate cu
reglementarile locale si nationale.

RO

Procedura de testare

1. Introduceti un cartus de Fluorocell RET in pozitia indicata si apoi
conectati linia Fluorocell RET. Nu reumpleti cartusul Fluorocell RET
Cu un nou reactiv.

2. Nu scoateti cipul electronic (IC tag) pana la evacuarea produsului
la deseuri. Toate informatiile despre produs sunt gestionate de
cipul electronic integrat in eticheta.

3. Dupd montare, nu se recomandd remontarea ansamblului.
Scoaterea cartusului cu reactiv din analizor poate provoca
deteriorarea reactivului prin contaminare si distrugerea peliculei
de etansare.

4. Pentru informatii suplimentare, consultati instructiunile de
utilizare a analizorului.

Depozitarea si durata de conservare a produsului n

ambalajul original nedeschis

Depozitarea si durata de utilizare recomandata dupa prima

deschidere

1. Nedeschis, Fluorocell RET are o stabilitate de 12 luni de la data
fabricatiei, dacd este depozitat intr-un loc intunecos, la o
temperatura 2-35 °C. Pentru data de expirare, consultati ambalajul
exterior sau eticheta de pe cartus. Nu utilizati reactivul dacd
acesta a fost inghetat.

2. Dupd deschiderea si instalarea sa in instrument, Fluorocell RET
este stabil timp de 90 de zile.

Caracteristici de performanta

Limitele procedurii de testare

Parametrii de functionare trebuie sd@ corespunda specificatiilor
instrumentului. Consultati instructiunile de utilizare a analizorului.
Numarul de reticulocite poate sa fie incorect din cauza influentelor
probelor necorespunzitoare. in cazul in care apar astfel de situati,
verificati numarul de reticulocite prin metode de referinta.

Utilizarea acestui produs este validatd pe dispozitive specifice, pentru
optimizarea performantei produsului si respectarea specificatiilor
acestuia. V@ rugam sd consultati instructiunile de utilizare a
dispozitivului dumneavoastrd pentru a afla dacd utilizarea acestui
produs este autorizatd de Sysmex. Sysmex nu fsi asumd nicio
rdspundere pentru rezultatele pacientilor obtinute ca urmare a
utilizarii de produse Sysmex pe dispozitive neautorizate. Utilizatorul
are obligatia de a valida modificérile aduse acestor instructiuni sau
utilizarea produsului pe alte dispozitive decat cele specificate de
Sysmex.

Echipament suplimentar necesar
Consultati instructiunile de utilizare pentru dispozitivele specifice cu
care sa se utilizeze produsul.

Prelevarea, manipularea si depozitarea probei primare
Fluorocell RET a fost conceput pentru utilizarea cu probe de sidnge
prelevate prin punctie venoasa sau cu cantitéti foarte mici de sange
recoltate prin punctie dermicd. Probele de sange trebuie recoltate pe
anticoagulant EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 sau EDTA-Na2). Probele
obtinute prin recoltarea unor cantitati foarte mici de sange
("micro-prelevare") pot fi diluate direct in diluent farad utilizarea unui
anticoagulant sau pot fi recoltate in recipiente speciale pe
anticoagulant EDTA, pentru dilutie ulterioara.

Tineti cont de faptul cd este posibil ca anticoagulantul EDTA-Naz2 sd se
dizolve mai greu n sange, ducand astfel la formarea fibrinei sau la
agregarea trombocitelor in unele probe. Trebuie sd se amestece bine
pand la dizolvarea completd a anticoagulantului. Pentru informatii
suplimentare privind cerintele referitoare la probe, consultati
instructiunile de utilizare a analizorului.

Proceduri de evacuare ca deseu
1. Tnainte de evacuarea la deseuri, sigilati duza cartusului pentru a
impiedica scurgerea solutiei de reactiv rimase. Tn acest scop,
puteti utiliza banda adeziva.
2. Procedurile de evacuare la deseuri trebuie s respecte cerintele
impuse de reglementarile locale aplicabile.
1
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Producitor
| Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Reprezentanti autorizati
Europa, Orientul Mijlociu si Africa:
Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Regatul Unit al Marii Britanii si al Irlandei de Nord:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informatii despre produs
Fluorocell RET (RET-801A) 12mLx2

Nota pentru utilizator

Pentru un pacient, utilizator ori parte tertd din Uniunea Europeana si
din tarile cu regim de reglementare identic (Regulamentul
2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro); dacd, in timpul sau ca urmare a utilizarii acestui dispozitiv,
survine un incident grav, raportati acest lucru producatorului si/sau
reprezentantului autorizat Tn Uniunea Europeand si autoritatii
nationale competente din tara dumneavoastrd. Rapoartele cdtre
reprezentantul autorizat in Uniunea Europeand, Sysmex Europe
GmbH, trebuie trimise prin e-mail la adresa:
vigilance@sysmex-europe.com, sau prin postd, la Sysmex Europe
GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germania.

Data emiterii sau data actualizarii
11/2021

RO
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Istoric verificari

RO

Data emiterii
sau data Sectiune verificata
actualizarii
11/2021 - Addugat:

Nota pentru utilizator

« Actualizate:
Domeniu de utilizare
Avertismente si masuri de precautie
Caracteristici de performanta
Limitele procedurii de testare
Echipament suplimentar necesar
Reprezentanti autorizati
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CELLCLEAN™

834-0162-1, BUO37001

Denumirea reactivului IVD
CELLCLEAN™

Domeniu de utilizare

CELLCLEAN este o solutie de curatare pentru analizorul automat de
hematologie Sysmex (pentru curdtarea sistemului de lichide al
analizorului) si este utilizatd de catre cadre medicale si personal
instruit corespunzdtor. Pentru utilizarea adecvatd a produsului,
consultati instructiunile de utilizare ale analizoarelor automate de
hematologie Sysmex aplicabile.

Principiile metodei de testare

CELLCLEAN este un detergent de curdtare a dispozitivului pentru
prevenirea acumuldrii de proteine in camerele traductorului si
rotovalva (SRV), in tuburile de aspirare pentru sange integral si in
celula de flux pentru HgB.

Compozitie
Hipoclorit de sodiu (concentratie de clor disponibila de 5,0 %)

Avertismente si masuri de precautie

Evitati contactul cu pielea si ochii. In cazul contactului cu pielea,
clatiti zona cu api. Tn cazul contactului cu ochii, cltiti imediat cu ap3
din abundents si consultati medicul. in caz de ingerare, consultati
imediat un medic.

Va rugdm sa consultati fisa de securitate pentru clasificarea specifica
fiecdrei tari.

Pericol
H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si %
lezarea ochilor.

H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic
cu efecte pe termen lung.
P260 Nu inspirati ceata/vaporii/spray-ul.
P273 Evitati dispersarea in mediu.
P280 Purtati  madnusi de  protectie/imbracaminte  de

protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament
de protectie a fetei.

P303+P361+P353
IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul): Scoateti
imediat toatd Tmbracdmintea contaminatd. Clatiti pielea
cu apé [sau faceti dus].

P305+P351+P338
IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clititi cu atentie cu apé
timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact,
dacd este cazul si daca acest lucru se poate face cu
usurintd. Continuati sa clatiti.

P310 Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA/un medic.

P391 Colectati scurgerile de produs.

EUHO31  Tn contact cu acizi, degaji un gaz toxic.

Echipament suplimentar necesar
Consultati instructiunile de utilizare pentru dispozitivele specifice cu
care sa se utilizeze produsul.

Procedura de testare

Consultati Instructiunile de utilizare Sysmex pentru instructiuni
specifice referitoare la utilizarea adecvata a CELLCLEAN.

Pastrati CELLCLEAN fintre 15 si 30 °C in timpul utilizarii.

RO

Depozitarea si durata de conservare a produsului n

ambalajul original nedeschis

Depozitarea si durata de utilizare recomandata dupa prima

deschidere

1. Nedeschis, CELLCLEAN are o stabilitate de 12 luni de la data
fabricatiei, dacd este depozitat fintr-un loc intunecos, la o
temperatura 1-30 °C.

2. CELLCLEAN trebuie pastrat la intuneric. Evitati expunerea directa
a produsului la razele solare, altfel componenta cu clor se va
modifica si detergentul isi va pierde eficienta in functie de durata
perioadei de expunere.

3. Dupd deschidere, CELLCLEAN este stabil timp de 60 de zile.

Limitele procedurii de testare

Utilizarea acestui produs este validatd pe dispozitive specifice, pentru
optimizarea performantei produsului si respectarea specificatiilor
acestuia. Va rugam sd consultati instructiunile de utilizare a
dispozitivului dumneavoastrd pentru a afla dacd utilizarea acestui
produs este autorizatd de Sysmex. Sysmex nu fisi asumd nicio
raspundere pentru rezultatele pacientilor obtinute ca urmare a
utilizérii de produse Sysmex pe dispozitive neautorizate. Utilizatorul
are obligatia de a valida modificarile aduse acestor instructiuni sau
utilizarea produsului pe alte dispozitive decat cele specificate de
Sysmex.

Proceduri de evacuare ca deseu
Procedurile de eliminare trebuie sd respecte cerintele impuse de
reglementdrile locale aplicabile.

Producitor
u Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Reprezentanti autorizati
Europa, Orientul Mijlociu si Africa:
Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Regatul Unit al Marii Britanii si al Irlandei de Nord:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informatii despre produs
CELLCLEAN (CL-50) 50mLx1

Nota pentru utilizator

Pentru un pacient, utilizator ori parte tertd din Uniunea Europeand si
din tdrile cu regim de reglementare identic (Regulamentul
2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro); dacd, in timpul sau ca urmare a utilizarii acestui dispozitiv,
survine un incident grav, raportati acest lucru producatorului si/sau
reprezentantului autorizat in Uniunea Europeana si autoritatii
nationale competente din tara dumneavoastrd. Rapoartele cdtre
reprezentantul autorizat in Uniunea Europeand, Sysmex Europe
GmbH, trebuie trimise prin e-mail la adresa:
vigilance@sysmex-europe.com, sau prin postd, la Sysmex Europe
GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germania.

Data emiterii sau data actualizérii
/2021
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Istoric verificari

RO

Data emiterii
sau data Sectiune verificata
actualizarii
11/2021 - Addugat:

Echipament suplimentar necesar

Nota pentru utilizator
» Actualizate:

Denumirea reactivului IVD
Domeniu de utilizare

Avertismente si masuri de precautie
Limitele procedurii de testare
Reprezentanti autorizati

Informatii despre produs
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XN CHECK™

Denumirea reactivului IVD
XN CHECK™

Domeniu de utilizare

XN CHECK este realizat pentru a fi utilizat ca element de control
pentru hemoleucograma completd (CBC), diferentierea leucocitelor si
parametrii reticulocitelor, eritrocitelor nucleate (NRBC) si MI-RBC*
pentru instrumentele Sysmex seria XR**, seria XN, seria XN-L,
XN-31%*,

Principiile metodei de testare

XN CHECK este creat pentru a fi utilizat drept control hematologic
pentru un control al calitétii sistemului de instrumente Sysmex seria
XR**, seria XN, seria XN-L, XN-31**. Utilizarea preparatelor celulare
stabilizate pentru controlul analizoarelor de hematologie face parte
dintr-o proceduré stabilita. Cand este analizat in modul "QC" (Control
Calitate) pe un aparat perfect calibrat si aflat in stare excelentd de
functionare, XN CHECK va furniza valorile in intervalul indicat in
tabelul de mai jos.

Compozitie
Produsul XN CHECK contine eritrocite umane, leucocite umane,
trombocite si eritrocite nucleate stabilizate intr-un mediu care asigura
conservarea.

Avertismente si masuri de precautie

A nu se injecta sau ingera.

Toate materialele provenite din surse umane folosite la realizarea
XN CHECK au fost negative la antigenii de hepatita B (HBsAg), au fost
negative la testele pentru anticorpi pentru HIV (HIV-1/HIV-2) si
Hepatitd C (HCV), au fost negative pentru HIV-1 RNA si HCV RNA
prin NAT brevetat si au fost negative la testul serologic pentru sifilis
(STS) folosind tehnicile specificate de Food and Drug Administration
din SUA. Deoarece nicio metodd de testare cunoscutd nu poate
asigura absenta completd a agentilor patogeni umani, XN CHECK
trebuie manevrat ludnd toate masurile de precautie corespunzatoare.

Depozitarea si durata de conservare a produsului in
ambalajul original nedeschis

XN CHECK trebuie sa fie depozitat inchis la o temperatura de 2-8 °C.
Cand este manevrat astfel, XN CHECK este garantat ca fiind stabil
pana la data expirarii specificata pe cutie si fiole.

Depozitarea si durata de utilizare recomandata dupa prima
deschidere

Fiolele deschise si fiolele esantionate prin perforarea capacului isi vor
mentine stabilitatea timp de 7 zile dacd sunt depozitate la o
temperatura de 2-8 °C dupa ce au fost inchise din nou.

Indicatii privind deteriorarea produsului

Dacd XN CHECK nu oferd rezultate in gama limitelor indicate tn

tabelul valorilor, ar putea fi o problemd cu sangele de control, cu

reactivii sau cu instrumentul utilizat. Procedati astfel:

1. Verificati dacd aparatul functioneaza corect si dacd nu necesita
efectuarea unor operatiuni de curdtare sau intretinere.

2. Verificati dacad reactivul este in termenul de valabilitate, daca
acesta nu este contaminat, daca reactivii sunt depozitati corect
etc.

3. Stabiliti valabilitatea XN CHECK (adica verificati data expirarii sau
verificati daca acesta nu a fost inghetat).

4. Utilizati o fiold nedeschisd de XN CHECK (adica verificati daca
fiola deschisa a fost utilizata dupa perioada de valabilitate de
7 zile).

5. Daca problema persistd, contactati Departamentul de Service al
celui mai apropiat distribuitor autorizat Sysmex.

RO

Echipament suplimentar necesar

XN CHECK a fost creat numai pentru utilizarea cu

diluanti: CELLPACK DCL, CELLPACK DST, CELLPACK DFL.

reactivi lizigeni: Lysercell ~ WDF  II**,  Lysercell ~WNR,
Lysercell WDF, Lysercell WPC, Lysercell M**.

reactivi lizigeni Hgb: SULFOLYSER.

reactivi de colorare: Fluorocell WNR, Fluorocell WDF, Fluorocell RET,
Fluorocell PLT, Fluorocell WPC, Fluorocell M**,

1. Scoateti fiola din frigider si ldsati-o sd@ se incélzeasca la
temperatura camerei (15 - 30 °C) timp de 15 minute Tnainte de

2. Rasuciti fiecare fiold intre palme piing
timp de 15 secunde.

3. Tinand fiola de capete, intre
degetul mare si aratator, <. <.
miscare foarte rapidd de @ j@
ntoarcere a incheieturii mainii <« <
media-center/sysmex-qc-material-preparation-26847.html).

4. Analizati reactivul pentru controlul calitatii din instrument
perfora din capacul fiolei permite analizarea probei.

5. Analizele ulterioare din aceastd perioadd de testare pot fi
instrumentului.

6. Repuneti-o in spatiul de depozitare din frigider (2 - 8 °C).

intreaga perioada in care fiola este deschisg, indiferent de metoda de

analiza (drenare deschis3, perforare a capacului, luare de probe

Procedura de testare

utilizare.

rasturnati-o de 20 de ori, cu o

n timpul amestecarii (http://www.sysmex-europe.com/

conform instructiunilor de utilizare. Membrana ce se poate

efectuate prin rasturnarea fiolei de 5 ori Tnainte de analiza
Pasii de la 1 la 6 trebuie repetati la scoaterea probei din frigider pe
automatad sau manuald).

Caracteristici de performanta

Limitele procedurii de testare

Valorile medii ale fiecdrui parametru din XN CHECK sunt derivate de
la analizele repetate cu un aparat calibrat corespunzdtor cu sange
integral. Valorile parametrilor sunt obtinute utilizand reactivii
recomandati de producdtorul instrumentului. Valorile obtinute cu
XN CHECK trebuie sa se incadreze in intervalul indicat in tabelul
valorilor. Intervalele prezentate in tabelul valorilor reprezinta estimari
ale variatiei interlaboratoare pentru fiecare parametru. Aceastd
variatie interlaboratoare este stabilita tindnd cont de calibrarea
instrumentului, de intretinerea acestuia si de tehnica de utilizare. De
aceea, valorile furnizate nu sunt decat valori orientative, necesare
pentru controlul calitdtii interne a aparatului si nu se folosesc pentru
calibrare.

Leucocitele au fost tratate pentru cresterea stabilittii acestora; de
aceea, acestea nu se vor colora pentru a dovedi morfologia celulard
tipicd. Analiza diferentiald leucocitard microscopicd nu poate fi
obtinutd cu XN CHECK.

Scopul utilizarii XN CHECK cu instrumentele Sysmex seria XR**, seria
XN, seria XN-L, XN-31** este limitat la parametrii pentru care sunt
furnizate valorile. Valorile furnizate in analiza pentru Controlul
Calitdtii cu instrumentele Sysmex seria XR**, seria XN, seria XN-L,
XN-31** dar care nu au fost prezentate in tabelul valorilor, trebuie sd
aiba valorile tintd pentru Controlul Calitatii si valorile limitd stabilite
la O (zero), in afara cazului cdnd aceste valori sunt stabilite si
acceptate de laboratorul de functionare.

Valorile si limitele parametrilor au fost stabilite utilizdnd numai
reactivi Sysmex si sunt valabile numai pentru laboratoarele care
utilizeaza aceeasi reactivi Sysmex.
Randamentul produsului de control a fost stabilit prin efectuarea
analizelor, utilizind modul pentru Controlul Calitatii functionarii
instrumentelor Sysmex seria XR**, seria XN, seria XN-L, XN-31**.
Analiza produsului in laborator trebuie sa respecte aceeasi procedura
prezentata in Instructiunile de utilizare ale instrumentului.
1
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Utilizarea acestui produs este validatd pe dispozitive specifice, pentru
optimizarea performantei produsului si respectarea specificatiilor
acestuia. VA rugdm sd consultati instructiunile de utilizare a
dispozitivului dumneavoastra pentru a afla dacd utilizarea acestui
produs este autorizatd de Sysmex. Sysmex nu fisi asumd nicio
raspundere pentru rezultatele pacientilor obtinute ca urmare a
utilizérii de produse Sysmex pe dispozitive neautorizate. Utilizatorul
are obligatia de a valida modificarile aduse acestor instructiuni sau
utilizarea produsului pe alte dispozitive decat cele specificate de
Sysmex.

Proceduri de evacuare ca deseu

Prezentul produs nu trebuie evacuat ca deseu menajer, ci trebuie sa
fie evacuat ca deseu medical infectios. Se recomanda evacuarea prin
ardere. Reglementdrile locale cu privire la evacuare trebuie
respectate.

Referinte bibliografice

1. Henry, J.B. Clinical Diagnostic and Management by Laboratory
Methods. Ed.17. W.B. Saunders. Philadelphia, PA 1984

2. Wintrobe, M.M. 'Clinical Hematology', 8th Edition, Lea and
Febiger, Philadelphia, 1981.

3. Department of Labor, Occupational Safety and Health
Administration. 29 CFR PART 1910. 1030: Occupational Exposure
to Bloodborne Pathogens: Final Rule.

Producétor
u Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe
651-0073, Japan

»Producator” pe baza OEM:
STRECK, Inc.
7002 S.109th Street La Vista, NE 68128, U.S.A.
U.S. Patents 6,200,500;6,221,668;6,399,388;
6,403,377;6,406,915

Reprezentanti autorizati
Europa, Orientul Mijlociu si Africa:
Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Asia-Pacific: Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.
9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735

Informatii despre produs
XN CHECK 3,0 mL / fiol3

Nota pentru utilizator

Pentru un pacient, utilizator ori parte tertd din Uniunea Europeana si
din tarile cu regim de reglementare identic (Regulamentul
2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro); dacd, in timpul sau ca urmare a utilizarii acestui dispozitiv,
survine un incident grav, raportati acest lucru producatorului si/sau
reprezentantului autorizat Tn Uniunea Europeand si autoritatii
nationale competente din tara dumneavoastrd. Rapoartele cdtre
reprezentantul autorizat Tn Uniunea Europeand, Sysmex Europe
GmbH, trebuie trimise prin e-mail la adresa:
vigilance@sysmex-europe.com, sau prin postd, la Sysmex Europe
GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germania.

Data emiterii sau data actualizarii
02/2022

*RBC care contin acizi nucleici, precum parazitii malariei
**Nu este disponibil in toate tarile

ce
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*sysmex

XN CAL™

Denumirea reactivului IVD
XN CAL™

Domeniu de utilizare

XN CAL este un calibrator pentru instrumentele Sysmex seria XR*,
seria XN, seria XN-L, XN-31*. Este conceput pentru calibrarea si
verificarea calibrarii parametrilor masurati: nr. leucocite - WBC, nr.
eritrocite - RBC, hemoglobina - HGB, hematocrit - HCT,
nr. trombocite - PLT si RET - nr. reticulocite.

Principiile metodei de testare

XN CAL se utilizeazd ca un calibrator al sistemului de instrumente
Sysmex seria XR*, seria XN, seria XN-L, XN-31*. Utilizarea preparatelor
celulare stabilizate pentru monitorizarea stdrii de calibrare a
analizoarelor de hematologie face parte dintr-o procedura stabilita.
Daca este tratat ca o probd de sange recoltata de la un pacient si este
analizat in modul Calibrator pe un aparat perfect calibrat si aflat in
stare excelentd de functionare, XN CAL va furniza valori indicate n
tabelul valorilor.

Avertismente si masuri de precautie

A nu se injecta sau ingera. Toate materialele care provin din surse
umane si care au fost folosite la realizarea produsului XN CAL au fost
testate, rezultatele negative indicadnd absenta antigenilor de hepatita
B (HBsAg), anticorpilor pentru HIV (HIV-1/HIV-2) si Hepatitd C (HCV),
absenta ARN-ului viral (HIV-1 RNA si HCV RNA) fiind indicata prin
tehnici brevetate de amplificare a acizilor nucleici (TAN), rezultatele
fiind negative si la testul serologic pentru sifilis (STS) realizat prin
utilizarea tehnicilor specificate de Food and Drug Administration din
SUA. Deoarece nicio metodd de testare cunoscutd nu poate garanta
absenta totald a agentilor patogeni umani, XN CAL trebuie manevrat
luand toate mdsurile de precautie corespunzatoare.

Compozitie
Produsul XN CAL contine eritrocite umane, leucocite umane,
trombocite si eritrocite nucleate stabilizate intr-un mediu care asigura
conservarea.

Depozitarea si durata de conservare a produsului in
ambalajul original nedeschis

XN CAL trebuie depozitat la o temperaturd de 2-8 °C. Se va evita
inghetarea acestui material. Dacd un produs care nu a fost deschis
este depozitat Tn mod corespunzator, acesta poate fi utilizat pana la
data de expirare specificatd pe eticheta de pe fiold. Depozitarea la
temperaturi situate Tn afara intervalului recomandat duce Ila
deteriorarea produsului. Pentru calibrare si pentru verificarea
calibrdrii, nu folositi materiale deteriorate.

Depozitarea si durata de utilizare recomandata dupa prima
deschidere

Continutul fiolelor trebuie utilizat Tn interval de 4 ore de la
deschiderea acestora. Dupd acest interval de timp, fiolele deschise
trebuie aruncate la deseuri.

Indicatii privind deteriorarea produsului

in cazul in care XN CAL nu oferd rezultate care s se incadreze in

intervalul indicat Tn tabelul valorilor, este posibil s& existe o problema

cu calibratorul, cu reactivii sau cu instrumentul utilizat. Procedati

astfel:

1. Verificati dacd aparatul functioneaza corect si dacd nu necesita
efectuarea unor operatiuni de curatare sau intretinere.

2. Verificati dacd reactivul este in termenul de valabilitate, daca nu
este contaminat, daca reactivii sunt depozitati corect etc.

3. Stabiliti valabilitatea produsului XN CAL (verificati data de
expirare si asigurati-va ca produsul nu a fost inghetat).

4. Analizati o fiold nedeschisa de XN CAL (verificati dac3 fiola
deschisd a fost utilizatd dupd intervalul de 4 ore de la deschidere).

5. Daca problema persistd, contactati Departamentul de Service al
celui mai apropiat distribuitor autorizat Sysmex.

RO

Echipament suplimentar necesar

XN CAL a fost creat numai pentru utilizarea cu instrumentele Sysmex
seria XR*, seria XN, seria XN-L, XN-31* si cu reactivii aferenti. Limitele
acceptabile ale produsului XN CAL au fost stabilite utilizind exclusiv
instrumentele Sysmex seria XR*, seria XN, seria XN-L, XN-31* si
reactivii aferenti si, prin urmare, sunt comparabile numai cu valori
stabilite in acelasi mod.

Procedura de testare

1. Scoateti fiola din frigider si ldsati-o sd se incélzeasca la

temperatura camerei (15 - 30 °C) timp de 15 minute Tnainte de

utilizare.

2. Rasuciti fiecare fiold intre palme <
timp de 15 secunde.

3. Tinand fiola de capete, intre
degetul mare si aratator, - -
rsturnati-o de 20 de ori, cu o
miscare foarte rapida de @ ;\@
ntoarcere a incheieturii mainii P g
n timpul amestecarii (http://www.sysmex-europe.com/
media-center/sysmex-qc-material-preparation-26847.html).

4. Analizati reactivul calibrator cu ajutorul instrumentului conform
Instructiunilor de utilizare. Septumul perforabil din capacul fiolei
permite analizarea continutului fard deschiderea tubului.

5. Analizele ulterioare din aceastd perioadd de testare pot fi
efectuate prin rasturnarea fiolei de 5 ori Tnainte de analiza
instrumentului.

6. Repuneti-o in spatiul de depozitare din frigider (2 - 8 °C).

Pasii de la 1 la 6 trebuie repetati la scoaterea probei din frigider pe

ntreaga perioadd in care fiola este deschis, indiferent de metoda de

analiza (drenare deschis3, perforare a capacului, luare de probe
automata sau manuald).

Prepararea calibratorului
Deoarece XN CAL contine un nivel minim de celule stabilizate,
manevrarea materialului se va face cu deosebitd atentie.

Procedura de calibrare
Consultati Instructiunile de utilizare a instrumentului (Capitolul 12).

Evaluarea rezultatelor

Abaterea valorilor medii ale analizorului de la limitele acceptabile
indica faptul c3 este necesard o recalibrare. n orice caz, inainte de
modificarea setdrilor de calibrare, trebuie luate in considerare
rezultatele controlului intern al calitétii (utilizdnd sange de control
Sysmex) si ale controlului extern al calitdtii (IQAS ONLINE sau test
interlaboratoare realizat de o tert3 parte). in cazul in care rezultatele
sunt contradictorii, se va verifica dac3 este intact calibratorul. Se va
acorda o atentie deosebita justificarii recalibrarii.

Trasabilitatea metrologica si referinte bibliografice

Valoarea alocatd pentru XN CAL este determinatd de seria XR*, seria
XN, seria XN-L, XN-31* care se calibreaza cu sange uman proaspat pe
baza urmatoarelor proceduri de mdasurare care folosesc referinte
conventionale:

WBC: Reference method for the enumeration of erythrocytes and
leucocytes, ICSH Expert Panel on Cytometry, Clin Lab
Haematol. 1994; 16, 131-138. Counts on 1:500 dilutions
performed on SCC (Semi-automated Single Channel counter),
a volumetric manometer semi-automated electronic
impedance cell counter.

RBC: Reference method for the enumeration of erythrocytes and
leucocytes, ICSH Expert Panel on Cytometry, Clin Lab
Haematol. 1994; 16, 131-138. Counts on 1:50.000 dilutions
performed on SCC (Semi-automated Single Channel counter),
a volumetric ~manometer semi-automated electronic
impedance cell counter.
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HGB: Recommendation for reference method for
haemoglobinometry in human blood (ICSH standard 1995) and
specification for international haemiglobincyanide standard
(4th edition), ICSH Expert Panel on Haemoglobinometry, ] Clin
Pathol 1996; 49: 271-274.

CLSI H15-A3: Reference and selected procedures for the
quantitative determination of hemoglobin in blood; Approved
Standard - Third edition (2000).

Fotometrie pe dilutii 1:250 cu reactiv corespunzdtor
(recomandare facuta de van Kampen, Zijlstra).

HCT:  CLSI H7-A3: Procedure for determining Packed Cell Volume by
the Microhematocrit Method; Approved Standard - Third
edition (2000).

PLT:  Platelet counting by the RBC/Platelet Ratio Method - A
Reference method, ICSH Expert Panel on Cytometry and ISLH
Task Force on Platelet Counting, Am ] Clin Pathol 2001; 115,
460-464.

Determinat pe baza raportului RBC/PLT realizat prin
citometrie in flux cu fluorescentd cu trombocite marcate cu
anticorpi monoclonali.

RET:  Methods for Reticulocyte Counting (Automated Blood Cell
Counters, Flow Cytometry, and Supravital Dyes); Approved
Guideline - Second Edition Manual method CLSI H44-A2
(2004).

Limitele procedurii de testare

Utilizarea acestui produs este validata pe dispozitive specifice, pentru
optimizarea performantei produsului si respectarea specificatiilor
acestuia. Va rugam sd consultati instructiunile de utilizare a
dispozitivului dumneavoastra pentru a afla dacd utilizarea acestui
produs este autorizatd de Sysmex. Sysmex nu fisi asumd nicio
raspundere pentru rezultatele pacientilor obtinute ca urmare a
utilizarii de produse Sysmex pe dispozitive neautorizate. Utilizatorul
are obligatia de a valida modificdrile aduse acestor instructiuni sau
utilizarea produsului pe alte dispozitive decat cele specificate de
Sysmex.

Proceduri de evacuare ca deseu

Prezentul produs nu trebuie evacuat ca deseu menajer, ci trebuie sa
fie evacuat ca deseu medical infectios. Se recomanda evacuarea prin
ardere.

Producétor
u Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe
651-0073, Japan

+Producator” pe baza OEM:
STRECK, Inc.
7002 S.109th Street La Vista, NE 68128, U.S.A.
U.S. Patents 6,200,500;6,221,668;6,399,388;
6,403,377;6,406,915

Reprezentanti autorizati
Europa, Orientul Mijlociu si Africa:
Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Asia-Pacific: Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.
9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735

Informatii despre produs
XN CAL 3,0 mL / fiol3

Nota pentru utilizator

Pentru un pacient, utilizator ori parte tertd din Uniunea Europeana si
din tarile cu regim de reglementare identic (Regulamentul
2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro); dacd, in timpul sau ca urmare a utilizarii acestui dispozitiv,
survine un incident grav, raportati acest lucru producatorului si/sau
reprezentantului autorizat Tn Uniunea Europeand si autoritatii
nationale competente din tara dumneavoastrd. Rapoartele cdtre
reprezentantul autorizat Tn Uniunea Europeand, Sysmex Europe
GmbH, trebuie trimise prin e-mail la adresa:
vigilance@sysmex-europe.com, sau prin postd, la Sysmex Europe
GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germania.
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Data emiterii sau data actualizarii
02/2022

*Nu este disponibil in toate tarile

ce
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