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Notice d’utilisation
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Explication des symboles

REF Référence Catalogue
g Date limite d’utilisation
LOT Numéro de lot

Fabricant

Conformité avec la directive européenne 98/79/CE

Lorsqu'il est suivi de “AVERTISSEMENT”, ce symbole signifie “Attention ! Le
non-respect de cette consigne peut conduire a des résultats d’examen
erronés et ou la dégradation du dispositif.

DE_:I Consulter la notice d’utilisation

IVD Dispositif médical de diagnostic in vitro

| Protéger des rayons solaires

T Garder a I'abri de 'humidité

Limites de température (inférieure et supérieure)
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Introduction

Ce document fournit les informations nécessaires a I'utilisation de I'ACTI-DIFF® avec les compteurs-
analyseurs automatiques d’hématologie de type MS4 et MS9 fabriqués par la société MELET SCHLOESING
Laboratoires.

Ce document est fourni sous format électronique (e-ifu), en utilisant I'adresse url suivante :
http://www.mslabos.com/infos

& AVERTISSEMENT Cette notice d’utilisation contient des informations importantes concernant la
sécurité de l'utilisation de I'ACTI-DIFF®. Veuillez lire ce document dans son ensemble avant d'utiliser le
produit.

Identification du fabricant légal

DIALAB Produktion und Vertrieb von chemisch-technischen Produkten und Laborinstrumenten
Gesellschaft m.b.H.

Hondastrasse, Objekt M55, 1Z NOE-Sued

2351 Wiener Neudorf, Austria

Tél: +43 (0) 2236 660910-0

Fax : +43 (0) 2236 660910-30
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Désignation Produit Référence Produit
3 3MSR0212
ACTI-DIFF® IVD RMSACDF500
RMSACDF250
Description

L’ACTI-DIFF® est un agent lysant adapté uniquement aux compteur-analyseurs de cellules sanguines
automatiques de la marque MELET SCHLOESING Laboratoires. Ce réactif permet la destruction
(Hémolyse) des Globules Rouges, la stabilisation de 'THémoglobine et la nucléarisation des Globule Blancs
en vue de leur différentiation Lympho, Mono et Granulos.

Contenu du kit

L’ ACTI-DIFF® se conjugue en différentes contenances :
a) Un carton contenant un flacon de 1,2 |
b) Un flacon de 500 ml pour pack 250
c) Un flacon 250 ml pour pack 125

Indication d’utilisation — Indication for Use

L’ACTI-DIFF® est un dispositif de diagnostic in vitro, destiné a étre utilisé par des professionnels de la
santé et uniguement en combinaison avec les appareils conductimétriques d’hématologie de la gamme
MS4 et MS9, fabriqués par la société MELET SCHLOESING Laboratoires.

Utilisation Prévue — Intended Use

Le réactif ACTI-DIFF® est un agent lysant destiné a réaliser la numération des Globules Blancs, de
I’'Hémoglobine, et de la formule leucocytaire 3 diff (3 populations), voire 5 diff (5 populations) associé avec
'EODIFF.

Composition

L’ACTI-DIFF® est composé des éléments suivants :
e Ammonium quaternaire (<3%)

e Cyanure de potassium (<0.5%)

e Conservateur

Conditions de stockage — Durée de vie - Stabilité

L’ACTI-DIFF® ne doit jamais étre soumis a des températures inférieures a 15°C et supérieures a 25°C.
L’ACTI-DIFF® peut-étre conservé pendant 120 jours (16 semaines), aprés son ouverture.

L’ACTI-DIFF® peut-étre conservé pendant 3 ans (voir date limite d’utilisation sur I'étiquette du produit)
depuis sa date de fabrication.

Installation
L’ACTI_DIFF® est prét a I'emploi et ne nécessite aucune préparation.

Une description détaillée de l'installation / remplacement du réactif est disponible dans le guide de
I'utilisateur de I'analyseur concerné.
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Collecte et préparation de I’échantillon

Lors de la collection de I'échantillon de sang, éviter toute aspiration violente afin d’éviter le phénoméne
d'hémolyse qui pourrait influencer les résultats de lI'analyse hématologique. Veillez aussi a limiter le temps
de prélévement pour éviter les probléemes de micro-coagulation.

L’échantillon de sang a analyser doit étre collecté dans un tube a prélévement contenant de I'anticoagulant
de type EDTA K3. L'utilisation du tube a prélévement doit étre effectuée selon les instructions du
fournisseur.

Conservation des échantillons :

Les échantillons de sang total sont stables pendant 4 heures environ a température ambiante et 24 heures
entre 2 et 6°C.

Une homogénéisation douce et prolongée du mélange sang/anticoagulant est indispensable avant toute
analyse, se référer aux instructions du fournisseur.

Il est recommandé d’effectuer I'analyse au plus t6t 30 min et au plus tard 8 heures apres le prélevement.

Principe de test

La combinaison de 'ACTI-DIFF® avec les compteur-analyseurs de type MS4 et MS9 de la société MELET
SCHLOESING LABORATOIRES permettent d’effectuer un comptage Globules Blancs et une mesure
photométrique de 'Hémoglobine réduite.

La mesure est basée sur le principe de 'impédancemétrie. Un champ de courant est modifié lors du
passage d’une particule. Les variations de conductivité sont détectées et enregistrées.

L’ACTI-DIFF® brise la membrane cytoplasmique des globules rouges ayant comme effet d’éliminer la
population érythrocytaire, laissant uniquement la population leucocytaire. L’ACTI-DIFF® contient
également un agent nucléarisant permettant la séparation volumétriqgue des Globules Blancs en 3 sous
populations ; Lymphocytaire, Monocytaire, Granulocytaire.

L’ACTI-DIFF® possédant un puissant réducteur de I'némoglobine (Cyanure de Potassium) la mesure de
I’hémoglobine respecte la méthode de DRABKIN avec une lecture a 540 nm. L’intégration de l'intensité
lumineuse transmise est évaluée selon la formule de BEER-LAMBERT.

Elimination du produit

Respecter le protocole appliqué par votre laboratoire pour la neutralisation et I'élimination des déchets

Avertissements et précautions

Précautions :

Utilisation uniqguement pour diagnostic in vitro.

Veuillez lire la fiche technique de sécurité (MSDS) avant utilisation.

Veuillez respecter toutes les étapes pré-analytiques en vigueur au sein du laboratoire.
Manipuler les réactifs avec précaution pour éviter la formation de bulles.

Ne pas utiliser directement apres le transport ou directement apres manipulation. S’assurer que les
conditions de températures de fonctionnement soient atteintes.
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Avertissements :
e Les réactifs peuvent provoquer des irritations des yeux, de la peau et des muqueuses.

e En cas de contact, rincer abondamment a I'eau et consulter inmediatement un médecin. En cas
d'ingestion accidentelle, appeler un médecin immédiatement !

Eviter que des particules ou des bactéries n'entrent en contact avec le réactif.

N'utilisez pas de réactifs au-dela de la date de péremption ou au-dela de la durée flacon ouvert.
Placer les réactifs au niveau de l'unité principale de I'appareil.

Ne pas transvaser / mélanger des réactifs qu’ils soient ou non de méme nature ou d’'un méme lot.

Ne pas réutiliser un contenant vide sous peine de fausser les résultats ou d’endommager la machine.
Ne pas utiliser le produit en cas de détérioration de I'emballage protecteur.

Si un réactif a été renversé accidentellement, I'essuyer aussitdt a I'aide d'un chiffon humide.

Ne pas utiliser le produit en cas de signe de détérioration (turbidité, changement de couleur, etc.)

Changement des performances

Les substances suivantes sont susceptibles d’interférer sur les résultats de I'analyse :
e Sérums hyper lactescents.
e Sérums hémolysés
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