Cat. No. 014-1271-4
CA CAL™S EN

Identification of the IVD reagent
CA CAL™ S : Calibrator for LED AUTO Calibration of CA-Systems.

Intended use
The product is applied to calibrate the sensitivity of LEDs used for
blood coagulation analyzer.

Principles of the examination method
CA CAL S is a calibrator product used for calibrating the sensitivity of
LEDs used for our blood coagulation analyzer.

Components
Polystyrene Latex 0.01%
Sodium azide 0.05%

Warnings and precautions

1. For in vitro diagnostic use only. Never use this on the human body.

2. If eye or mouth contact occurs by mistake, take emergency
measures such as washing the area with plenty of water, see a
doctor if needed.

3. If get the calibrator on your hand, quickly wash the area with plenty
of water.

4. The product contains sodium azide(0.05%). Sodium azide can form
explosive azides when contacting heavy metals, so dilute the
product using plenty of water when disposing of it.

5. Never freeze the product.

6. Ensure that dust, refuse, or fungi do not get mixed into the product
after unsealing it.

7. Do not use an outdated product.

Examination procedure

For actual use of the product, refer to the user instruction manual for
CA-Systems.

The target value is given on the enclosed lot-dependent table of
value.

Please set and use “SAMPLE CUP CONICAL 4 mL (#424-1251-0)
as the reagent container for CA CAL S if the original vial will not be
used on the CA-system.

Storage and shelf life of unopened product

Storage and shelf life after first opening

Store the product in a dark place at 2 to 8°C (do not freeze).

The availability expiry date is indicated on both the box and the bottle
label.

Once opened, CA CAL S must be used within one day.

Limitations of the examination procedure

The use of this reagent, respectively control or calibrator, is validated
on specific analyzers to optimize product performance and meet
product specifications. Please refer to Instructions For Use of your
analyzer whether the use of this reagent, respectively control or
calibrator, is authorised by Sysmex. Sysmex cannot take the
responsibility for patient results received from the use of Sysmex
reagents, controls or calibrators on unauthorised analyzers. It is the
responsibility of the user to validate modifications to these instructions
or use of the reagent, control or calibrator on analyzers other than
those specified by Sysmex.

Manufacturer

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

Authorized representatives

Americas: Sysmex America, Inc.
577 Aptakisic Road, Lincolnshire,
IL 60069, U.S.A.

Asia-Pacific: Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.

9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735

Product information

CACAL S (GCL-100A) 3.0mLx3

Date of issue or revision
11/2021

Printed in Japan

In vitro diagnostic medical device

Dispositif médical de diagnostic in vitro
Producto sanitario para diagnéstico in vitro
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
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CA CAL™S

Identification du réactif de DIV
CA CAL™ S : Calibrateur pour la calibration LED AUTO des
systemes CA.

Utilisation prévue
Le produit permet la calibration de la sensibilitt des LEDs sur les
automates de coagulation.

Principe de la méthode d'analyse
CA CAL S est un calibrateur de la sensibilit¢ des LEDs sur nos
automates de coagulation.

Eléments
latex de polystyrénea  0,01%
azide de sodium a 0,05%

Avertissements et mesures de précaution

1. Réservé a un usage in vitro. Ne doit pas étre utilisé chez 'Homme.

2. En cas de contact avec les yeux ou la bouche, rincer immé
diatement avec une grande quantit¢ d'eau, et consulter é
ventuellement un médecin.

3. En cas de contact avec la peau, rincer avec une grande quantité
d'eau.

4. Le produit contient de I'azide de sodium (0,05%). L'azide de sodium
peut devenir explosif au contact de métaux lourds. En cas
d'évacuation dans |'évier, rincer avec une grande quantité d'eau.

5. Ne pas congeler.

6. Aprés ouverture du flacon, éviter la contamination du produit avec
de la poussiére, des particules ou des champignons.

7. Ne pas utiliser le produit au-dela de sa date de péremption.

Procédure d'analyse

Pour la réalisation du test, se reporter au manuel d'utilisation des
systémes CA.

La valeur théorique, variable selon les lots, est indiquée dans le
tableau des valeurs théoriques ci-joint.

Utiliser le « SAMPLE CUP CONICAL 4 mL (#424-1251-0) » comme
récipient pour le réactif CA CAL S, si le flacon original ne peut étre
utilisé sur le systtme CA.

Conservation et durée de vie du produit non ouvert
Conservation et durée de vie aprés la premiére
ouverture du récipient

Conserver le produit & +2/+8°C a l'abri de la lumiére (ne pas le
congeler).

La date de péremption est indiquée sur les étiquettes interne et
externe.

Aprés premiere ouverture du flacon, CA CAL S doit étre utilisé dans
la journée.

Limites du mode opératoire d'analyse

L'utilisation de ce réactif, controle ou calibrateur, est validée pour des
analyseurs spécifiques afin d'optimiser les performances du produit et
de répondre aux spécifications du produit. Consultez les instructions
d'utilisation de votre analyseur pour vérifier si I'utilisation de ce réactif,
controle ou calibrateur, est autorisée ou non par Sysmex. Sysmex ne
peut étre tenu responsable des résultats des patients obtenus suite a
I'utilisation de réactifs, de controles ou de calibrateurs Sysmex sur des
analyseurs non autorisés. Il est de la responsabilité de I'utilisateur de
valider les modifications de ces instructions ou I'utilisation du réactif,
du contréle ou du calibrateur sur des analyseurs autres que ceux
spécifiés par Sysmex.

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

Représentants autorisés

Amériques : Sysmex America, Inc.

577 Aptakisic Road, Lincolnshire,

IL 60069, U.S.A.

Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.

9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735

Asie-Pacifique :

Information produit
CA CAL S (GCL-100A) 3 x3,0mL
Date de publication ou de révision
11/2021
Imprimé au Japon

CA CAL™S ES

Identificacion del reactivo de DIV
CA CAL™ S : Calibrador para el LED AUTO Calibracién del sistema
CA.

Utilizacion prevista
El producto se utiliza para calibrar la sensibilidad de los LEDs de los
aparatos de medida de la coagulacién sanguinea.

Principios del método de analisis
ElI CA CAL S es un calibrador de la sensibilidad de los LEDs usados
en nuestros aparatos de medida de la coagulacién sanguineas.

Componentes
Latex de poliestireno 0,01%
Azida sddica 0,05%

Advertencias y precauciones

1. Solo para usar en diagndsticos in vitro. No usarse nunca en el
cuerpo humano.

2. En el caso de contacto con los ojos o con la boca, lavar
inmediatamente con bastante agua y consultar el médico si fuese
necesario.

3. En caso de contacto con la piel lavar inmediatamente con bastante
agua.

4. El producto contiene azida sédica (0,05%). La azida sédica puede
formar azidas explosivas cuando entra en contacto con metales
pesados. Por esta razén, usar bastante agua al deshacerse del
producto en las aguas residuales.

5. No congelar

6. Evite la contaminacion del producto después de abierto, con polvo,
particulas o hongos.

7. No utilice el producto pasada la fecha de vencimiento.

Procedimiento de analisis

Para informacién sobre el desarrollo del test consultar el manual de
operaciones del aparato para el sistema CA.

El valor teérico dependiente del lote se debe tomar de la Tabla de
valores adjunta.

En el caso de no poder usar el frasco original, se puede definir en
sustitucion de este el «Sample Cup Conical 4 mL (# 424-1251-0)»
como recipiente para el reactivo CA CAL S y usarse en el Sistema-
CA.

Conservacion y caducidad del producto sin abrir
Almacenamiento y vida util después de abrir el
producto por primera vez

Almacenar el producto, protegido de la luz, entre +2 y +8°C (no
congelar).

La fecha de vencimiento viene indicada en las etiquetas externa e
interna.

Una vez abierto el CA CAL S debe ser usado en un dia.

Limitaciones del procedimiento de analisis

Este reactivo, control o calibrador respectivamente, esta validado en
analizadores especificos para optimizar el rendimiento del producto y
cumplir con las especificaciones del mismo. Por favor, consulte las
instrucciones de uso de su analizador si el uso de este reactivo,
control o calibrador respectivamente, estd autorizado por Sysmex.
Sysmex no se responsabiliza de los resultados de pacientes derivados
del uso de reactivos, controles o calibradores de Sysmex, en
analizadores no autorizados. Es responsabilidad del usuario validar las
maodificaciones de estas instrucciones, asi como el uso del reactivo,
control o calibrador, en analizadores que no sean los especificados por
Sysmex.

Fabricante

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

Representantes autorizados

América: Sysmex America, Inc.
577 Aptakisic Road, Lincolnshire,
IL 60069, U.S.A.

Asia-Pacifico: Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.

9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735

Informacion del producto
CACAL S (GCL-100A) 3x30mL
Fecha de publicacion o revision

11/2021 .
Impreso en Japon

Manufacturer Consult instructions for use Temperature limitation
Fabricant Consulter la notice d'utilisation Limites de température
Fabricante Consultense las instrucciones de uso Limitacién de temperatura
Fabricante Consultar as instrugdes de utilizagao Limites de temperatura
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Identificagdo do reagente de DIV
CA CAL™ S : Calibrador para a AUTO Calibragéo LED dos sistemas
CA.

Utilizagao prevista
O produto é utilizado na calibragdo da sensibilidade dos LEDs dos
aparelhos de medigcdo da coagulagdo do sangue.

Principios do método de exame
CA CAL S é um calibrador para a sensibilidade dos LEDs para os
nossos aparelhos de medigdo da coagulagdo do sangue.

Composicéo
Latex de poliestireno 0,01%
Azida de sodio 0,05%

Adverténcias e precaugdes

1. Somente para uso diagnéstico in vitro. Ndo deve ser usado no
corpo humano.

2. Em caso de contacto com os olhos ou a boca, enxaguar com muita
agua e, se for necessario, consultar um médico.

3. Em caso de contacto com a pele, lavar com muita agua.

4. O produto contém azida de sddio (0,05%). Em contacto com metais
pesados, a azida de sédio pode formar azidas explosivas. Se for
eliminado no esgoto, lavar com muita agua.

5. Nao congelar.

6. Apos abertura do produto, evitar a contaminagdo do mesmo

através de po, particulas ou fungos.
7. Nao utilizar o produto para além da data de validade.

Procedimento de teste

Vide as indicagdes para a execugao do teste no manual de instrugdes
para os sistemas CA.

O valor nominal dependente do lote devera ser consultado na tabela
de valores anexa.

No caso de o frasco original ndo poder ser usado, a «Sample Cup
Conical 4 mL (#424-1251-0)» pode ser definida, em substituicdo,
como recipiente de depodsito para CA CAL S e colocada no sistema
CA.

Conservagao e prazo de validade do produto nao
aberto

Conservagao e prazo de validade apés a primeira
abertura

Armazenar o produto protegido da luz entre +2 e +8°C (ndo congelar).

A data de validade esta indicada no rétulo exterior e no interior.
Depois da primeira abertura, o CA CAL S tem de ser gasto dentro de
um dia.

Limitacdes do procedimento de teste

A utilizacdo deste reagente, controlo ou calibrador respectivamente,
estd validada em analisadores especificos para optimizar o
desempenho do produto e cumprir as especificagdes do mesmo.
Consulte as Instrugdes de Utilizagdo do analisador para saber se a
utilizagdo deste reagente, controlo ou calibrador respectivamente,
estd autorizada pela Sysmex. A Sysmex ndo pode assumir a
responsabilidade pelos resultados das analises de pacientes obtidos
através da utilizagdo de reagentes, controlos ou calibradores da
Sysmex em analisadores nao autorizados. E da responsabilidade do
utilizador validar quaisquer alteragdes a estas instrugdes ou utilizagao
do reagente, controlo ou calibrador em analisadores que ndo os
especificados pela Sysmex.

Fabricante

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

Representantes autorizados

Américas: Sysmex America, Inc.
577 Aptakisic Road, Lincolnshire,
IL 60069, U.S.A.

Asia-Pacifico: Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.

9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735

Informagéo do produto

CACAL S (GCL-100A) 3x3,0mL

Data de emissédo ou de revisao

11/2021
Impresso no Japéo
Use by Batch code
Utiliser jusqu’au Code du lot
Fecha de caducidad Cadigo de lote
Prazo de validade Cadigo do lote
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