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Instructions for Use of Sample Diluent

[Product Name]
Generic name: Sample Diluent
Model: AF-15

[Packing Specifications]
4x20.0 mL

[Intended Use]
It is used to dilute the patient plasma samples in a
coagulation test.

[Test Principle]

The Sample Diluent is used together with Fibrinogen
(FIB) Assay Kit (Clotting Method)/Antithrombin 11l (AT
Il) Assay Kit (Chromogenic Substrate Method) for
testing with coagulation analyzers.

[Major Components]
Imidazole.

[Storage Conditions and Stability]

Stored and stable at 2~8°C for up to 548 days (1.5
year or 18 months).

After being tested, the kits can be stored in the reagent
disk (with refrigeration function on) of Mindray CX
series auto coagulation analyzers for 15 days.

For the refrigeration temperature of the reagent disks
of different analyzer models, refer to the Operator’s
Manual of the respective analyzers.

Refer to packaging or labeling for production date and
expiry date.
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[Applicable Instruments]
Mindray CX series auto coagulation analyzers.

[Test Procedure]

Reagent Preparation
The refrigerated reagents shall be warmed up at room
temperature (18~25°C) for 30 minutes before use.

Operation Steps

After decapping, the reagent shall be loaded to the
instrument according to the instrument operation
manual, and the instrument will automatically run the
dilution process (refer to operation manual).

[Performance Characteristics]

Item Requirement
H value The pH value of the sample diluent is
P 7.35£0.10 at 25¢1°C.
_— When testing control material for AT IlI
Dilution S :
effect of AT tests and using Sample D_|Iqent for
dilution, the results are within the
11l tests
control reference range.
When testing normal control plasma
Dilution for FIB tests and using Sample Diluent
effect of FIB | for dilution, the relative deviation of the
tests measured FIB content from the control
plasma target is not more than +10%.

[Warnings and Precautions]
B This kit is for in vitro diagnosis only;
B All the precautions for laboratory reagent

2 EN




EN

operation should be followed when using this
product. All samples and reaction wastes shall be
disposed as the source of infection. The reagent
waste must be disposed of in accordance with the
local regulations;

This reagent is applicable to the auto coagulation
analyzers of Shenzhen Mindray Bio-medical
Electronics Co., Ltd. Please carefully read the
operation manual before use;

This product contains preservative content. It is
prohibited to swallow this product or have it in
contact with skin or mucous membrane!

The Material Safety Data Sheet (SDS) is available
upon request

Any serious incident that has occurred in relation
to the device shall be reported to the
manufacturer and the competent authority of the
country in which the user and/or the patient is
established.

The accuracy of test results can't be guaranteed if
reagents are stored under improper conditions.
Please confirm the integrity of the package before
use. Do not use the kits with damaged packages.
If unintentionally opened before used, store the

reagents at 2-8°C and protected from light, and

the stability is equally to in-use stability.
It shall be used before the expiration date and
disposed of properly when expired.



[Symbols]

In vitro
diagnostic
medical
device

LOT

Batch code

Unique
device
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BE ™

Consult

instructions _Temperatur - Manufacture
e Limit r

for use

o [k
Authorized
representati

Use-by date ve in the C::J?L‘i)%"r‘e
European
Community

European

Conformity

[Company Contact]

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

Address: Mindray Building, Keji 12th Road South,
High-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen
518057, P.R. China

Website: www.mindray.com

E-mail Address:

service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

4

EN



Fax: +86 755 26582680

EC-Representative: Shanghai International Holding
Corp. GmbH(Europe)

Address: Eiffestrape 80, Hamburg 20537, Germany
Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

© 2021-2022 Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd. All rights Reserved.

[Approval Date of the Instruction for Use]
2022-06
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Gebrauchsanweisung fiir den
Probenverdinner

[Produktname]
Generischer Name: Probenverdinner
Modell: AF-15

[PackungsgréRen-Spezifikationen]
4x20,0 ml

[Verwendungszweck]

Zur Verdinnung der Patientenplasmaproben in einem
Gerinnungstest.

[Testprinzipien]

Der Probenverdinner wird zusammen mit dem
Assay-Set far Fibrinogen (FIB)
(Gerinnungsmethode)/Assay-Set fir Antithrombin IlI
(AT 1) (Chromogensubstratmethode) fur Tests mit
Gerinnungsanalysatoren verwendet.

[Hauptkomponenten]
Imidazol.

[Lagerbedingungen und Stabilitat]

Bei 2-8°C bis zu 548 Tage (1,5Jahre oder
18 Monate) lang stabil.

Nach dem Test kdnnen die Sets 15 Tage lang in der
Reagenzienschale (mit eingeschalteter Kuhlfunktion)
der Auto-Koagulationsanalysatoren von Mindray
CX-Serie gelagert werden.

Die  Kuhltemperatur der Reagenzteller  der
verschiedenen  Analysatormodelle ist in der
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Gebrauchsanweisung des jeweiligen Analysators
angegeben.

Produktionsdatum und Verfallsdatum sind auf der
Verpackung bzw. dem Etikett angegeben.

[Geeignete Gerate]
Auto-Koagulationsanalysatoren von Mindray
CX-Serie .

[Testverfahren]

Reagenzvorbereitung

Die gekihlten Reagenzien missen vor der
Verwendung 30 Minuten lang auf Raumtemperatur
(18 - 25 °C) gebracht werden.

Arbeitsschritte

Nach dem Offnen wird das Reagenz gemé&R der
Bedienungsanleitung des Geréts in das Gerat geladen,
und das Gerat fihrt  automatisch  den
Verdiinnungsprozess durch (siehe
Bedienungsanleitung).

[Leistungsmerkmale]

Parameter Vorgabe
Der pH-Wert des
pH-Wert Probenverdunners betragt

7,35+0,10 bei 25 + 1 °C.

Beim Testen von

Verdiinnungseffekt | Kontrolimaterial fiir AT Ill-Tests
der AT lll-Tests und der Verwendung von

Probenverdiinner zur
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Parameter Vorgabe

Verdiinnung liegen die
Ergebnisse innerhalb des
Kontrollreferenzbereichs.

Verdiinnungseffekt
bei FIB-Tests

Beim Testen von normalem
Kontrollplasma fiir FIB-Tests
und der Verwendung von
Probenverdiinner zur
Verdiinnung betragt die relative
Abweichung des gemessenen
FIB-Gehalts vom Zielwert des
Kontrollplasmas nicht mehr als
+10 %.

[Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen]

Dieses Set ist nur fir die In-vitro-Diagnostik
vorgesehen.
Bei der Verwendung dieses Produkts sind alle
Vorsichtsmalinahmen fir den Umgang mit
Laborreagenzien zu beachten. Alle Proben- und
Reaktionsabfélle sind als Infektionsquelle zu
entsorgen. Die Reagenzabfélle sind gemafl? den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen.
Dieses Reagenz ist fur die automatischen
Gerinnungsanalysatoren von Shenzhen Mindray
Bio-medical Electronics Co. geeignet.
Dieses Produkt enthalt Konservierungsstoffe.
Dieses Produkt darf nicht verschluckt werden
oder mit Haut oder Schleimhduten in Kontakt
kommen!
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B Das Sicherheitsdatenblatt (SDS) ist auf Anfrage
erhaltlich.

B Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im
Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetreten
sind, missen an den Hersteller und die
zusténdige Behorde des Mitgliedsstaats gemeldet
werden, in dem der Benutzer und/oder Patient
ansassig sind.

B Die Genauigkeit der Testergebnisse kann nicht
garantiert werden, wenn die Reagenzien unter
unsachgemafen Bedingungen gelagert werden.

B Bitte Uberprifen Sie die Unversehrtheit der
Verpackung.Verwenden Sie die Sets nicht mit
beschadigten Verpackungen.

B Falls die Reagenzien vor der Verwendung
versehentlich gedffnet werden, sind sie dicht
verschlossen bei 2-8 °C und lichtgeschiitzt zu
lagern, um die Stabilitat zur Verwendung zu
gewahrleisten.

B Das Produkt darf nach Ablaufdatum nicht mehr
verwendet werden und ist nach Ablauf
ordnungsgemaf zu entsorgen.

[Symbole]
B ™
. . Gebrauchsa
In-vitro-Dia nweisung Temperatur- Hersteller
gnostikum begrenzung
beachten
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o [ECReP]  [REF]

Bevollméchtigter

Chargennum o\t iisdarum  REPFASENtANtin o0 nummer
mer der Europaischen
Union
C€
Eindeutige
Gerateken Europaische
nung Konformitat

[Kontakt mit dem Unternehmen]

Hersteller: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.

Adresse: Mindray Building, Keji 12th Road South,
High-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen
518057, P.R. China

Website: www.mindray.com

E-mail Address: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

EC-Representative: Shanghai International Holding
Corp. GmbH(Europe)

Adresse: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany
Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

© 2021-2022 Shenzhen Mindray Bio-Medical
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Electronics Co., Ltd. All rights Reserved.

[Genehmigungsdatum der Gebrauchsanweisung]
2022-06

GER
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Instrucciones de uso del diluyente de
muestra

[Nombre del producto]
Nombre genérico: Diluyente de muestra
Modelo: AF-15

[Especificaciones del embalaje]
4x20,0 ml

[Uso previsto]
Se utiliza para diluir las muestras de plasma del
paciente en una prueba de coagulacion.

[Principio de la prueba]

El diluyente de muestra se utiliza junto con el kit de
andlisis de fibrinégeno (FIB) (método de coagulacion)
y el kit de andlisis de antitrombina Il (AT Ill) (método
de sustrato cromogénico) para realizar pruebas con
analizadores de coagulacion.

[Componentes principales]
Imidazol.

[Condiciones de almacenamiento y estabilidad]
Almacenado y estable a 2~8 °C durante un maximo
de 548 dias (1,5 afio 0 18 meses).

Después de que se los analice, los kits pueden
almacenarse en el disco de reactivos (con la funcién
de refrigeraciéon activada) de los analizadores de
coagulacién automaticos de la serie Mindray CX
durante 15 dias.
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Para conocer la temperatura de refrigeraciéon de los
discos de reactivos de los diferentes modelos de
analizadores, consulte el manual del operador de los
respectivos analizadores.

Consulte la fecha de produccion y la fecha de
caducidad en el embalaje o en el etiquetado.

[Instrumentos aplicables]

Analizadores de coagulacién automaticos de la serie
Mindray CX.

[Procedimiento de prueba]

Preparacion del reactivo

Los reactivos refrigerados se calentaran a
temperatura ambiente (18~25 °C) durante 30 minutos
antes de su uso.

Pasos de funcionamiento
Después de la retirada de los tapones, el reactivo se
carga en el instrumento de acuerdo con el manual de
funcionamiento y el instrumento realiza
automaticamente el proceso de dilucién (consulte el
manual de funcionamiento).

[Caracteristicas de funcionamiento]

Elemento Requisitos

El valor de pH del diluyente de la

Valor de pH muestra es de 7,35+0,10 a 25+1 °C.

Efecto de Cuando se analiza el material de
dilucién de control para las pruebas de AT Ill y se
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Elemento Requisitos

las pruebas | utiliza el diluyente de muestra para la
de AT Il dilucion, los resultados estan dentro

del rango de referencia de control.

Cuando se analiza el plasma de
control normal para las pruebas de FIB

Efec;q de y se utiliza el diluyente de muestra
dilucion de 2 dilucion. | o i
las pruebas para la dilucion, la desviacion relativa
de FIB del contenido de FIB medido con

respecto al objetivo del plasma de
control no es superior a +10 %.

[Advertencias y precauciones]

14

Este kit solo sirve para el diagnéstico in vitro;

Al utilizar este producto deben seguirse todas las

precauciones para el funcionamiento de los

reactivos de laboratorio. Todas las muestras y

desechos de la reaccién se desecharan como la

fuente de infeccion. Los residuos de reactivos

deben desecharse de acuerdo con la normativa

local;

Este reactivo es aplicable a los analizadores de

coagulacién automaticos de Shenzhen Mindray

Bio-medical Electronics Co., Ltd.

Este producto contiene conservantes. Esta

prohibido tragar este producto o ponerlo en

contacto con la piel o la membrana mucosa.

La hoja de datos de seguridad (SDS) del material

esta disponible previa solicitud

Se debe informar de cualquier incidente grave
ES




que se haya producido en relacion con el
dispositivo al fabricante y a la autoridad
competente del pais donde se encuentren el
usuario o el paciente.

No se puede garantizar la exactitud de los
resultados de las pruebas si los reactivos se
almacenan en condiciones inadecuadas.
Confirme la integridad del paquete antes de
usarlo.No utilice los kits que contengan envases
dafiados.

Si se abren involuntariamente antes de su uso,
almacene los reactivos a 2-8 <23>°C</23> y
protegidos de la luz, y la estabilidad es igual a la
estabilidad de uso.

Se debe utilizar antes de su fecha de caducidad y
desechar adecuadamente una vez caducado.

[Simbolos]

(G e

Consulte las Identificador Limite de
instrucciones Unico del temperatur Fabricante

de uso dispositivo

Codigo de
lote caducidad catalogo

a
Lot] [Ec[rer] <

Representant

e autorizado Fecha de Ntmero de

enla

ES
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Comunidad

Europea
Dispositivo Conformidad
médico de con la
diagnéstico legislacion
in vitro europea

[Contacto con la empresa]
Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.
Direccion: Mindray Building, Keji 12th Road South,
High-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen
518057, P.R. China
Website: www.mindray.com E-mail Address:
service@mindray.com
Tel: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680

EC-Representative: Shanghai International Holding
Corp. GmbH(Europe)

Direccion: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany
Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

© 2021-2022 Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd. All rights Reserved.

[Fecha de aprobacién de las instrucciones de uso]
2022-06
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Instructions d'utilisation du diluant
d'échantillon

[Nom du produit]
Nom générique : Diluant d'échantillon
Modele : AF-15

[Caractéristiques d'emballage]

4 x 20,0 ml

[Usage prévu]

Il est utilisé pour diluer les échantillons de plasma de
patient dans un test de coagulation.

[Principes du test]

Le diluant d’échantillon est utilisé en association avec
le Kit de dosage de fibrinogéne (FIB) (méthode de
coagulation)/Kit de dosage d’antithrombine Il (AT IlI)
(méthode avec substrat chromogénique) pour les tests
avec les analyseurs de coagulation.

[Composants principaux]

Imidazole.

[Conditions de stockage et stabilité]

Stocké et stable entre 2 et 8 °C pendant 548 jours
(1,5 an ou 18 mois) maximum.

Aprés avoir été testés, les kits peuvent étre stockés
dans le disque de réactifs (avec la fonction de
réfrigération activée) des analyseurs de coagulation

auto des séries CX Mindray pendant 15 jours.
Pour obtenir la température de réfrigération des
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disques de réactifs des différents modéles
d’'analyseurs, consultez le manuel d'utilisation des
analyseurs respectifs.

Référez-vous a I'emballage ou a [I'étiquette pour
connaitre la date de production et la date de
péremption.

[Instruments applicables]

Analyseurs de coagulation auto des séries CX
Mindray.

[Procédure de test]

Préparation du réactif

Les réactifs réfrigérés doivent étre réchauffés a
température ambiante (18 a 25 °C ) pendant
30 minutes avant utilisation.

Procédures a suivre

Aprés le retrait du bouchon, le réactif doit étre chargé
dans linstrument conformément au manuel
d'utilisation de l'instrument. L'instrument lance ensuite

automatiquement le processus de dilution (voir le
manuel d'utilisation).

[Caractéristiques des performances]

Elément Exigence
Valeur de | La valeur de pH du diluant d'échantillon
pH estde 7,35 +0,10 a 25 +1 °C.

Effet de Lorsque vous testez le matériau de
dilution contrdle pour les tests AT Il et que vous

18 FR




Elément Exigence

des tests | utilisez le diluant d’échantillon pour la
AT Il dilution, les résultats se situent dans la

plage de référence du contrdle.

Effet

Lorsque vous testez le plasma de
de | contréle normal pour les tests FIB et que

dilution vous utilisez le diluant d’échantillon pour
des tests | la dilution, I'écart relatif du contenu FIB

FIB

mesuré par rapport a la cible du plasma
de contréle n'est pas supérieur a +10 %.

[Avertissements et précautions]

FR

Ce kit est destiné au diagnostic in vitro
uniquement ;

Respectez toutes les précautions d'utilisation des
réactifs de laboratoire lors de l'utilisation de ce
produit. Tous les échantillons et déchets de
réaction doivent étre mis au rebut en tant que
source d'infection. Le réactif doit étre éliminé
conformément aux réglementations locales.

Ce réactif est applicable aux analyseurs de
coagulation automatique de Shenzhen Mindray
Bio-medical Electronics Co., Ltd.

Ce produit contient un conservateur. Il est interdit
d'avaler ce produit ou de le faire entrer en contact
avec la peau ou les muqueuses !

Une fiche de données de sécurité (FDS) est
disponible sur demande

Tout incident grave qui s’est produit au cours de
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la manipulation de I'appareil doit étre signalé au
fabricant et a I'autorité compétente du pays dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

B La précision des résultats des tests ne peut étre
garantie si les réactifs sont stockés dans des
conditions inappropriées.

B \Veuillez vérifier lintégrité de I'emballage avant
I'utilisation.N'utilisez pas les kits dont I'emballage
est endommagé.

B En cas d'ouverture involontaire avant utilisation,
conservez les réactifs a une température
comprise entre 2 et 8<23> °C</23> et a I'abri de
la lumiére, en vous assurant que la stabilité est
égale a la stabilité en cours d'utilisation.

B Utilisez le produit avant la date de péremption et,
une fois périmé, procédez a sa mise au rebut.

[Symboles]

o wl 4 [

Dispositif médical Eabrica Limite de Consuln_er les
de diagnostic in nt températur instructions
vitro e d'utilisation
Représentant Date
agréé pour la limite Référence Conformité
Communauté dutilisat  catalogue européenne
européenne ion
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LoT

Identificateur de Code
dispositif unique du lot

[Coordonnées de la société]

Fabricant : Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.

Adresse: Mindray Building, Keji 12th Road South,
High-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen
518057, P.R. China

Website: www.mindray.com

E-mail Address: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

EC-Representative: Shanghai International Holding
Corp. GmbH(Europe)

Adresse: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany
Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

© 2021-2022 Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd. All rights Reserved.

[Date d’approbation du mode d’emploi]
2022-06
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http://www.mindray.com/

Istruzioni per I'uso del Diluente per
campioni
[Nome prodotto]

Nome generico: Diluente per campioni
Modello: AF-15

[Specifiche della confezione]
4 x 20,0 mL

[Uso previsto]

Si utilizza per diluire i campioni di plasma dei pazienti
da sottoporre ad analisi della coagulazione.

[Principio analitico]

Per l'analisi con gli analizzatori di coagulazione, il
Diluente per campioni viene utilizzato insieme al kit
per il dosaggio del fibrinogeno (FIB) (metodo di
coagulazione)/kit per il dosaggio dell'antitrombina IlI
(AT Ill) (metodo del substrato cromogeno).
[Componenti principali]

Imidazolo.

[Condizioni di conservazione e stabilita]

Pud essere conservato in condizioni stabili a 2-8 °C
per un massimo di 548 giorni (1,5 anni 0 18 mesi).
Dopo il test, i kit possono essere conservati nel disco
reagente (con funzione di refrigerazione attiva) degli
analizzatori Mindray serie CX per 15 giorni.

Per la temperatura di refrigerazione dei dischi
reagente dei diversi modelli di analizzatore, fare

22 IT



riferimento al Manuale dell'operatore dei rispettivi
analizzatori.

Fare riferimento alla confezione o all'etichetta per la
data di produzione e la data di scadenza.

[Strumenti applicabili]

Analizzatori automatici di coagulazione Mindray serie
CX.

[Procedura analitica]

Preparazione dei reagenti

| reagenti refrigerati devono essere portati a
temperatura ambiente (18-25 °C) per 30 minuti prima
dell'uso.

Fasi operative

Dopo aver rimosso il tappo, caricare il reagente sullo
strumento secondo le istruzioni indicate nel
corrispondente manuale d'uso; lo strumento eseguira
automaticamente il processo di diluizione (fare
riferimento al manuale d'uso).

[Caratteristiche delle prestazioni]

Elemento Requisito

Il valore di pH del diluente per
Valore di pH | campioni & di 7,35 £ 0,10 a una

temperatura di 25 + 1 °C.

Effetto della | Quando si analizza il materiale di
diluizione controllo per i test di dosaggio dell'AT
sui test di Il e si utilizza il diluente per campioni, i
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Elemento Requisito

dosaggio risultati rientrano nell'intervallo di
dell'AT 1l riferimento controllo.

Quando si analizza il plasma di
Effetto della | controllo normale per i test di dosaggio
diluizione dell'FIB e si utilizza il Diluente per

sui test di campioni, la deviazione relativa del
dosaggio contenuto di FIB misurato dal plasma
dell'FIB di controllo target non € superiore a
+10%.

[Precauzioni e avvertenze]

B  Questo kit & destinato esclusivamente alla
diagnosi in vitro.

B Quando si utilizza questo prodotto, & necessario
attenersi a tutte le precauzioni per l'uso dei
reagenti di laboratorio. Tutti i campioni e i rifiuti di
reazione devono essere smaltiti come fonte
potenziale di infezione. | rifiuti provenienti dai
reagenti devono essere smaltiti in conformita alle
normative locali.

B Questo reagente si utilizza con gli analizzatori
automatici di coagulazione prodotti da Shenzhen
Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

B Questo prodotto contiene conservanti. Non
ingerire il prodotto ed evitarne il contatto con la
cute o le mucose.

B La scheda di dati di sicurezza dei materiali (SDS)
e disponibile su richiesta

B Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al
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dispositivo devono essere segnalati al produttore
e all'autorita competente del paese in cui ha sede
I'utente e/o in cui vive il paziente.

Non & possibile garantire l'accuratezza dei
risultati del test se i reagenti vengono conservati
in condizioni inadeguate.

Prima dell'uso, verificare lintegrita della
confezione.Non utilizzare i kit se le confezioni
sono danneggiate.

Se aperti involontariamente prima dell'uso,
conservare i reagenti a 2-8<23>°C</23> e al
riparo dalla luce, in modo da mantenere una
stabilita equivalente a quella durante I'uso.

Deve essere utilizzato prima della data di
scadenza e opportunamente smaltito dopo la
scadenza.

[Simboli]

o R I R

Consultar

Dispositivo medico ele Limite di Data di
diagnostico in vitro istruzioni temperatura  scadenza

per l'uso

[EcRer] [REF]  paal

Rappresentante Numero Codice di

Produttore

autorizzato nella di lotto

IT
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Comunita europea catalogo

q3

Identificatore
univoco del
dispositivo

Conformita
europea

[Contatti della societa]

Produttore: Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

Indirizzo: Mindray Building, Keji 12th Road South,
High-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen
518057, P.R. China

Website: www.mindray.com E-mail Address:
service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

EC-Representative: Shanghai International Holding
Corp. GmbH(Europe)

Indirizzo: Eiffestrafe 80, Hamburg 20537, Germany
Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

© 2021-2022 Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd. All rights Reserved.

[Data di approvazione delle istruzioni per I'uso]
2022-06
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Numune Seyreltici Kullanim Talimatlari

[Uriin Adi]
Genel adi: Numune Seyreltici
Model: AF-15

[Ambalaj Ozellikleri]
4x20,0 ml

[Kullanim Amaci]
Bir koagilasyon testinde hasta plazma numunelerini
seyreltmek igin kullanilir.

[Test ilkesi]

Numune Seyreltici, pthtilasma analizérleriyle test igin
Fibrinojen (FIB) Tayin Kiti (Pihtilagma
Yoéntemi)/Antitrombin 1Il (AT Ill) Test Kiti (Kromojenik
Substrat Yontemi) ile birlikte kullanilir.

[Ana Bilesenler]

Imidazol.

[Depolama Kosullari ve Stabilite]

2 ila 8°C'de 548 glne kadar (1,5 yil veya 18 ay)
saklanabilir ve stabildir.

Kitler, test edildikten sonra Mindray CX serisi otomatik
koaguilasyon analizérlerinin reaktif diskinde (sogutma
islevi agikken) 15 giin depolanabilir.

Farkli analizér modellerindeki reaktif disklerinin
sogutma dereceleri icin ilgili analizdrlerin Kullanim
Kilavuzuna bakin.Uretim tarihi ve son kullanma tarihi
icin ambalaj veya etikete bakin.
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[Gecgerli Cihazlar]
Mindray CX serisi otomatik koagulasyon analizérleri.

[Test Prosediri]

Reaktif Hazirlama
Sogutulmus reaktifler, kullanimdan énce 30 dakika

boyunca oda sicakliginda (18 ila 25°C) isitilmalidir.

Cahistirma Adimlari

Reaktif kapagl acildiktan sonra cihaz kullanim
kilavuzuna gére cihaza yiiklenmeli ve cihaz seyreltme
islemini otomatik olarak gergeklestirmelidir (kullanim
kilavuzuna bakin).

[Performans Ozellikleri]

Oge Gereklilik

Numune seyrelticinin pH degeri 25 +

pHdegerl | 1ocige 7,35+0,10dur.

AT Il AT lll testleri icin kontrol malzemesini
testlerinin test ederken ve seyreltme i¢in Numune
seyreltme Seyreltici kullanirken, sonuglar kontrol

etkisi referans aralidi icindedir.
FIB testleri icin normal kontrol
FIB plazmasini test ederken ve seyreltme
testlerinin icin Numune Seyrelticiyi kullanirken,
seyreltme olgulen FIB igeriginin kontrol plazma
etkisi hedefinden bagil sapmasi +%10'dan
fazla degildir.
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[Uyan ve Onlemler]

TR

Bu kit yalnizca in vitro tani igindir;

Bu Urtin  kullanilirken laboratuvar reaktifinin
cahistinimasiyla ilgili tim 6nlemlere uyulmalidir.
TUm numuneler ve reaksiyon atiklari enfeksiyon
kaynagi olarak bertaraf edilmelidir. Reaktif atigi,
yerel dizenlemelere uygun sekilde bertaraf
edilmelidir;

Bu reaktif, Shenzhen Mindray Bio-medical
Electronics Co., Ltd.'nin otomatik pihtilasma
analizorlerine uygulanabilir.

Bu rliniin igeriginde koruyucu madde vardir. Bu
Urinl yutmak ya da cilt veya mukoz membranla
temas ettirmek yasaktir!

Malzeme Gilvenlik Veri Formu (SDS) istek
izerine mevcuttur

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir
ciddi olay, ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin ikamet ettigi Ulkenin yetkili makamina
bildiriimelidir.

Reaktifler uygun olmayan kosullar altinda
depolandi§i takdirde test sonuglarinin dogrulugu
garanti edilemez.

Lutfen kullanmadan o©nce paketin saglam
oldugundan emin olun.Paketi hasar gérmus kitleri
kullanmayin.

Kullanmadan 6nce yanliglkla agilirsa reaktifleri
2-8 <23>°C</23>'de, glines 1si1dindan koruyarak
saklayin. Stabilite, kullanimdaki haline esittir.
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B Son kullanma tarihinden 6nce kullaniimali ve
suresi doldugunda uygun sekilde atilmalidir.

[Semboller

o 0 A

In vitro tibbi tallfrilﬁlr::na Sicaklik Uretici
tani cihazi basvurun Siniri
2 [EClrer
Avrupa
) Son kullanma  Toplulugun Katalog
Seri kodu tarihi daki yetkili numarasi
temsilci

wl  C€

Essiz Aygit Avrupa
Tanimlayicisi Uyumlulugu

[Sirket iletigim]

Uretici: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.

Adres: Mindray Building, Keji 12th Road South,
High-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen
518057, P.R. China

Website: www.mindray.com

E-mail Address: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998
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Faks: +86 755 26582680

EC-Representative: Shanghai International Holding
Corp. GmbH(Europe)

Adres: Eiffestrafe 80, Hamburg 20537, Germany
Tel: 0049-40-2513175

Faks: 0049-40-255726

© 2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd. All rights Reserved.

[Kullanim Talimatinin Onay Tarihi]
2022-06
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Instrucdes de uso do diluente da
amostra

[Nome do produto]
Nome genérico: Diluente da amostra
Modelo: AF-15

[Especificagdes da embalagem]
4x20,0 mL

[Uso pretendido]
Ele é usado para diluir as amostras de plasma do
paciente em um teste de coagulagéo.

[Principios do teste]

O Diluente de amostra é usado em conjunto com o Kit
de ensaio de fibrinogénio (FIB) (Método de
coagulagdo)/Kit de ensaio de antitrombina Il (AT IlI)
(Método de substrato cromogénico) para testes com
analisadores de coagulacéo.

[Componentes principais]

Imidazol.

[Condi¢cbes de armazenamento e estabilidade]
Armazenado e estavel de 2 °C a8 °C por até 548 dias
(1,5 ano ou 18 meses).

Depois de testados, os kits podem ser armazenados
no disco reagente (com funcao de refrigeracao ligada)
dos analisadores de auto-coagulagdo da série CX da

Mindray por 15 dias.
Para a temperatura de refrigeragdo dos discos de
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reagentes de diferentes modelos de analisadores,
consulte o Manual do operador dos respectivos
analisadores.

Consulte a embalagem ou rotulagem para data de
producéo e data de validade.

[Instrumentos aplicaveis]

Analisador de auto-coagulagdo da Mindray da série
CX.

[Procedimento de teste]

Preparacdo do reagente

Os reagentes refrigerados devem ser aquecidos em
temperatura ambiente (18 °C a 25 °C) por 30 minutos
antes do uso.

Etapas de operagdo

Ap6s destampar, o reagente deve ser carregado no
instrumento de acordo com o manual de operag&o do
instrumento e o] instrumento executara
automaticamente o processo de diluicdo (consulte o
manual de operacao).

[Caracteristicas de desempenho]

Item Requisito
lor d O valor do pH do diluente da amostra
ValordopH | ¢ 7 3540,10 a 2511 °C.
Efeito de Ao testar o material de controle para
diluicdo dos | testes AT Ill e usar Diluente de
testes AT IlI amostra para diluicdo, os resultados
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Iltem Requisito
fica dentro da faixa de referéncia de
controle.
Ao testar plasma de controle normal
Efeito de para testes de FIB e usar Diluente de
diluigdo dos | amostra para diluicdo, o desvio relativo
testes de do contetdo de FIB medido do alvo de
FIB plasma de controle n&o é superior a
+10%.

[Avisos e precaugdes]

B Este kit € somente para diagndstico in vitro;

B  Todas as precaugdes para a operacdo de
reagentes de laboratério devem ser seguidas ao
usar este produto. Todas as amostras e residuos
de reacdo devem ser descartados como fonte de
infeccdo. Os residuos de reagentes devem ser
descartados de acordo com as regulamentacdes
locais;

B Este reagente é aplicavel aos analisadores de
coagulacdo automaticos da Shenzhen Mindray
Bio-medical Electronics Co., Ltd.

B Este produto contém conteGdo conservante. E
proibido engolir este produto ou té-lo em contato
com a pele ou com a membrana mucosa!

B AFolha de dados de seguran¢a do material (SDS)
esta disponivel mediante solicitagdo

B Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do pais em
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que 0 usuario e/ou o paciente esta estabelecido.
A precisao dos resultados do teste ndo pode ser
garantida se os reagentes forem armazenados
em condi¢des inadequadas.

Confirme a integridade do pacote antes de
usar.Ndo utilize os kits com embalagens
danificadas.

Se abertos inadvertidamente antes do uso,

armazene os reagentes a 2-8 °C e protegidos da

luz, e a estabilidade é igual a estabilidade em
uso.

Ele deve ser usado antes da data de validade e
descartado adequadamente quando vencido.

[Simbolos]

u Jf LoT

Dispositivo .

P Limite de o
_medjcq de. Fabricante  temperatur Codigo do

diagnéstico in lote

vitro

g[ii]

Representante

autorizado na Data de C_:onsultg as Ndmero do
) ) instrugdes .
Comunidade validade catélogo
N de uso
Europeia
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Identificador de Conformid
dispositivo ade com a
exclusivo Europa

[Contato da Empresa]
Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.
Endereco: Mindray Building, Keji 12th Road South,
High-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen
518057, P.R. China
Website: www.mindray.com E-mail Address:
service@mindray.com
Tel: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680

EC-Representative: Shanghai International Holding
Corp. GmbH(Europe)

Endereco: Eiffestrage 80, Hamburg 20537, Germany
Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

© 2021-2022 Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd. All rights Reserved.

[Data de aprovacéo das instru¢des de uso]
2022-06
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MHCTpyKUMM No Ucnonb3oBaHUIo
pa3baBuTens npo6

[HasBaHue npopykTa]

HenaTteHToBaHHOE HavMeHoBaHWe: pas3baBuTenb
npo6

Twn: AF-15

[YnakoBouHble cneundmkaumnn]

4 x 20,0 mn

[HasHauyeHue]
Wcnonb3yetcs ans pas6aeneHus ob6pasuoB nnasmbl
nauveHTa B Xofe aHanuaa Koarynsiuum.

[MpuHUMN aHanuza)

Pa3baBnTenb npo6 MUCMonb3yeTcsi COBMECTHO C
Habopom pgns aHanusa Ha ubpuHoreH (Pr)
(koayrnomeTpus)/Habopom ans aHanusa
aHTMTpoMbuHa Il (AT 1ll) (mMeTod XpOMOreHHoro
cybcTpata) Ana  TeCTMPOBaHWSE € MOMOLLbIO
aHanM3aTopoB Koarynsuuu.

[OcHOBHbIE KOMNOHEHTbI]

Nmupason.

[YcnoBus xpaHeHUsi U cTabUnNbHOCTb]

MponykT cnegyeT xpaHuTb npu Temnepatype 2-8 °C.
B Takux ycrnoBusix OH COXpaHsieT CTabwurbHOCTb B
TeyeHne 548 gHew (1,5 roga wnu 18 mecsues).

Mocne BbINOMHEHWS TECTUPOBaHUS HAaBop MOXHO
XPaHUTb B peareHTHOM JAWCKe (C BKITIOYEHHOW
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YHKLMEN OXNAKAEHUST) aBTOMATUYECKMX
aHanuaaTopoB koarynsiumm cepun CX komnaHum
Mindray B TeyeHune 15 gHei.

TemnepaTypa oxnaxaeHns peareHTHbIX AUCKOB APYrnx
Mozernel aHanu3aTopoB ykasaHa B PykoBoacTtae
onepaTtopa COOTBETCTBYIOLLMX aHanN3aTopoB..

[lata npounsBoAcTBa U CPOK rOAHOCTM yKa3aHbl Ha
yMaKoBKe UMK 3TUKETKe.

[MpumeHnMbIe NpnGopbi]
ABTOMaTUYECKMe aHanu3aTopbl koarynauum cepumn CX
KomnaHuu Mindray.

[Mpouenypa aHanusal

lMoaroTtoBka peareHToOB
Mepen ncnonb3oBaHWEM peareHTbl HYXHO AoCTaTb U3
xonoaunbHUKa n nporpetb B TeveHne 30 MUHYT npwu

KOMHaTHoW Temnepatype (18-25 °C).

AT1anbl paboThbl
Mocne BCKpbITUS peareHT cneayeT 3arpysutb B
npu6éop B COOTBETCTBMM C PYKOBOACTBOM MO
akcnnyataumun. [pubop aBTOMaTUyecku 3anycTuT
npouecc  pasbaBneHuss  (CM. pykOBOACTBO MO
aKcnnyarauum).

[Paboune xapakTepucTuku]

MyHKT Tpe6oBaHue
3HaveHve 3HayeHue pH pasbasutens npob
pH coctaensier 7,35+0,10 npu
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MyHKT TpeboBaHue

Temnepatype 251 °C.

Mpun TeCcTMpOBaHUKN KOHTPOILHOIO
BnusHue matepuana ans Tectos Ha AT Il n
pasBefeHns | ucnonb3oBaHun PasbasuTtens npob
Ha TeCTbl Ha | ANs pasBedeHus pesynbTathbl
AT Il HaxofsATcs B npeaenax pedepeHTHoro
[AvanasoHa KOHTPOIbHOro Marepuana.

Mpu TecTMpoBaHUKN HOpManbHOM
KOHTPOMNbHOW NNa3mMbl AN TECTOB Ha
BnusiHne I 1 ncnonb3oBaHun Pa3basutens
pasBeaeHus npo6 Ans pasBeAeHVst OTHOCUTENbHOE
Ha TeCTbl Ha | OTKIOHEHWE U3MEePEHHOro

or copepxanus ®I" ot uenesoro
3HaYeHUs1 KOHTPONS NNasmbl He
npesblwaeT +10%.

[MpenynpexaeHna U Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH]

B [laHHbli Habop npefgHasHayeH TOMbKO — ANst
LMarHoCTUKM in vitro.

B [lpn  vcnonb3oBaHWM  JaHHOTO  NpoAykTa

HeobxoanMmo cobnogartb BCE Mepbl
NpPeAoCTOPOXHOCTH npu paGote c
nabopaTtopHblMM  peareHTamu. Bce npobbl u
naGopaTtopHble oTxofbl LIOMKHbI

YTUMU3NPOBATLCS  KaK UCTOMHUKM  MHEKUUN.
OTxofbl peareHTOB AOMKHbI YTUNM3NPOBaTLCS B
COOTBETCTBMM C  MECTHbIMW  HOPMaTUBHbLIMU
TpeboBaHMAMM.
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[aHHbIN peareHT NpUMEHNM ans
aBTOMaTUYECKUX  aHanM3aTopoB  Koarynsiium
Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co.,
Ltd.

[aHHbIi  NpOAYKT  COOEPXUT  KOHCEPBaHT.
Banpelyaetcs  npornarbiBaTtb  MPOAYKT U
[onyckaTb ero KoHTakTa C KOXei Uu Crim3ucTomn
obonoykon!

Macnopt 6esonacHoctn Mmatepuana (MBM)
npenocTaenseTcs no 3anpocy

O noboM cepbe3HOM NPOUCLLECTBUMN, CBSI3aHHOM
c YCTPOWCTBOM, cnenyet co06LNTL
NpoOu3BOAWTENIO W KOMMNETEHTHOMY  OpraHy
CTpaHbl, B KOTOPOW HaxoAsTcsi Monb3oBaTenb
wvnu naymeHT.

To4yHOCTb pe3ynbTaToB aHanmaa He MOXeT
rapaHTMpoBaTbCS, €CNKU peareHTbl XpaHsATCs B
HeHagnexalymx ycroBusix.

Mepen ncnonb3oBaHMemM ybenutecb B

LienocTHOCTH ynakoBku.3anpeLuaercs
ucnonb3oBaTb  Habopbl €  MOBpeXAeHHOW
YNaKoBKOW.

Ecnu peareHTbl 6binnM cnyvyaHO BCKPbITbl [0
Hayana MCcnonb30oBaHuUs, UX CrieqyeT XpaHUTb Npu
Temnepatype 2-8<23>°C</23> B 3aLULLEHHOM OT
cBeTa MecTe, a CTabunbHOCTb [OMKHA PaBHATLCS
cTabunbHOCTM NPU UCMONb3OBAHUM.

Ero HeobxoouMo ucnonb3oBaTb [0 WUCTEYEHUS
CpoKa rofHOCTV U YTUNM3NPOBaTb HaAnexalimm

RU



06p830M Nno UcTe4yeHnn cpoka roqHoOCTH.

[O603Ha4eHus]
MeauumHckoe
YCTPOCTBO CM. MHCTpPYKLMIO T
emnepaTypHble
Ans no orpaHudeHHs: WaroTosutens

[MArHOCTUKN  UCMOMNb30BaHNI0
in vitro

) ERe e

YNOAHOMOYEHHbI

Cpok npeactasutens B8 Homep no
Kop naprim rogHoCcTn EBponeiickom kaTanory
coobuiectee

o] (€

YHUKanbHbIii CoorteetcTamne
naeHtTudgukat €eBponenckum
op ycTpoiicTBa cTaHpaptam

[KoHTakTHas nHdopmaums]

Warotosutenb: Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

Address: Mindray Building, Keji 12th Road South,
High-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen
518057, P.R. China

Website: www.mindray.com
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http://www.mindray.com/

E-mail Address: service@mindray.com
Tel: +86 755 81888998
Pakc: +86 755 26582680

EC-Representative: Shanghai International Holding
Corp. GmbH(Europe)

Address: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany
Tel: 0049-40-2513175

Pakc: 0049-40-255726

© 2021-2022 Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd. All rights Reserved.

[AaTa yTBepXAeHMA MHCTPYKLMMN NO NPUMEHEHUIO]
2022-06
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