. 18 L x 1:105-020869-00
mlndray E 10 L x 1: 105-020868-00
5L % 1:105-020867-00
Rozcienczalnik DCT
Nazwa produktu
Rozcienczalnik DCT

Specyfikacje
Model Objetosc pakowania |Specyfikacja pakietu
DCT 181 181x1
101 101x1
51 5I1x1
Przeznaczenie

Rozcienczalnik DCT stuzy do rozcienczenia prébki i przygotowania zawiesiny komérek przed

analiza hematologiczna.

Zasada

Po rozcienczeniu produkt ten zapewnia stabilne Srodowisko roztworu, rozcieficza probki

krwi, tworzy otoczke, zapewnia Srodowisko przewodnosci i-jest stosowany w procedurach

réznicowania i zliczania komérek oraz pomiaréw HGB, prowadzonych z wykorzystaniem
metody impedancyjnej, kolorymetrycznej oraz technologii analizy komérek SF Cube (analiza 3D
wykorzystujaca informacje uzyskane na podstawie sygnatéw fluorescencyjnych i rozproszenia

Swiatta laserowego przy dwoch katach).

Gtéwne sktadniki

Chlorek sodu: <25%

Bufor Tris: <5%

Izotiazolinony: <1%

Przechowywanie i termin waznosci

Produkt nalezy przechowywac w dobrze wentylowanym pomieszczeniu, wolnym od zracych

gazéw, w temperaturze od 2°C do 30°C i przy wilgotnosci wzglednej ponizej 90%. Okres

waznosci wynosi dwa lata.

Produktu nalezy uzywac¢ w temperaturze od 15°C do 32°C. Po otwarciu nalezy go zuzy¢ w ciggu

60 dni.

Odpowiednie instrumenty

Ten produkt jest przeznaczony do automatycznych analizatoréw hematologicznych serii BC,

analizatora specyficznych biatek CRP-M100, automatycznych analizatoréw specyficznych biatek

i OB BP 200n/BP 260n oraz automatycznego aparatu do tworzenia i barwienia preparatéw SC-

120 wyprodukowanych przez firme Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Wymagania dotyczace probki

Prébki swiezej ludzkiej krwi petnej z antykoagulantem i prébki ptynéw ustrojowych.

Metody badania

1. Doprowadzi¢ produkt do temperatury uzytkowania.

2. Do przygotowania rozciericzalnika nalezy uzy¢ systemu dostarczania skoncentrowanych
odczynnikéw CR-30[H] wyprodukowanego przez firme SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO.,, LTD.

3. Przed przeprowadzeniem badan nalezy wykonac test proby slepej i potwierdzi¢, czy wyniki
mieszczg sie w dopuszczalnym zakresie proby slepej okreslonym w instrukgji obstugi urzadzenia.
Szczegdtowe informacje dotyczace sposobu uzycia przygotowanego rozcienczalnika mozna
znalez¢ w instrukeji obstugi systemu dostarczania skoncentrowanych odczynnikéw.

Wartos¢ graniczna lub przedziaty referencyjne

Nd.

Opracowanie wynikow

Nd.

Ograniczenia

Nd.

Specyfikacja dziatania

«  Wyglad: Klarowna ciecz bez precypitatéw, granulek i ktaczkow.

«  Wartos$c pH: w zakresie 7,35 +£0,20 (25°C £1°C).

Ponizsze parametry dziatania uzyskuje sie poprzez testowanie przygotowanego rozciericzalnika:

«  pH:7,50£0,20 (25 £1°C).

+  Przewodno$¢: 1629 £50 mS/m (25°C £1°C).

«  Cidnienie osmotyczne: 306 +10 mOsm/kg.

«  Liczba czastek: Liczba czastek powinna by¢ zgodna z wymaganiami, ktére okresla Tabela 1.

Tabela 1. Liczba czastek
Objetosc czastek Liczba czastek
>2,5fL <2,5x10%1

«  Doktadnos¢: W przypadku stosowania przygotowanego rozciericzalnika DCT do badania
odpowiednich prébek kontrolnych na analizatorach, wzgledne odchylenie wynikéw
kontroli musi spetnia¢ wymagania, ktére okresla Tabela 2:

Tabela2. Doktadnos¢
WBC W granicach +7,5%
RBC W granicach +3,0%
HGB W granicach +3,5%
MCv W granicach +3,0%
HCT W granicach +3,0%
PLT W granicach +12,5%

Uwaga: W przypadku wymagan dotyczacych doktadnosci HCT lub MCV wystarczajaca bedzie

zgodnos¢ z jednym z nich.

Srodki ostroznosci

«  Ten produkt jest przeznaczony do automatycznych analizatoréw hematologicznych serii
BC, analizatora biatek swoistych CRP-M100, automatycznych analizatoréw biatek swoistych
i OB BP 200n/BP 260n oraz automatycznego aparatu do tworzenia i barwienia preparatéw
SC-120 wyprodukowanych przez firme Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Przed uzyciem produktu nalezy przeczytac niniejsza instrukcje. Produktu nalezy uzy¢ przed
uptywem terminu waznosci. Nie nalezy stosowac przeterminowanego odczynnika.

«  Ten produkt nalezy stosowac¢ w potfaczeniu z systemem dostarczania skoncentrowanych
odczynnikéw CR-30[H] produkowanym przez firme SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. Nieprawidtowe operacje przygotowania moga prowadzi¢ do
nieprawidtowych wynikéw badan.

« Jesli odczynnik jest zanieczyszczony lub pod wplywem innych czynnikéw i dziata

oL nieprawidtowo, nalezy zaprzestac jego uzywania i zastapi¢ go prawidtowym odczynnikiem.

q

+ Odczynniki, odpady i skazone materiaty opakowaniowe nalezy utylizowa¢ zgodnie z
przepisami rzadowymi.

+ Na analize prébki moga wptywac nastepujace czynniki: uptyniecie terminu waznosci
odczynnika lub utrata jego skutecznosci; zanieczyszczenie odczynnika pytem w powietrzu;
zanieczyszczona prébka; zmieszanie odczynnika z odczynnikiem innej firmy lub jego uzycie
z odczynnikiem innej firmy; zmieszanie pozostatosci odczynnika ze starego pojemnika z
nowo otwartym odczynnikiem; uzycie odczynnika niezgodnie z okreslonymi warunkami.

+  Nie umieszcza¢ odczynnika w ustach! W przypadku dostania sie odczynnika do ust nalezy
natychmiast zwrdcic sie o pomoc lekarska.

+  Unika¢ kontaktu odczynnika ze skéra. W razie przypadkowego rozlania sie odczynnika na
skore nalezy sptukac zanieczyszczony obszar duzg iloscig wody.

+  Unika¢ kontaktu odczynnika z oczami. Jesli odczynniki przypadkowo dostana sie do oczu,
nalezy przemy¢ je duza iloscia czystej wody i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

«  Date produkgji i termin waznosci podano na etykiecie produktu.

+  Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwym wtadzom kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

+  Produkt zawiera skfadniki sklasyfikowane zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
W nastepujacy sposob:

Ostrzezenie

Oswiadczenie(-a)

H315 Dziata draznigco na skére.
H319 Powoduje powazne podraznienie oczu.
H317 Moze powodowac reakcje alergiczna skory.
Zapobieganie
P280 Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronna / ochrone oczu /
ochrone twarzy.
P261 Unika¢ wdychania mgty/par/rozpylonej cieczy.
P264 Dokfadnie umy¢ wszystkie odstonigte zewnetrzne powierzchnie ciata
po uzyciu.
P272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.
Odpowiedz
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: umy¢ duza iloscia wody.
P305+P351+P338 | W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo
usuna¢. Nadal ptukac.
P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegnac
porady / zgtosic sie pod opieke lekarza.
P337+P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:
Zasiegnac¢ porady / zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P362+P364 Zanieczyszczong odziez zdjac¢ i wyprac przed ponownym uzyciem.
Utylizacja
P501 Zawartos$é/pojemnik usuwaé do autoryzowanego punktu zbidrki
odpadéw niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie z lokalnymi
przepisami.
Symbole graficzne

Data waznosci

il

Wytwérca

Kod partii

Ograniczenie wilgotnosci

Limit temperatury

IVD

Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro
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Pismiennictwo

Nie dotyczy.

Kontakt z firma

Producent Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Adres Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Adres e-mail service@mindray.com

Tel. +86 755 81888998

Faks +86 755 26582680

Przedstawiciel na  terenie ShanghaiInternational Holding Corp. GmbH(Europe)
Wspadlnoty Europejskiej

Adres Eiffestra3e 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel. 0049-40-2513175
Faks 0049-40-255726
Data zatwierdzenia instrukcji uzytkowania
10-2024
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