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DS DILUENT

Produkt

DS DILUENT

Model

DS

Specyfikacja

201%x1,101x%x1

Przeznaczenie

DS DILUENT jest wykorzystywany podczas pomiaréw parametréw w oznaczeniach zwiazanych z

analiza RBC, PLT, WBC, RET oraz NRBC.

Zasada

DS DILUENT jest roztworem przewodzacym prad elektryczny, opracowanym w celu

rozcienczania probek i tworzenia ptynu ostonowego w procesie pomiaru krwinek. Jest on

stosowany w procedurach réznicowania i zliczania komoérek oraz pomiaréw HGB, prowadzonych

z wykorzystaniem metody impedancyjnej, kolorymetrycznej oraz technologii analizy

komorek SF Cube (analiza 3D wykorzystujaca informacje uzyskane na podstawie sygnatéw

fluorescencyjnych i rozproszenia $wiatta laserowego przy dwéch katach).

Sktadniki czynne
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Przechowywanie i termin waznosci

Ten produkt nalezy przechowywac w wentylowanym pomieszczeniu wolnym od zracych gazéw

w temperaturze 2°C-30°C przy wilgotnosci ponizej 90%. Okres waznosci wynosi 2 lata.

Zakres temperatur roboczych produktu jest zgodny z zakresem odpowiednich przyrzadéw.

Otwarta fiolka zachowuje waznosci przez 60 dni.

Odpowiedni instrument

Ten produkt jest przeznaczony dla automatycznego analizatora hematologicznego BC-6000 /

BC-6000Plus / BC-6100 / BC-6100Plus / BC-6200 / BC-6600Plus / BC-6700Plus / BC-6800Plus /

BC-6800 / BC-6600 / BC-7500[B] CRP / BC-7500[N] CRP / BC-7500[R] CRP / BC-7500[NR] CRP / BC-

7300[B] CRP / BC-7300[N] CRP / BC-7300[R] CRP / BC-7300[NR] CRP / BC-7500[B] CS / BC-7500[N]

CS /BC-7500[R] CS / BC-7500[NR] CS / BC-700[B] / BC-700 [R] / BC-720[R] / BC-760[B] / BC-760[R]

/ BC-780[R] / BC-700[B] CS / BC-700[R] CS / BC- 760[B] CS / BC-760[R] CS / BC-780[B] CS / BC-

780[R] CS /BC-770[B] CS / BC-770[R] CS / BC-7600 / BC-7800 / BC-7900, automatycznego aparatu

do tworzenia i barwienia preparatéw SC-120, analizatora biatek specyficznych CRP-M100 oraz

automatycznych analizatoréw biatek specyficznych BP 200n, BP 260n i ESR wyprodukowanych
przez firme Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Wymagania dotyczace préobki

Probki Swiezej ludzkiej krwi petnej z antykoagulantem i probki ptyndw ustrojowych. Nie uzywac

zanieczyszczonych probek.

Materialy wymagane, ale nie dostarczane

Nastepujace materiaty s3 wymagane, ale nie sg dostarczane z produktem: Przyrzady pomiarowe

produkowane przez firme Mindray i dopasowane odczynniki.

Instrukcja uzytkowania

1. Doprowadzi¢ produkt do temperatury uzytkowania.

2. Otworzyc¢ opakowanie zewnetrzne i wiozy¢ ssak do pojemnika na odczynnik w zaleznosci od
koloru korka odczynnika i ztacza zespotu nasadki analizatora.

3. Dokreci¢ mocno nakretke i wymieni¢ odczynnik zgodnie z instrukcjg obstugi analizatora.

4. Wykonac zliczanie préby $lepej i sprawdzi¢ wyniki. Jezeli wyniki spetniaja wymagania dotyczace
Slepej proby okreslone w instrukcji obstugi analizatora, nowo zainstalowany odczynnik moze
zosta¢ uzyty do analizy probki. Szczegétowe informacje znajdujg sie w instrukcji obstugi
analizatora.

Wartosc graniczna / przedziaty referencyjne

Nie dotyczy.

Opracowanie wynikéw

Nie dotyczy.

Ograniczenia

Nie dotyczy.

Specyfikacja produktu

1. Wyglad: Przezroczysty ptyn bez osaddw, zawieszonych ziaren lub ktaczkéw.

2. Wyniki zliczania probki slepej: Wyniki $lepej proby odczynnika badanego w automatycznym
analizatorze hematologicznym Mindray muszg spetnia¢ wymagania podane w Tabeli 1.

..................................................... <0,5%
......................................................... <0,1%

Tabela1. Wymagania dotyczace analizy prébki zerowej

Parametr Wymagania dotyczace analizy prébki zerowej
WBC <0,1 x10%I

WBC-D <0,2 X 10%I

WBC-N <0,2 X 10°%/I

RBC <0,02 x 10'/I

RBC-O <0,02 x 10'/I

HGB <1g/l

PLT <5x10%I

PLT-O <5x10%I

Srodki ostroznosci

+  Wylacznie do uzytku profesjonalnego, do diagnostyki in vitro.

+  Przed uzyciem tego produktu nalezy uwaznie przeczytac ulotke dotaczona do opakowania.
Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci, a po uptywie terminu waznosci
nalezy odpowiednio go zutylizowac.

«  Nie uzywac odczynnika, jesli jest zamrozony.

«  Jesli po transporcie odczynnika wynik $lepej préby jest nieprawidtowy, przed uzyciem
nalezy go umiesci¢ na 24 godziny w temperaturze pokojowej.

«  Jesli odczynnik jest zanieczyszczony lub pod wplywem innych czynnikéw i dziata
nieprawidtowo, nalezy zaprzestac jego uzywania i zastapi¢ go normalnym.

+  Odpady, pozostatosci i zanieczyszczone opakowania nalezy zutylizowa¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

+  Naanalize probki moga wptywac nastepujace czynniki: przeterminowany lub nieskuteczny
odczynnik; odczynnik zanieczyszczony pytem w powietrzu; niewtasciwa utylizacja prébki;
zmieszane lub uzywane z odczynnikami wyprodukowanymi przez inna firme; mieszane
wykorzystanie pozostatosci ze starego pojemnika i nowo otwartego; uzywany w stanie
innym niz okreslony.

«  Nalezy podja¢ niezbedne srodki ostroznosci podczas stosowania produktu. Nie potykac.
Unikac kontaktu ze skorg i btonami sluzowymi. Jesli przypadkowo odczynnik dostanie sie
do ust lub zostanie rozlany na skére lub do oczu, nalezy przemy¢ obszar duza ilosciag wody
i w razie potrzeby udac sie do lekarza.
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+  Usuwanie odpadéw ptynnych i materiatdw powinno odbywa¢ sie zgodnie z lokalnymi
wytycznymi.

+  Karta charakterystyki substancji (Safety Data Sheet, SDS) jest dostepna na zadanie

+  Wszystkie zidentyfikowane zagrozenia zostaly w miare mozliwosci ograniczone poprzez
ogdlnie uznany stan wiedzy, a ogélne ryzyko resztkowe jest akceptowalne.

+ Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wihasciwym wtadzom panistwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma

siedzibe.
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Ograniczenie wilgotnosci diagnostyki in vitro
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Zgodnos¢ europejska

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

Pismiennictwo
Nie dotyczy.
Kontakt z firma
Producent
Adres

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12t 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
Wspdlnoty Europejskiej

terenie Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Adres Eiffestrale 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel. 0049-40-2513175
Faks 0049-40-255726

Data zatwierdzenia instrukcji uzytkowania
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