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(PT)Solucao de hemdlise para hemoglobina A1c
Especificacdes da embalagem

Table 1. Especificacoes da embalagem

Modelo
H-12H

Especificacdes da embalagem
5,6 Lx1

Uso previsto

Este produto se aplica ao Analisador Automatizado de Glicohemoglobina H-120/H-120P da

Mindray. E usado para pré-tratamento de amostras de sangue antes da analise de hemoglobina

Alc (HbA1c).

Principio do teste

Sendo misturado com amostras de sangue total, o produto pré-processa as amostras para

analise posterior quebrando as membranas celulares para liberar a hemoglobina dos eritrdcitos.

Componentes principais

Surfatantes ndo iénicos de polioxietileno

Tampao fosfato

Condigdes de armazenamento e estabilidade

«  Okit pode ser utilizado até o prazo de validade indicado no rétulo se armazenado fechado,
entre 2 e 30 °C, em area bem ventilada e longe de gases corrosivos e da luz.

+ A faixa de temperatura de trabalho do produto é consistente com a dos instrumentos
aplicaveis. A validade do frasco aberto é de 100 dias.

+  Para obter a data de producao e a data de vencimento, consulte a embalagem ou o rétulo
do produto.

Instrumentos aplicaveis

Este produto se aplica aos analisadores automaticos de glicohemoglobina H-120 e H-120P

fabricados pela Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Material necessario mas nao fornecido

Os seguintes materiais sao necessarios, mas néo sao fornecidos com o produto: Instrumentos de

medicao e reagentes correspondentes fabricados pela Mindray, bem como dispositivos gerais

de laboratério.

Coleta e preparagao de amostras

. Amostras de sangue total venoso humano fresco anticoaguladas com EDTA K, EDTA K.,
heparina de litio, citrato de sédio, oxalato de potassio ou fluoreto de sédio.

+  Paramais informagoes sobre os requisitos para coleta e preparacao de amostras, consulte o
Manual do Operador dos instrumentos aplicaveis.

Preparacao de reagentes

O produto é um reagente pronto para uso.

Métodos de teste

1. Restaure o produto a temperatura de uso.

2. Abraaembalagem externa do produto e conecte a embalagem do produto ao instrumento.

3. Sigaasinstru¢oes do Manual do Operador do instrumento aplicavel para substituir o reagente no
instrumento e descarte o recipiente de reagente antigo adequadamente.

Para informacgoes detalhadas, consulte o Manual do Operador dos instrumentos aplicaveis.

Valor de corte ou intervalo de referéncia

N/A

Elaboragéao de resultados

N/A

Limitagao

N/A

Especificagdes de desempenho

Aspecto

O produto é um liquido transparente sem depositos, graos suspensos ou flocos.

Avisos e precaugoes

+  Somente para uso diagndstico in vitro. Para uso profissional em laboratério.

+  Leia atentamente as instrugdes de uso antes de usar e use o produto de acordo com as
instrucoes.

+ O produto é um liquido transparente sem depdsitos, gréos suspensos ou flocos. Se ele
ficar poluido ou afetado por outros fatores e se tornar anormal, pare de usar o reagente e
substitua-o por um reagente normal.

+ Nao misture reagentes de lotes diferentes.

+  Se o reagente estiver congelado, descongele o reagente a temperatura ambiente e
certifique-se de que esteja bem misturado antes de usa-lo.

«  Aanalise daamostra pode ser afetada por vérios fatores, incluindo a utilizacdo de reagentes
vencidos ou ineficazes, a mistura de reagentes com produtos de terceiros, a combinacao de
residuos de um recipiente antigo com reagentes recém-abertos e a utilizacao de reagentes
fora das condigbes especificadas.

+  Naoleve o produto a boca. Se vocé ingerir acidentalmente o produto, procure atendimento
médico imediatamente.

+  Evite o contato com a pele. Se vocé derramar o produto acidentalmente na pele, lave
imediatamente com bastante dgua.

. Evite o contato com os olhos. Se vocé derramar acidentalmente o produto nos olhos, lave-
os imediatamente com bastante dgua e procure atendimento médico, se necessario.

+  Confirme a integridade da embalagem antes de usar. Nao utilize os reagentes com
embalagens danificadas. Os resultados nao podem ser garantidos quando os reagentes
sao armazenados em condi¢oes inadequadas.

+  Se os reagentes forem abertos inadvertidamente antes da utilizagdo, devem ser utilizados
0 mais rapidamente possivel.

+ Odescarte de residuos liquidos e materiais deve estar de acordo com as diretrizes locais.

+  AFichadeinformagbes de seguranca de produtos quimicos (SDS) esta disponivel mediante
solicitagao.

+  Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do pais em que o usudrio e/ou o
paciente estd estabelecido.

Referéncias

N/A

Simbolos

<0,16%
<0,3%

“

Data de validade

i

Limite de temperatura

Cédigo do lote

PT

€

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

[13]

Consulte as instrugdes de uso

C€

Conformidade
Europeia

Dispositivo médico de
diagnéstico in vitro

Numero de catdlogo

]

Fabricante

St
2N

Mantenha longe da luz
solar (indica um dispositivo
médico que precisa de
protegédo contra fonte de luz)

UDI

Identificador exclusivo do
dispositivo

Contato da empresa
Fabricante
Endereco

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12* Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Endereco de email service@mindray.com
Tel +86 755 81888998
Fax +86 755 26582680

Representantes na UE Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Endereco Eiffestrale 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel 0049-40-2513175
Fax 0049-40-255726

Fecha de aprobacion del manual del operador
2024-08
© 2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os direitos reservados.

172




C¢€

(GER)LGsung zur Hamolyse fiir Himoglobin A1c
PackungsgroBen-Spezifikationen

Tabelle 1. PackungsgroBen-Spezifikation

Modell PackungsgrofB3en-Spezifikation
H-12H 561x1
Verwendungszweck

Dieses Produkt wird mit dem automatischen Glykohdmoglobin-Analysator Mindray H-120/
H-120P verwendet. Es wird fir die Vorbehandlung von Blutproben vor der Analyse von
Hamoglobin A1c (HbA1c) verwendet.

Testprinzipien

Das Produkt wird mit Vollblutproben gemischt und bereitet die Proben fiir die weitere Analyse
vor, indem es die Zellmembranen aufbricht, um Hamoglobin aus den Erythrozyten freizusetzen.

Hauptkomponenten
Polyoxyethylen, nichtionische Tenside .............cccoeiiiiiiiiiiiiii <0,16 %
Phosphatpuffer ..........couiiiiiiii e <03%

Lagerbedingungen und Stabilitat

«  Das Produkt darf bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet
werden, sofern es ungedoffnet bei 2 bis 30 °C in einem gut bellfteten Bereich und fern von
dtzenden Gasen und direkter Sonneneinstrahlung gelagert wird.

+  Der Verarbeitungstemperaturbereich des Produkts stimmt mit dem der geeigneten Gerdte
tiberein. Die Haltbarkeit getffneter Flaschchen betragt 100 Tage.

+  Produktionsdatum und Verfallsdatum finden Sie auf der Verpackung oder dem
Produktetikett.

Geeignete Gerite

Dieses Produkt ist fir die automatischen Glykohdamoglobin-Analysatoren H-120 und H-120P von

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

Bendtigte, aber nicht mitgelieferte Materialien

Die folgenden Materialien werden benétigt, sind jedoch nicht im Lieferumfang des Produkts

enthalten: Mindray stellt Messgerate und passende Reagenzien sowie allgemeine Laborgerdte

her.

Probenahme und Vorbereitung

+  Frische humane vendse Vollblutproben mit Antikoagulans mit EDTAK, EDTAK,
Lithiumheparin, Natriumcitrat, Kaliumoxalat oder Natriumfluorid.

+  Weitere Informationen zu den Anforderungen fir die Probenahme und Vorbereitung
finden Sie im Benutzerhandbuch der geeignete Geréte.

Reagenzvorbereitung

Das Produkt ist ein gebrauchsfertiges Reagenz.

Testmethoden

1. Bringen Sie das Produkt auf Verwendungstemperatur.

2. Offnen Sie die AuBenverpackung des Produkts und schlieBen Sie den Produktbehélter an das
Gerétan.

3. Befolgen Sie das Benutzerhandbuch des geeigneten Gerdts, um das Reagenz im Gerdt
auszutauschen und den alten Reagenzbehdlter ordnungsgemal zu entsorgen.

Ausfihrliche Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch des geeigneten Geréts.

Cut-off-Wert oder Referenzintervall

k. A.

Ermittlung des Ergebnisses

k. A.

Beschrdankung

k. A.

Betriebsspezifikationen

Erscheinungsbild

Das Produkt ist eine transparente Flussigkeit ohne Ablagerungen, schwebende Korner oder

Flocken.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

« Nurzur In-vitro-Diagnostik. Zur Verwendung durch Laborpersonal.

«  Lesen Sie das Benutzerhandbuch vor Gebrauch sorgféltig durch und verwenden Sie das
Produkt geméaf den Anweisungen.

«  DasProduktist eine transparente Flussigkeit ohne Ablagerungen, schwebende Kérner oder
Flocken. Wenn es verschmutzt oder durch andere Faktoren beeinflusst und anormal wird,
verwenden Sie es nicht langer und ersetzten Sie es durch ein normales.

«  Mischen Sie keine Reagenzien aus unterschiedliche Chargen.

«  Wenn das Reagenz gefroren ist, tauen Sie das gefrorene Reagenz bei Raumtemperatur auf
und stellen Sie sicher, dass es vor der Verwendung griindlich gemischt ist.

«  Die Probenanalyse kann durch verschiedene Faktoren beeinflusst werden, z. B. durch die
Verwendung abgelaufener oder unwirksamer Reagenzien, das Mischen von Reagenzien
mit Produkten von Drittanbietern, das Zusammenfiihren von Riickstanden aus einem alten
Behélter mit frisch ge6ffneten Reagenzien und die Verwendung von Reagenzien auBBerhalb
ihrer angegebenen Bedingungen.

« Nehmen Sie das Produkt nicht in den Mund. Wenn Sie das Produkt versehentlich
einnehmen, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

«  Vermeiden Sie Hautkontakt. Sollte das Produkt versehentlich auf die Haut gelangen,
waschen Sie es sofort mit reichlich Wasser ab.

«  Vermeiden Sie Augenkontakt. Sollte das Produkt versehentlich in die Augen gelangen,
spllen Sie es sofort mit reichlich Wasser aus und suchen Sie gegebenenfalls einen Arzt auf.

« Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung. Verwenden Sie die Reagenzien nicht
mit beschadigten Verpackungen; Bei ungeeigneten Lagerungsbedingungen kénnen die
Ergebnisse nicht gewahrleistet werden.

«  Werden die Reagenzien unbeabsichtigt vor der Verwendung gedffnet, miissen sie so bald
wie mdoglich verwendet werden.

- Die Entsorgung von Abfallfliissigkeiten und -materialien muss gemaB ortlichen Richtlinien
erfolgen.

«  Das Sicherheitsdatenblatt (SDS) ist auf Anfrage erhaltlich.

«  Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit diesem Produkt
aufgetreten sind, miissen an den Hersteller und die zusténdige Behorde des Mitgliedsstaats
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansdssig sind.
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Eindeutige Gerdtekennung

Katalognummer

Kontakt mit dem Unternehmen
Hersteller
Adresse

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12t Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

E-Mail Adresse: service@mindray.com
Tel +86 755 81888998
Fax +86 755 26582680

EU-Vertretung: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Adresse Eiffestra3e 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel 0049-40-2513175
Fax 0049-40-255726

Genehmigungsdatum der Gebrauchsanweisung
08.2024
© 2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.Alle Rechte vorbehalten.

2/2 PN:046-029572-00(2.0)



