M-5LEO(I) LYSE ~ M-5LEO(Il) LYSE
H 1L x 4: 105-011724-00 500 mL x 4: 105-011729-00
mlndray REF 4L x1:105-011725-00 1L xnzt: 105-011730-00 C E
M-5LEO(I) LIZE
® REF EU |REP (T3]
Produktas

M-5LEO(I) LIZE
Pakuotés dydis

1 1x4, 4 1x1

Numatytas naudojimas

M-5LEO(l) LIZ!'E suskaido raudonyjy kraujo kineliy membrang ir, veikdama kartu su
M-5LEO(Il) LIZE, 4 kartus diferencijuoja WBC.

Principas

M-5LEO(I) LIZE tirpdo RBC kraujo Igsteliy analizés procese, apdoroja WBC, kad sustiprinty
WBC pogrupiy skirtumus, ir naudoja lazerio sklaidos bei srauto citometrijos metodus DIFF
kanalo WBC analizei atlikti.

Aktyviosios medziagos

Pavirsinio aktyvumo medziaga ...............
Laikymo ir galiojimo data

Produktas bus stabilus 2 metus, jei bus laikomas 2 °C-30 °C (35,6 °F-86 °F) temperatiroje,
o santykiné oro drégmé neturi virSyti 90%. Produkto darbiné temperatira atitinka taikomy
prietaisy darbine temperatira. Atidarius buteliuka, galiojimo laikas yra 60 dieny.
Taikomas prietaisas

Sis produktas skirtas ,Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd." pagamintiems
BC-5390 CRP, BC-5180 CRP, BC-5310 CRP, BC-5100 CRP ir BC-5390 automatiniams
hematologijos analizatoriams.

Reikalavimas méginiui

Sviezias zmogaus kraujas su antikoaguliantais. Nenaudokite uztersty méginiy.

Reikalingos, bet nepridétos medziagos

Sios medziagos yra biitinos, bet nepateikiamos kartu su gaminiu: ,Mindray” pagaminti

matavimo prietaisai ir suderinti reagentai.

Naudojimo instrukcijos

ISpakuokite reagenty talpykla. |kiskite analizatoriaus surinkimo dangtelio vamzdelj

i talpykle, jsitikindami, kad talpyklés dangtelis ir prijungto surinkimo jungtis yra tos

pacios spalvos. Tvirtai pasukite ir pritvirtinkite surinkimo dangtelj ir pakeiskite reagenta

pagal analizatoriaus naudotojo vadove pateiktas instrukcijas. ISsamesnés naudojimo
instrukcijos pateiktos analizatoriaus naudotojo vadove.

Ribinés vertés / Atskaitos intervalai

Netaikoma.

Rezultaty apzvalga

Netaikoma.

Apribojimai

Netaikoma.

Produkto specifikacijos

+ I8vaizda: Skaidrus skystis be nuosédy, suspenduoty grideliy ar pakeliy.

+ Tus$c¢iy rodmeny rezultatai: Tuséiy rodmeny méginiy rezultatai, gauti naudojant
suderinta automatinj hematologijos analizatoriy, turi atitikti 1 lenteléje pateiktus
reikalavimus.

1. lentelé Tusciy rodmeny reikalavimai

..<35¢/I

Parametras
WBC

Tusciy rodmeny reikalavimai
<0,3x10%/1

Atsargumo priemonés
+ Tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai.
Prie$ naudodami §j produkta, atidziai perskaitykite pakuotés lapelj. Jis turi bati
panaudotas iki galiojimo pabaigos datos ir tinkamai iSmestas pasibaigus galiojimo
laikui.
Nenaudokite reagento, jei jis buvo uzsaldytas.
Jei po transportavimo tusciojo méginio rezultatas yra nenormalus, prie$ naudojima
reagentg palaikykite 24 valandas kambario temperataroje.
Jei reagentas uzterStas arba paveiktas kity veiksniy ir tampa nenormalus, nustokite jj
naudoti ir pakeiskite normaliu.
Atliekas, liku€ius ir uztersta pakuote iSmeskite pagal vietinius reikalavimus.
Sie veiksniai gali turéti jtakos produkto veikimui ir sukelti jo gedima, nestabiluma arba
pablogéjima: pasibaiges reagentas; reagento uzterStumas ore esanciomis dulkémis;
maiSymas su kitos jmonés pagamintais reagentais arba naudojimas kartu su jais;
misrus senojo pakuotés likucio ir naujai atidaryto reagento naudojimas; produkto
laikymas ar naudojimas netinkamomis sglygomis. Jei produkto i$vaizda pasikeicia
arba tampa nenormali, nustokite jj naudoti ir pakeiskite nauju.
Imkités batiny atsargumo priemoniy naudodami produkta. Nenurykite. Venkite salycio
su oda ir gleivinémis. Jei netyCia reagento pateko j burng arba reagenty netycia i$siliejo
ant odos ar j akis, nuplaukite dideliu kiekiu vandens ir, jei reikia, kreipkités medicininés
pagalbos.
Atlieky skysciai ir medziagos turi bati $alinamos laikantis vietiniy rekomendacijy.
Medziagos saugos duomeny lapa (SDS) galima gauti paprasius.
Visos nustatytos rizikos buvo kiek jmanoma sumazintos, taikant visuotinai pripazintus
pazangiausius metodus, o bendra likusi rizika yra priimtina.
Apie bet kokj su prietaisu susijusj rimtg incidentg batina pranesti gamintojui ir valstybés
narés, kurioje yra jsikiire naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
Grafiniai simboliai

LOT - A

Partijos kodas Geriausias iki Temperatiros riba
] WD
Drégmeés apribojimas Gamintojas In vitro diagnostinis

medicinos prietaisas

Katalogo numeris Zr. naudojimo instrukcijas

C€

Europos atitiktis

]galiotas atstovas Europos
Sajungoje

UDI

Unikalus jrenginio
identifikatorius

Nuorodos
Joachim Lehner, Burkhard Greve, Uwe Cassens. Automation in Hematology. Transfus Med
Hemother. 2007;34:328-339. doi: 10.1159/000107368.
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Produktas

M-5LEO(Il) LIZE Katalogo numeris Jgaliotas atstovas Europos  Zr. naudojimo instrukcijas
Specifikacijos Sajungoje

500 mix4,1 Ix4

Numatytas naudojimas

M-5LEO(Il) LIZE bendradarbiauja su M-5LEO(I) LIZE, kad 4 kartus diferencijuoty WBC.
Principas

M-5LEO(II) tirpdo RBC kraujo Igsteliy analizés procese, apdoroja WBC, kad sustiprinty
WBC pogrupiy skirtumus, ir naudoja lazerio sklaidos bei srauto citometrijos metodus, kad
atlikty DIFF kanalo WBC analize.

Aktyviosios medziagos
Pavirsinio aktyvumo medziaga
Laikymo ir galiojimo data
Produktas bus stabilus 2 metus, jei bus laikomas 2 °C-30 °C (35,6 °F-86 °F) temperatiroje,
o santykiné oro drégmé neturi virS§yti 90%. Produkto darbiné temperatira atitinka taikomy
prietaisy darbine temperatira. Atidarius buteliuka, galiojimo laikas yra 60 dieny.

Taikomas prietaisas

Sis produktas skirtas ,Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd." pagamintiems
BC-5390 CRP, BC-5180 CRP, BC-5310 CRP, BC-5100 CRP ir BC-5390 automatiniams
hematologijos analizatoriams.
Reikalavimas méginiui
Sviezias zmogaus kraujas su antikoaguliantais. Nenaudokite uztersty méginiy.
Reikalingos, bet nepridétos medziagos
Sios medziagos yra biitinos, bet nepateikiamos kartu su gaminiu: ,Mindray” pagaminti
matavimo prietaisai ir suderinti reagentai.
Naudojimo instrukcijos
ISpakuokite reagenty talpykla. Jkiskite analizatoriaus surinkimo dangtelio vamzdelj
i talpykle, jsitikindami, kad talpyklés dangtelis ir prijungto surinkimo jungtis yra tos
pacios spalvos. Tvirtai pasukite ir pritvirtinkite surinkimo dangtelj ir pakeiskite reagenta
pagal analizatoriaus naudotojo vadove pateiktas instrukcijas. ISsamesnés naudojimo
instrukcijos pateiktos analizatoriaus naudotojo vadove.
Ribinés vertés / atskaitos intervalai
Netaikoma.
Rezultaty apzvalga
Netaikoma.
Apribojimai
Netaikoma.
Produkto specifikacijos
ISvaizda: Skaidrus skystis be nuosédy, suspenduoty grideliy ar pikeliy.
Tusc¢iy rodmeny rezultatai: Tus¢iy méginiy rodmeny rezultatai, istirti suderintu
automatiniu hematologijos analizatoriumi, turi atitikti 1 lentelés reikalavimus.
1. lentelé Tusciy rodmeny reikalavimai

<40 g/I

Parametras
WBC

Tusc¢iy rodmeny reikalavimai
<0,3x10%/I

Atsargumo priemonés

+ Tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai.
Prie§ naudodami §j produkta, atidziai perskaitykite pakuotés lapelj. Jis turi bati
panaudotas iki galiojimo pabaigos datos ir tinkamai iSmestas pasibaigus galiojimo
laikui.
Nenaudokite reagento, jei jis buvo uzsaldytas.
Jei po transportavimo tusc¢iojo méginio rezultatas yra nenormalus, pries naudojima
reagentg palaikykite 24 valandas kambario temperatiroje.
Jei reagentas uZzterstas arba paveiktas kity veiksniy ir tampa nenormalus, nustokite jj
naudoti ir pakeiskite normaliu.
Atliekas, likuéius ir uztersta pakuote iSmeskite pagal vietinius reikalavimus.
Sie veiksniai gali turéti jtakos produkto veikimui ir sukelti jo gedima, nestabiluma arba
pablogéjima: pasibaiges reagentas; reagento uzterstumas ore esanc¢iomis dulkémis;
maisymas su kitos jmonés pagamintais reagentais arba naudojimas kartu su jais;
misrus senojo pakuotés likucio ir naujai atidaryto reagento naudojimas; produkto
laikymas ar naudojimas netinkamomis saglygomis. Jei produkto i$vaizda pasikeicia
arba tampa nenormali, nustokite jj naudoti ir pakeiskite nauju.
Imkités bdtiny atsargumo priemoniy naudodami produkta. Nenurykite. Venkite salycio
su oda ir gleivinémis. Jei netyCia reagento pateko j burng arba reagenty netycia i$siliejo
ant odos ar j akis, nuplaukite dideliu kiekiu vandens ir, jei reikia, kreipkités medicininés
pagalbos.
Atlieky skysciai ir medZiagos turi biti $alinamos laikantis vietiniy rekomendacijy.
Medziagos saugos duomeny lapa (SDS) galima gauti paprasius.
Visos nustatytos rizikos buvo kiek jmanoma sumazintos, taikant visuotinai pripazZintus
pazangiausius metodus, o bendra likusi rizika yra priimtina.
Apie bet kokj su prietaisu susijusj rimtg incidentg batina pranesti gamintojui ir valstybés
narés, kurioje yra jsikiire naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Grafiniai simboliai

LOT s

Partijos kodas Geriausias iki Temperatiros riba
] VD
Drégmés apribojimas Gamintojas In vitro diagnostinis

medicinos prietaisas

uDI

Unikalus jrenginio
identifikatorius

C€

Europos atitiktis

Nuorodos

Joachim Lehner, Burkhard Greve, Uwe Cassens. Automation in Hematology. Transfus Med
Hemother. 2007;34:328-339. doi: 10.1159/000107368.

Monés kontaktai

Gamintojas:
Adresas:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

service@mindray.com
+86 755 81888998
+86 755 26582680

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

El. pasto adresas:
Tel. Nr.:
Faksas:

ES atstovas:

Adresas: Eiffestrape 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel. Nr.: 0049-40-2513175
Faksas: 0049-40-255726
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