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M-52D SKIEDIKLIS

Produkto pavadinimas

M-52D SKIEDIKLIS

Modelis

M-52D

SPECIFIKACIJOS

20 Ix1

Numatytas naudojimas

M-52D SKIEDIKLIS naudojamas méginiy skiedimui, kraujo Igsteliy skai¢iavimui, tdrio
matavimui ir hemoglobino matavimui.

Principas

M-52D SKIEDIKLIS uztikrina stabilig tirpalo aplinka kraujo lgsteléms, praskiedzia kraujo
méginj, generuoja apvalkalinj skystj ir uztikrina laiduma kraujo Iasteliy analizés procese.
Ingredientai

Trisbuferis
Natriochloridas

Laikymo salygos ir galiojimo laikas
Produktas turi bati laikomas 2 °C-30 °C temperatiroje, o santykiné oro drégmé neturi
virSyti 90%. Sandéliavimo patalpa turi biti gerai védinama ir be koroziniy dujy. Galiojimo
laikas yra dveji metai.

Produkto darbiné temperatira atitinka taikomy prietaisy darbine temperatirg. Atidarius
buteliuka, galiojimo laikas yra 60 dieny.

Taikomi analizatoriy modeliai

Sis produktas skirtas ,Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd." pagamintiems
BC-5000, BC-5150, BC-5120, BC-5130 ir BC-5140 automatiniams hematologijos
analizatoriams.

Reikalavimas méginiui

Sviezias zmogaus kraujas su antikoaguliantais. Nenaudokite uztersty méginiy.
Reikalingos, bet nepridétos medziagos

Sios medziagos yra bitinos, bet nepateikiamos kartu su gaminiu: ,Mindray” pagaminti
matavimo prietaisai ir suderinti reagentai.

Naudojimo instrukcija

1. Atstatykite gaminio temperatirg iki naudojimo temperatiros.

2. Norédami gauti konkreciam prietaisui skirtas instrukcijas, kaip tinkamai naudoti
automatinio hematologijos analizatoriaus reagentg, zr. ,Mindray“ naudojimo vadova.

Ribiniy veréiy / atskaitos intervaly

Netaikoma.

Rezultaty apzvalga

Netaikoma.

Apribojimai

Netaikoma.

Produkto specifikacijos

+ I$vaizda: skaidrus skystis, be nuosédy, grideliy ar priemaisy.

+ Tus$¢iyjy méginiy rodmeny rezultatai: ,Mindray” analizatoriais iSbandyto M-52D
SKIEDIKLIO tus¢iyjy méginiy skaiciavimo rezultatai atitinka 1 lenteléje pateiktus
reikalavimus.

1. lentelé Reikalavimai M-52D SKIEDIKLIO tusciajam skaiciavimui

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

Bandymo parametras Tusciy rodmeny reikalavimai
WBC <0,20x10%/I

RBC <0,02x10'/I

HGB <19/l

PLT <10x10%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 tuséiojo méginio rezultatas yra nenormalus, prie$ naudojima
reagentg palaikykite 24 valandas kambario temperatdroje.

+ Jei reagentas uzterStas arba paveiktas kity veiksniy ir tampa nenormalus, nustokite jj
naudoti ir pakeiskite normaliu.

+ Atliekas, liku€ius ir uzterstg 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 salygomis. 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 skys¢iai ir medziagos turi bati Salinamos laikantis vietiniy rekomendacijy.

+ Medziagos saugos duomeny lapg (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 bitina pranesti gamintojui ir valstybés
narés, kurioje yra jsiklire naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Grafiniai simboliai

LOT = A

Partijos kodas

Geriausias iki Temperatiros riba

IVD

In vitro diagnostinis
medicinos prietaisas

Drégmés apribojimas

o]

Gamintojas

REF EU |REP [1i]
Katalogo numeris Jgaliotas atstovas Europos  Zr. naudojimo instrukcijas
Sajungoje

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 12th 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

Taisymo juosta rodo ankstesnés versijos atnaujinima
© 2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Visos teisés saugomos.
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M-52LH LIZE @ ‘%
Produktas Jspéjimas

M-52LH LIZE H411 Toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikj poveikj.
Modelis H315 Dirgina oda.
M-52LH H319 Sukelia smarky akiy dirginima.
e e Prevencija
Specifik
pectiiacya P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.
100 mix4 — - . — N
. P280 Muvékite apsaugines pirstines, dévékite apsauginius drabuzius,
Numatytas naudojimas naudokite akiy ir veido apsaugos priemones.
M-52LH LIZE tirpdo RBC, atlieka WBC skaiciavima, bazofily diferenciacijos ir hemoglobino P264 Po naudojimo kruops¢iai nuplaukite visas atviras iSorines kiino
matavima. vietas.
Principas Atsakymas

M-52LH LIZE toliau apdoroja kraujo Igsteles, kurios buvo apdorotos M-52DIFF LIZE, P305+P351+P338 EérrtEaﬁJiﬁiEJ2}I<e|§Si:u'§tTSirggtlja}Ii(glyargtilr\ggingduePelggkvealliagsaﬂqr%naugisblas(lj?rsti
hemoglobing paver¢ia methemoglobinu, kuris véliau matuojamas kolorimetriniu metodu. Toliau plauti akis. ! ’
Jis taip pat apdoroja WBC, kad sustiprinty skirtuma tarp bazofily ir kity WBC pogrupiy, ir P337+P313 Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreiptis  gydytoja.

apima lazerio sklaidos bei srauto citometrijos metodus bazofily analizei atlikti.

. X P391 Surinkti iStekéjusig medziaga.
Ingredientai P302+P352 PATEKUS ANT ODOS: Nuplaukite dideliu kiekiu vandens.
Ketvirtinés amonio druskos ..<50 g/l P332+P313 Jeigu sudirginama oda: Kreiptis j gydytoja.
Izopropanolis.... A 1 e e 2-10 g/ P362+P364 Nusivilkti uzterstus drabuzius ir i§skalbti pries vél apsivelkant.
Laikymo salygos ir galiojimo laikas Atlieky Salinimas
Produktas turi biiti laikomas 2 °C-30 °C temperatiroje, o santykiné oro drégmé neturi P501 Turinj / talpykla iSmeskite j jgaliota pavojingy arba specialiy atlieky
virgyti 90%. Sandéliavimo patalpa turi biti gerai védinama ir be koroziniy dujy. Galiojimo surinkimo punktg pagal visus vietinius reglamentus

laikas yra 2 metai.
Produktas turi bati naudojamas 10 °C—30 °C temperatroje ir galioja 60 dieny nuo

atidarymo.

Taikomi analizatoriy modeliai LOT g Jf

Sis produktas skirtas ,Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.” pagamintiems

BC-5000, BC-5150, BC-5120, BC-5130 ir BC-5140 automatiniams hematologijos Partijos kodas Geriausias iki Temperatiros riba

analizatoriams.
Reikalavimas méginiui % I V D
Sviezias zmogaus kraujas su antikoaguliantais. Nenaudokite uztersty méginiy. ——

Reikalingos, bet nepridétos medziagos

Grafiniai simboliai

Sios medziagos yra biitinos, bet nepateikiamos kartu su gaminiu: ,Mindray* pagaminti Drégmeés apribojimas Gamintojas In vitro diagnostinis
matavimo prietaisai ir suderinti reagentai. medicinos prietaisas
Naudojimo instrukcija E Hﬂ

1. Atstatykite M-52LH LIZE temperatiirg iki naudojimo temperatiiros; REF U |REP

2. Atidarykite iSorine pakuote ir jstatykite paémimo mégintuvélj j reagenty talpykla,

atsizvelgdami j reagenty dangtelio ir prijungto analizatoriaus surinkimo dangtelio Katalogo numeris Jgallotassat_stova§ Europos  Zr. naudojimo instrukcijas
spalvg; aungoje
3. Tvirtai uzsukite surinkimo dangtelj ir pakeiskite reagenta pagal analizatoriaus naudotojo U DI
vadovg;
4. Atlikite tuscia skaiCiavima ir patikrinkite rezultatus. Jei rezultatai atitinka analizatoriaus o . - o
naudotojo vadove apibréztus tuséiyjy méginiy rodmeny reikalavimus, naujai jdiegta Europos atitiktis Unikalus jrenginio
reagenta galima naudoti méginio analizei. I$samesnés informacijos 7r. analizatoriaus identifikatorius
naudotojo vadove.
Ribiniy veréiy / Atskaitos interval Nuoredos
! |n'|q verciy skaltos Intervaly Joachim Lehner, Burkhard Greve, Uwe Cassens. Automation in Hematology. Transfus Med
Netalkoma s Hemother. 2007;34:328-339. doi: 10.1159/000107368.
Rezultaty apzvalga Monés kontaktai
Netaikoma. . . ) . .
Anriboiimai Gamintojas: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
pri '01|ma| Adresas: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial
Netaikoma. Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China
Produkto specifikacijos El. pasto adresas: service@mindray.com
1. I8vaizda: skaidrus skystis, be nuosédy, grideliy ar priemaisy Tel. Nr.: +86 755 81888998
TusCio rodmens rezultatai: ,Mindray” analizatoriais i$tirto M-52LH LIZE tu$Cio rodmens Faksas: +86 755 26582680
rezultata_l atitinka 1 lenteléje patelktus_rellfall_a\_nmus. . ES atstovas: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
1. lentelé Reikalavimai M-52LH LIZE tusciajam skai€iavimui Adresas: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Bandymo parametras Tusciy rodmeny reikalavimai Tel. Nr.: 0049-40-2513175
WBC <0,2x10%/I1 Faksas: 0049-40-255726
HGB <1g/l

Taisymo juosta rodo ankstesnés versijos atnaujinima
Atsargumo priemonés © 2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Visos teisés saugomos.
+ 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, liku€ius ir uztersta pakuote iSmeskite pagal vietinius reikalavimus.
Sie veiksniai gali turéti jtakos produkto veikimui ir sukelti jo gedima, nestabilumg 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 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 incidenta batina pranesti gamintojui ir valstybés
narés, kurioje yra jsikiire naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
Siame gaminyje yra komponenty, klasifikuojamy pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008:

2026-01 2/3 Lietuviy




mindray C E
M-52DIFF LIZE Grafiniai simboliai

Produktas

M-52DIFF LIZE LOT g /ﬂ/

Modelis

M-52DIFF Partijos kodas Geriausias iki Temperatiros riba
Specifikacija %

500 mix4 RAA I V D
Numatytas naudojimas

M-52DIFF LIZE tirpdo RBC ir diferencijuoja WBC. Drégmés apribojimas Gamintojas In vitro diagnostinis

Principas

M-52DIFF LIZE tirpdo RBC kraujo lasteliy analizés procese, apdoroja WBC, kad sustiprinty

WBC pogrupiy skirtumus, ir naudoja lazerio sklaidos bei srauto citometrijos metodus, kad

atlikty DIFF kanalo WBC analize.

Sudedamosios dalys

Pavirsinio aktyvumo medziaga

Laikymo salygos ir galiojimo laikas

Produktas islieka stabilus 2 metus, jei laikomas nuo 2 °C -30 °C (35 °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.

Taikomi analizatoriy modeliai

Sis produktas skirtas ,Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd." pagamintiems

BC-5000, BC-5150, BC-5120, BC-5130 ir BC-5140 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

1. Atstatykite M-52DIFF LIZE temperatiira iki naudojimo temperatiiros;

2. Atidarykite iSorine pakuote ir jstatykite paémimo mégintuvélj j reagenty talpykla,
atsizvelgdami j reagenty dangtelio ir analizatoriaus dangtelio mazgo jungties spalva;

3. Tvirtai uzsukite surinkimo dangtelj ir pakeiskite reagenta pagal analizatoriaus naudotojo
vadovg;

4. AtIikitgtuééiq skaiciavima ir patikrinkite rezultatus. Jei rezultatai atitinka analizatoriaus
naudotojo vadove apibréztus tusciyjy méginiy rodmeny reikalavimus, naujai jdiegta
reagentg galima naudoti méginio analizei. ISsamesnés informacijos zr. analizatoriaus
naudotojo vadove.

Ribiné verté / atskaitos intervalai

Netaikoma.

ISsamesnis rezultaty apraSymas

Netaikoma.

Ribotumai

Netaikoma.

Produkto specifikacijos

+ I8vaizda: skaidrus skystis, be nuosédy, grideliy ar priemaisy. )

+ TusSciojo rodmens rezultatai: ,Mindray” analizatoriais iSbandyto M-52DIFF LIZE tus¢iojo
skaiCiavimo rezultatai atitinka 1 lenteléje pateiktus reikalavimus.

2. lentelé M-52DIFF LIZE tusciojo kiekio reikalavimai

<359/l

Bandymo parametras Tusciy rodmeny reikalavimai
WBC <0,2x10%/1
HGB <1g/l

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 tus¢iojo méginio rezultatas yra nenormalus, pries naudojima
reagentg palaikykite 24 valandas kambario temperataroje.
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 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 saglygomis. Jei produkto i$vaizda pasikeicia
arba tampa nenormali, nustokite jj naudoti ir pakeiskite nauju.
Imkités bitiny atsargumo priemoniy naudodami produkta. Nenurykite. Venkite salycio
su oda ir gleivinémis. Jei netyCia reagento pateko j burng arba reagenty netycia i$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.

medicinos prietaisas

REF EU |REP [1i]
Katalogo numeris |galiotas atstovas Europos  Zr. naudojimo instrukcijas
Sajungoje

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 12th 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

Taisymo juosta rodo ankstesnés versijos atnaujinima
© 2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Visos teisés saugomos.
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