H 12 mL x 4: 105-012298-00

mlndray E 48 mL x 1: 105-012297-00

M-6FD DYE

Produkt

M-6FD DYE

Model

M-6FD

Specyfikacja

48 mlx1,12ml x4

Przeznaczenie

M-6FD DYE jest wykorzystywany wraz z odczynnikiem M-6LD LYSE podczas uzyskiwania obrazu

réznicowego WBC w kanale DIFF.

Zasada

Sktad M-6FD DYE umozliwia barwienie leukocytéw przy wspétudziale odczynnika M-6LD LYSE.

Odczynnik ten jest stosowany podczas pomiaréw parametréw w oznaczeniach zwigzanych

z analiza WBC w kanale DIFF, ktére sa wykonywane z wykorzystaniem technologii analizy

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

fluorescencyjnych i rozproszenia $wiatta laserowego przy dwdéch katach).

Sktadniki czynne

FIUOTOCIOM . .. <0,01%

GIKOI BLYIENOWY. ...ttt 94-99%

Przechowywanie i termin waznosci

Ten produkt nalezy przechowywa¢ w wentylowanym pomieszczeniu, wolnym od zracych gazéw

i $wiatta w temperaturze 2°C-30°C przy wilgotnosci ponizej 90%. Okres waznosci wynosi 1 rok.

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-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 firmy 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. Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne i wiozy¢ ssak do opakowania odczynnika na podstawie
zgodnosci etykiety opakowania z odczynnikiem z etykietg wlotowa ztacza zespotu nasadki
analizatora.

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

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

Wartosc¢ graniczna / przedzialy referencyjne

Nie dotyczy.

Opracowanie wynikow

Nie dotyczy.

Ograniczenia

Nie dotyczy.

Specyfikacja produktu

1. Wyglad: przezroczysty ptyn bez osadéw, zawieszonych ziaren lub ktaczkow.

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

Tabela1. Wymagania dotyczace analizy prébki zerowej
Parametr Wymagania dotyczace analizy prébki zerowej
WBC-D <0,2 x 1071

Srodki ostroznosci

1. Wylacznie do uzytku profesjonalnego, do diagnostyki in vitro.

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

3. Nie uzywac odczynnika, jesli jest zamrozony.

4. Jedli po transporcie odczynnika wynik $lepej préby jest nieprawidtowy, przed uzyciem nalezy go
umiesci¢ na 24 godziny w temperaturze pokojowe;j.

5. Odpady, pozostatoici i zanieczyszczone opakowania nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

6. Nastepujace czynniki moga wptywac na dziatanie produktu i powodowac jego niepoprawne
dziatanie, niestabilno$¢ lub pogorszenie jakosci: przeterminowany odczynnik; odczynnik
zanieczyszczony pytem z powietrza; odczynnik zmieszany lub uzyty z odczynnikami
wyprodukowanymi przez innga firme; uzycie po zmieszaniu z resztkami odczynnika ze starego
opakowania i odczynnika z nowo otwartego opakowania; przechowywanie lub uzywanie
produktu w niewtasciwych warunkach. Jesli wyglad produktu ulegnie zmianie lub stanie sie
nieprawidtowy, nalezy zaprzesta¢ uzywania produktu i wymieni¢ go na nowy.

7.  Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ opakowania. Nie uzywaé produktu w przypadku
uszkodzenia opakowania. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowa¢, ze wyniki
badania beda niedokfadne.

8. Nalezy podja¢ niezbedne $rodki ostroznosci podczas stosowania produktu. Nie potykac. Unikac
kontaktu ze skorg i btonami sluzowymi. Jesli przypadkowo odczynnik dostanie sie do ust lub
zostanie rozlany na skoére lub do oczu, nalezy przemy¢ obszar duza iloscig wody i w razie potrzeby
udac sie do lekarza.

9.  Usuwanie odpaddéw ptynnych i materiatéw powinno odbywac sie zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

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

11.  Wszystkie zidentyfikowane zagrozenia zostaty w miare mozliwosci ograniczone poprzez ogdlnie
uznany stan wiedzy, a ogolne ryzyko resztkowe jest akceptowalne.

12.  Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwym
wiadzom panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

13. Produkt zawiera skfadniki sklasyfikowane zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 w
nastepujacy sposéb:

PL

€

Ostrzezenie

_Os’wiadczenie(—a)
H302
Zapobieganie

|Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.

P264 Doktadnie umy¢ wszystkie odstoniete zewnetrzne powierzchnie ciata po uzyciu.
P270 Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
Odpowiedz

P301+P312 |W PRZYPADKU POLKNIECIA: Skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem/
pierwsza osoba udzielajacg pomocy w przypadku ztego samopoczucia.
P330 Wyptukac usta.

Utylizacja

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwa¢ do autoryzowanego punktu zbiérki odpadow
niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie z lokalnymi przepisami.

-

Data waznosci

il

Symbole graficzne

LOT

Kod partii

Limit temperatury

IVD

Wyréb medyczny do diagnostyki

Ograniczenie wilgotnosci Wytworca invitro
REF [i
Upowazniony przedstawiciel w Patrz

Numer katalogowy

Unii Europejskiej instrukcje uzytkowania

[l
)

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym.
Oznacza wyréb medyczny
wymagajacy ochrony przed
zrédtami Swiatta.

UDI

€

Zgodnos¢ europejska

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

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

Kontakt z firma
Producent
Adres

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
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 UE Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

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

Data zatwierdzenia instrukcji uzytkowania
03-2026

Pasek wersji wskazuje aktualizacje od poprzedniej wersji
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| BATPUJIO M-6FD
MNPOAYKT
BArPUNO M-6FD
MOJAEN
M-6FD
CNELNOUKALNN
48mlx1,12mlx4
NPEAHA3HAYEHUE
BATPUNOTO M-6FD yuvactsa B andepeHumpaneto Ha WBC B DIFF kaHana 3aegHo ¢ PEAKTVBA
3A JIN3NPAHE M-6LD.
nPUHUMUN
BATPUNIOTO M-6FD e npepHa3HayeHo 3a oLBeTABaHe Ha fieBKouuTuTe ¢ nomolyta Ha PEAKTUB
3A JIM3NPAHE M-6LD. Toin yyacTBa B M3MepBaHeTO Ha mapameTpu, cBbp3aHu ¢ WBC, B DIFF
KaHana, KoeTo ce MoCTMra Ype3 M3Mon3BaHe Ha TEXHONMOrMA 3a KneTbueH aHanus SF Cube
(3D aHanus, nsnonsealy MHGopMaLMA OT pa3celiBaHe Ha Na3epHa CBETIMHA NOA ABa brbna u
dnyopecueHTHY curHanu).

AKTUBHUN CbCTABKU
(0o o103 e Lo ¥ T PPN <0,01%
ETUIIEHITIMKOM. .ot 94 %-99 %

CbXPAHEHUE N CPOK HA TOAHOCT

MpoAyKTHT TpAbBa Aa ce CbXpaHABa B MPOBETPUBO MOMeLLeHKe, 6e3 KOPO3VBHU rasose 1

CBeT/INHA, Npu Temnepatypa oT 2 °C go 30 °C n oTHocuTenHa BRaxxHocT noa 90 %. CPoKbT Ha

rogHocT e 1 roguHa.

PaboTHMAT TeMnepaTypeH AvanasoH Ha NPOAYyKTa e B CbOTBETCTBME C TO3U Ha NPUNOXUMUTE

VNHCTPYMeHTN. lofHOCTTa Ha OTBOpeHUA GpnakoH e 60 AHW.

NMPUNOXKEH NHCTPYMEHT

To3n nNpoAyKT e NPUIoXUM 3a aBTOMATUYHWUTE XemaTonornyHu aHanusatopw BC-6000/BC-

6000Plus/BC-6100/BC-6100Plus/BC-6200/BC-6600Plus/BC-6700Plus/BC-6800PIus/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, npown3sefeHn ot Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

WU3NCKBAHE 3A NMPOBA

AHTVIKOArynmpaHu NpecHy npobu oT LAna YoBellKa KPbB, NPO6W OT TenecHU TeyHocTw. He

13Mos3BanTe 3aMbpceHy Npobu.

HEOBXOAUMW MATEPUAJIN, KOUTO HE CA OCUTYPEHU

CnepHnTe maTeprany ca HEOGXOAMMY, HO He ca NMPeAOCTaBeHM C NPoAyKTa: M3mepBaTenHu

MHCTPYMeHTV npousseaeHn ot Mindray 1 noAxofALmM peakTmeu.

WHCTPYKLUUN 3A YIIOTPEBA

1. Bb3cTaHOBeTe TemnepaTypaTa Ha MPOAYKTa 1o paboTHaTa Temnepartypa;

2. OTBoOpeTe BbHLIHATa OMaKoBKa M MocTaBeTe TpbbUUKaTa 3a B3eMaHe Ha npoba B OnakoBKaTa C
peaKTuBY, KaTo Cbo6pasnTe CbBMAAEHNETO MEXAY €TVKETa Ha OMaKoBKaTa C PeaKTVBM 1 eTUKeTa
Ha BXOAa Ha CbeAMNHUTENA Ha KarnaykaTa Ha aHanm3aTtopa;

3. 3aTerHere Kanaukara MiibTHO 1 CMEHETe peaKTIBa CNope/ MHCTPYKLIMATA 3a paboTa C aHanu3aTtopa;

4.  3BbplueTe N3MepBaHe Ha Npa3Ha Npoba v NpoBepeTe pe3ynTatuTe. AKO pe3ynTaTiTe OTFOBapAT
Ha M3MCKBaHWATa 33 6POeHe Ha NpasHN NPo6Y, OnpeaesneHr B PbKOBOACTBOTO 3a onepatopa Ha
anapata, HOBOVMHCTA/IMPAHVAT PeakTMB MOXe Aa Ce M3MOoN3Ba 3a aHanus Ha npobu. 3a noseve
noApPO6HOCTY BIXKTE PbKOBOACTBOTO 3a OMepaTopa Ha arnapara.

TPAHUYHA CTONHOCT/PE®EPEHTHU UHTEPBANIN

He e npunoxumo.

OBPABOTKA HA PE3YJITATA

He e npunoxumo.

OrPAHUYEHNA

He e npunoxumo.

CNEUNOUNAKLIMN HA NMPOAYKTA

1. BbHLweH BUA: NpO3payvyHa TeYHOCT 6e3 oTnaraHuva, cycneHanpaHn 3bpHa nnn yTal;IKa,

2. Pesyntatv OT mpasHo npebposABaHe: Pesyntatute oT 6poOeHeTO Ha NpasHu NPobu, NPUroTBEHN
C peaKkTuBa, TeCcTBaH Ha aBTOMAaTU4YHUA XeMaToNIorMyeH aHanms3aTop Ha Mindray, Tpﬂ6Ba Aa
OTrOBapAT Ha M3MCKBaHWATA Ha Tabnnua 1.

Ta6nuua 1.UsnckBaHuA 3a 6poeHe Ha Npa3Hu Npo6u

Map Top |U3nc 3a 6poeHe Ha npa3Hu Npo6un
WBC-D <0,2x10%

MPEAMNA3HUN MEPKU

1. Camo 3a npodecroHanHa ynotpeba npu MHBUTPO ANArHOCTUKA.

2. [lpoyeTeTe BHMMaTENHO NINCTOBKaTa, MPeau Aa U3nonssaTte To3u MpoaykT. Ton TpAbsa fa ce
13Mon3Ba Npeawv N3ThYaHe Ha CPOKa Ha FofiHOCT 1 a Ce U3XBbPAW NPaBUIHO, MPY N3TUYaHe Ha
CPOKa Ha rOAHOCT.

He n3nonsgaiite peakTiBa, ako e 3ampaseH.

4. AKO pe3ynTaTbT OT Npa3Ho 6poeHe e HeobVYaEeH Cef TPAHCMOPTNPAHETO Ha PeaKTBa, NoCTaBeTe
ro HEMOABMXHO 3a 24 Yaca Ha CTallHa TemnepaTtypa, Npeawn Aa ro 13nonssarte.

5. M3xBbpnete oTnagbuuTe, OCTaTbyHaTa M 3amMbpCeHaTa OMAKOBKAa Bb3 OCHOBA Ha MeCTHUTE
pa3snopea6w.

6. CnepHute dakTopy mMoraT Aa MOBAUAAT Ha NPOV3BOAUTENIHOCTTA Ha MPOAYKTa 1 Aa AOBeAAT A0
HeroBaTa HeM3npPaBHOCT, HECTABUNHOCT UMW BNIOLABAHE: N3TEKB CPOK Ha FOAHOCT Ha peareHTa;
3aMbpCABAHE Ha peareHTa C npax OT Bb3AyXa; CMECBaHe WM M3MON3BaHe 3aefHO C peareHTy,
npounsBefeHN OT APYrN KOMMaHUW; CMECEHO 13MOM3BaHe Ha OCTaTbyYeH peareHT OT CTap MakeT C
TaKbB OT HOBOOTKPUT; CbXPaHEHWe WK U3MOM3BaHe Ha NPOAYKTa NPU HEMOAXOAALUMN YCIOoBUA.
AKO BbHLUHVAT BUA Ha NPOAYKTa ce NPOMEHUN U CTaHe HeobuyaeH, NpekpaTeTe ynotpe6ata My
1 FO 3aMeHeTe C HOB.

7. ToTebpAeTe LeNocTTa Ha OnakoBKaTa npeaw ynoTpe6a. He w3nonssaiite npopykTa, ako
ornakoBKaTta e noBpefieHa. B npoTviBeH ciiyyali pesyntature oT TeCTa MOXe fja He ca TOYHN.

8. B3emeTe HeobxofuMuMTe NpeANasHN MepKK Npu ynotpebata Ha npoaykTa. [la He ce nornbua. la
ce 136ArBa KOHTAKT C KOXaTa 1 iurasuumte. AKo CllyyaiHo NpuemeTe peakTvea B yctata cu, uim
peakTVBITe ClyYaiiHO Ce pasneaT BbPXY KoxaTa Ui B 0uuTe B, U3MUIiTE 06UNHO C BOfja 1, ako e
HeobXoAMMO, NOTbPCETE MEANLIMHCKA MOMOLL.

9. V3XBbPNAHETO Ha OTNAAbUYHN TEYHOCTU U MaTepuany TpAbBa Aa 6bae B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
yKasaHua.

10. WHPOpMaLMOHHMAT IUCT 3a 6e30nacHOCT Ha MaTepuana (U1B) ce npeaocTtaBs Npu nomcKBaHe.

11. Bcuuku npaeHTMGULMpPaHn pUCKOBE Ca HamaseHn [OKOMIKOTO e Bb3MOXHO UYpe3 o6LonpusHaTo
HVBO Ha TeXHMKaTa 1 OBOLMAT OCTAaTbUYeH PUCK € MPUEMIINB.

12. Bcekn cepuo3eH MHLUMAEHT, Bb3HIKHAN BbB BPb3Ka C M3fenneTo, Tpabsa Aa GbAe [OKNajsaH
Ha MPOW3BOAWTENA W Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha [Abp)KaBaTa 4ieHKa, B KOATO € yCTaHOBEH
noTPebUTENAT U/UNN NaLNEHTbT.

w

BG

mindray

13.  To3u NpoayKT Cbibpxa KOMMOHEHTH, KNacupuLMpaHu KakTo cnefiBa B CbOTBETCTBIE C PernameHT
(EC) N2 1272/2008:

@I‘Ipenyn pexpeHve

_ﬂpenynpemneﬂme(—ﬂ)

H302 |I'Ip|/|q|/|HﬂBa TEXKM N3rapAHNA Ha KOXKaTa 1 CEPUO3HO YBPEXKJaHe Ha ouunTe.

MpeBeHumA

P264 [la ce M3MMAT cTapaTeNHO BCUMYKM OTKPUTU BBHLUHM YacTW Ha TANOTO cnep
ynotpe6a.

P270 [la He ce Aige, Nne UnW Ny Npu ynotpe6a Ha NPoAyKTa.

Peakuus

P301 + P312| NPV NOMbLLUAHE: He3a6asHo ce o6aaete B LIEHTHP MO TOKCUKONOTUA nnv Ha
neKap npwv HepasnonoXeHue.

P330 M3nnakHete ycTata.
M3xBbpnaHe
P501 Vi3xBbpreTe cbabpKaHNETO/ONaKoBKaTa B OTOPU3MPaH MyHKT 3a CbbupaHe Ha

OMacHU UK cneuranHn oTnagbLm, B CbOTBETCTBYE C MECTHUTE pa3nopeadu.

“

CpoK Ha rogHoCT

]

Mpowussoguten

YMbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen B
EBponeiickns cbio3

TPAONYHU CUMBOJIN

LOT

Kop Ha naptupa

OrpaH n4yeHne Ha BNIaXXHOCTTa

TemnepaTypHa rpaHuLa

IVD

MegaunumHcKo nsgenve 3a
UHBUMPO ANArHOCTIKa

[13]

BuKTe MHCTPYKUMNTE 3a ynoTpeba

REF

KatanoxeH Homep

€

EBponeiicko cboTBeTCTBME

D
AN
[ ]
£la Ce nasuv OoT CIbHYeBa CBeT/INHA.
OTHacs ce 3a MeanUNHCKO
un3genve, KOeto TpﬂﬁBa Anace

3awuTaBa OT CBET/INHHN
M3TOYHUUN.

UDI

YHVKaneH naeHtupmkatop Ha
n3aenueto

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

KOHTAKTU C ®DUPMATA
Mpounssoauten Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Appec Mindray Building, Keji 12* Road South, High-Tech Industrial

Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P.R. China
WUmeiin appec service@mindray.com
Ten +86 755 81888998
®dakc +86 755 26582680
MpepcraBuTen Ha EC Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Appec Eiffestrale 80, 20537 Hamburg, Germany
Ten. 0049-40-2513175

Ddakc 0049-40-255726

[lata Ha ogo6peHne Ha pbKOBOACTBOTO 3a oneparopa
03.2026 .
JleHTaTa 3a peBu3nis NoKa3Ba akTyanm3saums CnpsMo NpeaxoaHa Bepcus
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| M-6FD DAZIKLIS

PRODUKTAS

M-6FD DAZIKLIS

MODELIS

M-6FD

SPECIFIKACIJOS

48mlx1,12mlx 4

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

M-6FD DAZIKLIS kartu su M-6LD LIZE dalyvauja WBC diferenciacijoje DIFF kanale.

PRINCIPAS

M-6FD DAZIKLIS sukurtas baltyjy kraujo kaneliy dazymui, naudojant M-6LD LIZE. Jis dalyvauja

matuojant su WBC susijusius parametrus DIFF kanale, naudojant SF kubo lasteliy analizés

technologija (3D analizé, naudojant informacija i$ lazerio $viesos sklaidos dviem kampais ir

fluorescencijos signalus).

AKTYVIOSIOS MEDZIAGOS

Fluorochromas

Etilenglikolis

LAIKYMO IR GALIOJIMO DATA

Sis produktas turi bati laikomas védinamoje patalpoje, kurioje néra koroziniy dujy ir $viesos,

2 °C-30 °C temperataroje, o drégmé mazesné nei 90 %. Galiojimo laikas yra 1 metai.

Produkto darbiné temperatara atitinka taikomy prietaisy darbine temperatira. Atidarius

buteliuka, galiojimo laikas yra 60 dieny.

TAIKOMAS PRIETAISAS

Sis produktas tinka ,Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd” gaminamiems

automatiniams hematologijos analizatoriams: BC-6000 / BC-6000Plus / BC-6100 / BC-6100Plus

/ BC-6200 / BC-6600Plus / BC-6700Plus / BC-6800Plus / 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.

REIKALAVIMAS MEGINIUI

Sviezio zmogaus kraujo su antikoaguliantais méginiai, kiino skysc¢iy méginiai. Nenaudokite

uztersty méginiy.

REIKALINGOS, BET NEPRIDETOS MEDZIAGOS

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

prietaisai ir suderinti reagentai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Atstatykite gaminio temperatira iki naudojimo temperattros;

2. Atidarykite iSorine pakuote ir jstatykite paémimo mégintuvélj j reagenty pakuote, atsizvelgdami j
reagenty pakuoteés etiketés ir analizatoriaus dangtelio mazgo jungties jleidimo etiketés atitikima;

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

4. Atlikite tuscia skai¢iavima ir patikrinkite rezultatus. Jei rezultatai atitinka analizatoriaus naudotojo
vadove apibréztus tusciyjy méginiy rodmeny reikalavimus, naujai jdiegta reagentg galima
naudoti méginio analizei. ISssamesnés informacijos Zr. analizatoriaus naudotojo vadove.

RIBINES VERTES / ATSKAITOS INTERVALAI

Netaikoma.

REZULTATY APZVALGA

Netaikoma.

APRIBOJIMAI

Netaikoma.

PRODUKTO SPECIFIKACIJOS

1. ISvaizda: skaidrus skystis be nuosédy, suspenduoty gradeliy ar pukeliy.

2. Tud¢iy rodmeny rezultatai: ,Mindray” automatiniu hematologijos analizatoriumi isbandyto
reagento tusciojo skaic¢iavimo rezultatai turi atitikti 1 lentelés reikalavimus.

1lentelé. Tus¢iy rodmeny reikalavimai

............................ <0,01%

Parametras
WBC-D

Tusciy rodmeny reikalavimai
<0,2x10%I

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai.

2. Pries naudodami 3j produkta, atidziai perskaitykite pakuotés lapelj. Jis turi bati panaudotas iki
galiojimo pabaigos datos ir tinkamai iSmestas pasibaigus galiojimo laikui.

3. Nenaudokite reagento, jei jis buvo uzsaldytas.

4. Jei po transportavimo tus¢iojo méginio rezultatas yra nenormalus, pries naudojima reagenta
palaikykite 24 valandas kambario temperattroje.

5. Atliekas, likucius ir uztersta pakuote iSmeskite pagal vietinius reikalavimus.

6.  Sieveiksniai 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 ivaizda pasikeicia arba tampa nenormali, nustokite jj naudoti ir pakeiskite nauju.

7. Prie$ naudojima patikrinkite pakuoteés vientisuma. Nenaudokite produkto, jei pakuoté yra pazeista.
PrieSingu atveju testo rezultatai gali bati netikslas.

8.  Imkités batiny atsargumo priemoniy naudodami produkta. Nenurykite. Venkite salycio su oda ir
gleivinémis. Jei netycia reagento pateko j burng arba reagenty netycia issiliejo ant odos ar j akis,
nuplaukite dideliu kiekiu vandens ir, jei reikia, kreipkités medicininés pagalbos.

9.  Atlieky skysciai ir medziagos turi bati Salinamos laikantis vietiniy rekomendacijy.

10. Medziagos saugos duomeny lapa (SDS) galima gauti paprasius.

11. Visos nustatytos rizikos buvo kiek jmanoma sumazintos, taikant visuotinai pripazintus
pazangiausius metodus, o bendra likusi rizika yra priimtina.

12. Apie bet kokj su prietaisu susijusj rimta incidentg batina pranesti gamintojui ir valstybés narés,
kurioje yra jsikare naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

13.  Siame gaminyje yra komponenty, klasifikuojamy pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008:

@[spéjimas

-Teiginys (-iai)

H302 |Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.

Prevencija

P264 Po naudojimo kruopsciai nuplaukite visas atviras iSorines kiino vietas.
P270 Naudodami 3j produkta, nevalgykite, negerkite ir nertikykite.

LT

€

PRARIJUS: Pasijutus blogai, kreipkités j APSINUODIIMY CENTRA / kreipkités |
gydytoja / pirmosios pagalbos teikéja.

Atsakymas
P301+P312

P330 I$skalauti burna.
Atlieky 3alinimas
P501 Turinj / talpyklg iSmeskite j jgaliotg pavojingy arba specialiy atlieky surinkimo

punkta pagal visus vietinius reglamentus.

z

GRAFINIAI SIMBOLIAI

LOT

Partijos kodas Geriausias iki Temperataros riba
Drégmés apribojimas Gamintojas In vitro diagnostinis medicinos

prietaisas

&

Zr. naudojimo instrukcijas

UDI

REF

|galiotas atstovas Europos
Sajungoje

Katalogo numeris

€

Europos atitiktis

[
AN
[ ]
Laikykite atokiau nuo saulés
spinduliy.
Nurodo medicinos prietaisa, kurj

reikia apsaugoti nuo Sviesos
3altinio.

Unikalus jrenginio identifikatorius

]MONES 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 EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel. Nr. 0049-40-2513175

Faksas 0049-40-255726

NUORODOS

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