i 6 mL x 1: 105-047978-00

mlndray 12 mL x 1: 105-047979-00

(PT)CORANTE M-6FM

Especificagoes da embalagem

6mLx1,12mLx1

Uso previsto

O CORANTE M-6FM participa na detecgao de leucdcitos imaturos juntamente com o LISE

M-6LM.

Principio do teste

O CORANTE M-6FM é formulado para tingir leucécitos imaturos com a ajuda do Lise

M-6LM. Ele participa da deteccdo de leucécitos imaturos que é realizada por meio da

tecnologia de andlise de células SF Cube (andlise 3D usando informagdes de disperséo

de luz a laser em dois angulos e sinais de fluorescéncia).

Componentes principais

Fluorocromo

Etilenoglicol

Condigdes de armazenamento e estabilidade

+  Oproduto 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.

+  Armazenar o produto entre 2 °C e 30 °C, e com umidade relativa inferior a 90%.

+  Afaixa de temperatura de trabalho do produto é consistente com a dos instrumentos
aplicaveis. A validade do frasco aberto é de 60 dias.

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

Instrumentos aplicaveis

Este produto se aplica aos Analisadores Automaticos de Hematologia BC-7900 fabricados

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

Material necessario mas nao fornecido

Os seguintes materiais sdo necessdrios, mas nao sdo fornecidos com o produto:

Instrumentos de medicdo e reagentes correspondentes fabricados pela Mindray, bem

como dispositivos gerais de laboratério.

Coleta e preparagao de amostras

+  Amostras frescas de sangue total humano anticoaguladas com EDTA K2 ou EDTA K3.

+  Para mais informagdes sobre os requisitos para coleta e preparagdo de amostras,
consulte o Manual do Operador dos instrumentos aplicaveis.

Preparagao de reagentes

O produto é um reagente pronto para uso.

Métodos de teste

1. Restaure o produto a temperatura de uso.

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

3. Siga as instrugdes do Manual do Operador do instrumento aplicavel para substituir o
reagente no instrumento e descarte o recipiente de reagente antigo adequadamente.

Para informagdes detalhadas, consulte o Manual do Operador dos instrumentos

aplicaveis.

Valor de corte ou intervalo de referéncia

N/A

Elaboracao de resultados

N/A

Limitacao

N/A

Especificagoes de desempenho

Aspecto

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

Comprimento de onda maximo do pico de absorcao

O comprimento de onda maximo do pico de absorgdo (Améx.) deve estar na faixa de

63315 nm.

Avisos e precaugoes

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

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

+ O produto é um liquido transparente sem depdsitos, graos 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.

+ N&o misture reagentes de lotes diferentes.

+  Os seguintes fatores podem afetar o desempenho do produto e causar o mau
funcionamento, instabilidade ou deterioragdo: reagente vencido; reagente
contaminado por poeira do ar; misturado ou utilizado com reagentes produzidos
por outra empresa; uso misto de reagente residual de uma embalagem antiga com
uma recém-aberta; armazenamento do produto em condi¢des inadequadas. Se a
aparéncia do produto alterar ou se tornar anormal, interrompa o uso e substitua por
um novo.

+ Na&o leve 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 agua e procure atendimento médico, se
necessario.

+  Confirme a integridade da embalagem antes de usar. Ndo utilize os reagentes
com embalagens danificadas. Os resultados ndo podem ser garantidos quando os
reagentes sdo armazenados em condi¢des inadequadas.

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

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

+ A Ficha de informagdes de seguranga de produtos quimicos (SDS) esta disponivel
mediante solicitagao.

+  Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser
relatado ao fabricante e a autoridade competente do pais em que o usuério e/ou o
paciente esta estabelecido

+  Este produto contém componentes classificados da seguinte forma de acordo com o
Regulamento (CE) n® 1272/2008:

.= 0,01%
....94-99 %

€

<>Aviso

Declaragao de perigo
H302 |Perigoso se ingerido.
Declaragoes de precaugao Prevengao

P264 Lave cuidadosamente todas as dreas externas do corpo expostas apos
0 manuseio.
P270 N&o coma, beba ou fume ao usar este produto.

Declaragoes de precaugao Resposta

P301+P312 |SE FOR INGERIDO: Ligue para um CENTRO DE INFORMAGAO
ANTIVENENOS/médico/socorrista/se nao se sentir bem.
P330 Enxague a boca.

Declaragoes de precaugao Descarte

P501 Descarte o conteudo/recipiente em um ponto autorizado de coleta de
residuos perigosos ou especiais de acordo com qualquer regulamento
local.

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

Simbolos
Limite de temperatura

Data de validade

il

LOT

Codigo do lote

Representante autorizado na

IVD

Dispositivo médico de diagnéstico

Unido Europeia Fabricante in vitro
@ S~ -

Limite de umidade Numero de catélogo

UDI

Consulte as instrucoes de uso

’/f\*
a
Manter longe da luz solar
(indica um dispositivo médico que

precisa de protecdo contra fontes
de luz)

Identificador exclusivo do
dispositivo

Conformidade
Europeia

Contato da empresa
Fabricante
Enderego

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)

Enderego de email
Tel

Fax

Representante da UE

Enderego Eiffestralle 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel 0049-40-2513175
Fax 0049-40-255726

Fecha de aprobacion del manual del operador
03-2026

A barra de revisdo indica a atualizag&do para a versdo anterior.

© 2024-2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os direitos
reservados.
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(GER)M-6FM FARBEMITTEL

PackungsgroBen-Spezifikationen

6mLx 1,12 mLx1

Verwendungszweck

M-6FM FARBEMITTEL ist zusammen mit M-6LM LYSIERER an der Erkennung unreifer
Leukozyten beteiligt.

Testprinzipien

M-6FM FARBEMITTEL wurde so entwickelt, dass es unreife Leukozyten mit Unterstiitzung
von M-6LM LYSIERER férbt. Es ist beteiligt an der Erkennung unreifer Leukozyten, die
durch den Einsatz der SF Cube-Zellanalysetechnologie (3D-Analyse unter Verwendung von
Informationen aus der Streuung von Laserlicht in zwei Winkeln und Fluoreszenzsignalen)

erfolgt.

Hauptkomponenten

Fluorchrom <0,01%
Ethylenglykol.... ...94 bis 99 %

Lagerbedlngungen und Stabilitat
Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet
werden, sofern es ungeoffnet bei 2 bis 30 °C in einem gut beliifteten Bereich und fern
von korrosiven Gasen und Licht gelagert wird.
Lagern Sie das Produkt bei 2 °C bis 30 °C und einer relativen Luftfeuchtigkeit von
unter 90 %.
Der Arbeitstemperaturbereich des Produkts entspricht dem der entsprechenden
Geréte. Ein gedffnetes Flaschchen darf 90 Tage lang verwendet werden.
Produktionsdatum und Verfallsdatum finden Sie auf der Verpackung oder dem
Produktetikett.

Geeignete Gerate

Dieses Produkt ist flir die automatischen Hamatologie-Analysatoren BC-7900 von

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

Benotigte, aber nicht mitgelieferte Materialien

Die folgenden Materialien werden bendtigt, sind jedoch nicht im Lieferumfang des

Produkts enthalten: Mindray stellt Messgerdte und passende Reagenzien sowie

allgemeine Laborgeréte her.

Probenahme und Vorbereitung
Frische menschliche Vollblutproben, antikoaguliert mit EDTA K2 oder EDTA K3.
Weitere Informationen zu den Anforderungen fiir die Probenahme und Vorbereitung
finden Sie im Benutzerhandbuch der geeignete Gerate.

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 Produktbehalter an
das Gerét an.

3. Befolgen Sie das Benutzerhandbuch des geeigneten Gerédts, um das Reagenz im Gerat
auszutauschen und den alten Reagenzbehélter ordnungsgemaR zu entsorgen.

Ausfiihrliche Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch des geeigneten Gerats.

Cut-off Wert oder Referenzintervall

k. A.

Ermittlung des Ergebnisses

k. A.

Beschrankung

k. A.

Betriebsspezifikationen

Erscheinungsbild

Das Produkt ist eine transparente Fliissigkeit ohne Ablagerungen, schwebende Kérner

oder Flocken.

Maximale Absorptionswellenlange

Die maximale Absorptionswellenldnge (Amax) sollte im Bereich von 6335 nm liegen.

Warnhlnwelse und VorsichtsmaBnahmen
Nur zur In-vitro-Diagnostik. Zur Verwendung durch Laborpersonal.
Lesen Sie das Benutzerhandbuch vor Gebrauch sorgféltig durch und verwenden Sie
das Produkt geméaR den Anweisungen.
Das Produkt ist eine transparente Fliissigkeit ohne Ablagerungen, schwebende Korner
oder Flocken. Wenn es verschmutzt oder durch andere Faktoren beeinflusst und
anormal wird, verwenden Sie es nicht Ianger und ersetzten Sie es durch ein normales.
Mischen Sie keine Reagenzien aus unterschiedliche Chargen.
Die folgenden Faktoren konnen die Leistung des Produkts beeintrachtigen und zu
Fehlfunktionen, Instabilitdt oder Qualitatsverlust fiihren: abgelaufenes Reagenz;
durch Staub in der Luft verunreinigtes Reagenz; Mischung oder Verwendung mit
Reagenzien anderer Hersteller; gemischte Verwendung von Reagenzresten aus einer
alten und aus einer frisch geoffneten Verpackung; Lagerung oder Verwendung des
Produkts unter ungeeigneten Bedingungen. Sollte sich das Aussehen des Produkts
gedndert haben oder ungewdhnlich werden, dieses nicht mehr verwenden und durch
ein neues ersetzen.
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,
splilen 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
konnen die Ergebnisse nicht gewahrleistet werden.
Werden die Reagenzien unbeabsichtigt vor der Verwendung geoffnet, miissen sie so
bald wie moglich verwendet werden.
Die Entsorgung von Abfallflissigkeiten und -materialien muss gemaR ortlichen
Richtlinien erfolgen.
Das Sicherheitsdatenblatt (SDS) ist auf Anfrage erhaltlich.
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit diesem Produkt
aufgetreten sind, missen an den Hersteller und die zustdndige Behorde des
Mitgliedsstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ans&ssig
sind
Dieses Produkt enthalt Bestandteile, die gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

mindray

wie folgt eingestuft sind:

@Warnung

Gefahrenhinweis(e)
H302 |Gesundheitsschédlich bei Verschlucken.
Sicherheitshinweis(e) Pravention

P264 Alle exponierten duBeren Korperbereiche nach der Handhabung griindlich
waschen.
P270 Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

Sicherheitshinweis(e) Antwort

P301+P312 |BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM/
Arzt/Ersthelfer anrufen.

P330 Mund ausspiilen.
Sicherheitshinweis(e) Entsorgung

P501 Inhalt/Behalter gemaR ortlicher Vorschriften bei einer zugelassenen
Sammelstelle fiir geféhrliche Abfélle/Sondermiill entsorgen.

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

Symbole
LOT g /ﬂ/
Chargennummer Verfallsdatum Temperaturbegrenzung
udl

Bevollméachtigter Représentant in

der Europaischen Union Hersteller In-vitro-Diagnostikum
EE S~ -

Gebrauchsanweisung beachten

C€

Europdische
Konformitat

Luftfeuchte, Beschrankungen

UDI

Katalognummer

ZX

Vor Sonneneinstrahlung
fernhalten (Kennzeichnet ein
Medizinprodukt, das vor
Lichtquellen geschitzt werden
muss)

Eindeutige Geratekennung

Kontakt mit dem Unternehmen
Hersteller
Adresse

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)

E-Mail Adresse:

Tel

Fax
EU-Bevollmachtigter:

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

Genehmigungsdatum der Gebrauchsanweisung

03.2026

Das Revizionsbarsymbol weist auf eine Aktualisierung der vorigen Version.

© 2024-2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Alle Rechte vorbehalten.
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(PL) M-6FM DYE

Specyfikacje pakowania

6mix1,12mlx1

Przeznaczenie

M-6FM DYE jest zaangazowany w wykrywanie niedojrzatych leukocytéw wraz z M-6LM

LYSE.

Zasada testu

M-6FM DYE jest przeznaczony do barwienia niedojrzatych leukocytéw przy pomocy M-6LM

Lyse. Zajmuje sie wykrywaniem niedojrzatych leukocytéw przy uzyciu technologii analizy

komdrek SF Cube (tréjwymiarowa analiza wykorzystujgca informacje o rozpraszaniu

$wiatta lasera pod dwoma katami oraz sygnaty fluorescencyjne).

Gtowne sktadniki

Fluorochrom

Glikol etylenowy...

Warunkl przechowywania i stabilnos¢
Produktu mozna uzywa¢ do terminu waznosci podanego na etykiecie, pod warunkiem
przechowywania w nieotwartym opakowaniu w temperaturze od 2°C do 30°C,
w dobrze wentylowanym miejscu, z dala od zracych gazéw i $wiatta.

Przechowywa¢ produkt w temperaturze od 2°C do 30°C przy wilgotnos$ci wzglednej
ponizej 90%.

Zakres temperatur roboczych produktu jest zgodny z zakresem temperatur
odpowiednich przyrzadéw. Otwarta fiolka zachowuje waznos$ci przez 60 dni.

Date produkcji i termin waznosci mozna znalez¢ na opakowaniu lub etykiecie.

Odpomednle instrumenty

Ten produkt jest przeznaczony dla analizatoréw hematologicznych BC-7900

produkowanych przez Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd..

Materialy wymagane, ale nie dostarczane

Nastepujace materialy sg wymagane, ale nie sg dostarczane z produktem: Mindray

produkowat przyrzady pomiarowe i zgodne odczynniki, a takze ogdlne urzadzenia

laboratoryjne.

Pobieranie i przygotowanie probek
Swieze probki ludzkiej krwi petnej pobrane na antykoagulant EDTA K2 lub EDTA K3.
Wiecej informacji na temat wymagan dotyczacych pobierania i przygotowania prébek
mozna znalez¢ w instrukcjach uzywania odpowiednich urzadzen.

Przygotowanie odczynnika

Produkt jest odczynnikiem gotowym do uzycia.

Metody badania
Doprowadzi¢ produkt do temperatury uzytkowania.

2. Otworzy¢ zewnetrzne opakowanie produktu i podtaczy¢ pojemnik z produktem do
urzadzenia.

3. Abywymieni¢ odczynnik w urzadzeniu, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi
w instrukcji uzywania danego urzadzenia i odpowiednio zutylizowaé¢ stary pojemnik z
odczynnikiem.

Szczegdbtowe informacje znajduja sie w instrukcji uzywania odpowiedniego przyrzadu.

Wartos¢ graniczna lub przedziaty referencyjne

Nd.

Opracowanie wynikéw

Nd.

Ograniczenie

Nd.

Charakterystyka dziatania

Wyglad

Produkt jest przezroczystym ptynem bez osadéw, zawieszonych ziaren lub ktaczkéw.

Maksymalna dtugosc¢ fali szczytowej absorpcji

Maksymalna szczytowa dtugos¢ fali absorpcji (Amaks) powinna miesci¢ si¢ w zakresie

63315 nm.

Ostrzezenla i Srodki ostroznosci
Wytacznie do uzytku w diagnostyce in vitro. Do profesjonalnych zastosowan
laboratoryjnych.

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje uzywania i stosowaé produkt
zgodnie z instrukcja.

Produkt jest przezroczystym ptynem bez osadéw, zawieszonych ziaren lub ktaczkéw.
Jesli produkt jest zanieczyszczony lub pod wptywem innych czynnikéw i dziata
niewtasciwie, nalezy zaprzestac¢ jego uzywania i zastgpi¢ go normalnym.

Nie wolno mieszaé¢ odczynnikéw z réznych partii.

Nastepujace czynniki mogg wptywaé na dziatanie produktu i powodowaé jego
niepoprawne dziatanie, niestabilno$¢ lub pogorszenie jakosci: przeterminowany
odczynnik; odczynnik zanieczyszczony pytem z powietrza; odczynnik zmieszany
lub uzyty z odczynnikami wyprodukowanymi przez inng 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 zaprzestaé
uzywania produktu i wymieni¢ go na nowy.

Nie wprowadzaé¢ produktu do jamy ustnej. W razie przypadkowego potkniecia
produktu nalezy natychmiast zwréci¢ sie o pomoc lekarska.

Unikaé¢ narazenia skory. W razie przypadkowego wylania produktu na skére nalezy
natychmiast zmyé go duzg ilo$cig wody.

Unika¢ narazenia oczu. Jesli produkt przypadkowo dostanie sie do oczu, nalezy
natychmiast przemy¢ je duza ilo$cig wody i, jesli to konieczne, zwrdécié sie o pomoc
lekarska.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania. Nie nalezy uzywaé
odczynnikéw, ktérych opakowania sg uszkodzone. Nie mozna zagwarantowaé
wynikéw, jezeli odczynniki sg przechowywane w nieodpowiednich warunkach.

Jezeli odczynniki zostang przypadkowo otwarte przed uzyciem, nalezy je jak
najszybciej zuzy¢.

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

Karta charakterystyki substancji (Safety Data Sheet, SDS) jest dostepna na zadanie.
Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi
i wikasciwym wiadzom kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Produkt zawiera sktadniki sklasyfikowane zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr
1272/2008 w nastepujacy sposob:

.=0,01%
..94-99 %

€

®Ostrzeienie

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
H302 |Dzia+a szkodliwie po potknieciu.
Zwroty wskazujace srodki ostroznosci — zapobieganie

P264 Doktadnie umy¢ wszystkie odstonigte zewnetrzne powierzchnie ciata po
uzyciu.
P270 Nie jes$¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci — odpowiedz

P301+P312 [W PRZYPADKU POLKNIECIA: Skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/
lekarzem/pierwszg osobg udzielajgcg pomocy w przypadku zlego
samopoczucia.

P330 Wyptukac¢ usta.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci — usuwanie
P501 Zawartos$¢/pojemnik usuwac do autoryzowanego punktu zbiérki odpadéw

niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie z lokalnymi przepisami.

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

Symbole
Limit temperatury

Data waznosci

]

LOT

Kod partii

Upowazniony przedstawiciel w Wyréb medyczny do diagnostyki

Unii Europejskiej Wytworca in vitro
(%) 25

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym
(Oznacza wyréb medyczny
wymagajacy ochrony przed
zrédiem swiatla)

Uzytkowac w ograniczonym

Patrz instrukcja uzytkowania S o
zakresie wilgotnosci

C€

UDI

Zgodngéé Unikatowy ident(yﬁkator Numer katalogowy
europejska urzadzenia
Kontakt z firma
Producent Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Adres 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 Eiffestralle 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel. 0049-40-2513175
Faks 0049-40-255726

Data zatwierdzenia instrukcji uzytkowania
03-2026

Pasek wersji wskazuje aktualizacje od poprzedniej wers;ji.
© 2024-206 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.,
zastrzezone.

Ltd. Wszelkie prawa
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| (BG)BArPUJ1I0 M-6FM

Cneumndukauyum Ha onakoBkaTa

6mix1,12mlx1

MpepHa3HauyeHne

BATPUJIOTO M-6FM yyacTBa B OTKpMBaHeTO Ha He3penu neBkountu 3aegHo ¢ PEAKTUB

3A JIM3BNPAHE M-6LM.

MpuHUMN Ha TecTa

BATPUJIOTO M-6FM e cb3pafeHo 3a ouBeTsABaHe Ha He3pennTe NIeBKOUMTMY C NomMoLLTa

Ha PEAKTUBA 3A JINSNPAHE M-6LM. Toi yyacTBa B OTKPMBaAHETO Ha Heapenute

NEBKOLIMTM, KOETO Ce NOCTUra Ypes N3Mnon3BaHe Ha TEXHOMOMUA 3a KNeTbyeH aHanma SF

Cube (3D aHanus, usnonsealy MHbopmaLus OT pa3cerBaHe Ha NasepHa CBETIMHA NOA

[iBa brona u GhyopecLeHTHN CUrHaNu).

OCHOBHM KOMIMOHEHTH

DITYOPOXPOM....eeeiiiiiieie ettt sttt <0,01%

ETMREHITIMKO. ... 94-99 %

YcnoBusi Ha cbxpaHeHue u ctabunHocT

+  TlpofyKTbT MOXe fa ce W3Mofi3Ba A0 CPOKa Ha FOAHOCT, MOCOYEH Ha eTUKeTa,
aKo ce CbxpaHsiBa HEOTBOPEH Mpu Temnepatypa mexay 2 °C pgo 30 °C, Ha pobpe
NpoBeTPeHO MACTO, Aasiey OT KOPO3WBHU ra3oBe 1 CBETNHA.

+  CbxpaHsiBavTe npoaykTa npu TeMmnepatypa mexay 2 °C go 30 °C v npu oTHocUTeNHa
Bna)kHocT nog 90 %.

+  PaboTHUAT TemnepaTypeH AManas3oH Ha NpoAykTa e B CbOTBETCTBME C TO3M Ha
NPUNOXUMUTE UHCTPYMEHTU. FOAHOCTTa Ha OTBOPeHUs hiakoH e 60 AHK.

+  3ajaraTa Ha NpPou3BOACTBO M CPOKa Ha MOAHOCT BUXXTe ONakoBKaTa Un eTUKeTa.

MpuNoXuMn MHCTPYMEHTH

To3un NpoAyKT e NPUIoXUM 3a aBTOMaTUYHUTE XeMaTONOrMYHKN aHanuaatopu BC-7900,

npousseaeHu ot Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Heo6xoauMu MaTepuanu, KOUTO He ca OCUTypeHn

CnepHute MaTepuanuM ca HeO6XOAMMM, HO He ca MNpefocTaBeHW C npopykTa:

M3mepBaTtenHu ypeau, npoussegeHn ot Mindray, 1 CbBMeCTUMU peakTUBM, KaKTO U

06LLUM nabopaTopHU U3aenus.

B3emaHe n noaroToeka Ha npo6a

+ TpecHn Npo6u OT Mb/iHa YoBeLIKa KpbB, aHTukoarympadu ¢ EDTA K, unn EDTA K,

+  3a noseye MHPOPMALMA OTHOCHO W3UCKBaHMsITAa 3a B3eMaHe W MOAroToBKa Ha
npo6u BUXTe PbKOBOACTBOTO Ha onepaTtopa Ha NpUIoKUMUTE UHCTPYMEHTH.

MpuroTesiHe Ha peaKTnB

MpoAyKTHT € roToB 3a ynotpeba peakTuB.

MeToau 3a uscnegBaHe

1. Bwb3cTaHOBeTe TeMnepaTypaTa Ha NpofyKTa fio paboTHaTa TemnepaTypa.

2. OTBOpeTe BbHLUHATa OMaKoBKa Ha MPOAYyKTa U CBbPXKeTe KOHTeMHepa C MpofykTa KbM
VHCTPpyMeHTa.

3. CnepBaiiTe UHCTPYKLMUUTE B PbKOBOACTBOTO 3a OrfepaTopa Ha CbOTBETHWUS UHCTPYMEHT,
3a Ja CMeHWUTe peakKTuMBa B UHCTPYMEHTa U U3XBbpJieTe NMpaBUIHO CTapuUa KOHTEUHeP 3a
peakTuB.

3a noppobHa MHpopMauus ce o6bpHETe KbM PbKOBOACTBOTO 3a onepaTtopa Ha

CbOTBETHUS UHCTPYMEHT.

IpaHnyYHa cToiHOCT unu pechepeHTeH MHTepBan

Henpunoxumo

06paboTka Ha pe3ynTaTa

Henpunoxumo

OrpaHuyeHus

Henpunoxumo

PaGoTHM XxapaKTepucTUKH

BbHweH Bug

MpoAyKTHT e Npo3payHa TeYHOCT 6e3 oTNaraHus, CycneHanpaHu 3bpHa Unu yTaiika.

MakcumanHa Ab/KMHA Ha BbJIHaTa Ha NMKoBaTa abcopbuus

MakcumanHaTta Ab/XMHa Ha Bb/iHaTa Ha nukoBaTa aécopbums (A

AnanasoHa 633 + 5 nm.

MpepynpexpaeHus u npeanasHu MepKu

+ Camo 3a in-itro pguarHoctuyHa ynotpe6a. 3a npodecuoHanHa nadopaTopHa
ynotpe6a.

+  [lpoueTeTe BHUMATENTHO MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba npeav ynotpeda 1 nsnonssante
npoAyKTa crnopef MHCTpyKLumunTe.

+  TpofyKTbT e Npo3payHa TeYHOCT 6e3 oTaraHus, CycneHanpaHu 3bpHa Unu ytaika.
AKO NpOAYKTLT Ce 3aMbpCy UM NOBAWsie OT APYru hakTopu 1 NPosiBU aHOManum,
cnpeTe Aa ro U3non3BaTe U ro 3aMeHeTe C HopMaJsieH.

+  He cmecBaiiTe peakTUBM OT passivyHu NapTUAW.

+  CnepHute dakTopu MoraT Aa MoBAUSAAT Ha NPOW3BOAMTESIHOCTTA Ha MPOAyKTa u
fla fjoBeaaT O HeroBaTa HEM3NPaBHOCT, HECTAGUTHOCT UK BIOLIABaHe: U3TeKb
CPOK Ha rofHOCT Ha peareHTa; 3aMbpCsiBaHe Ha peareHTa C npax OT Bb3fyXxa;
CMecBaHe Wi U3Mon3BaHe 3aefiHO C peareHTH, MPOU3BeAEeHN OT APYrM KOMMaHuu;
CMeCeHO W3Mo3BaHe Ha OCTaTbYeH peareHT OT CTap NakeT C TakbB OT HOBOOTKPHT;
CbXpaHeHWe WU W3Mofi3BaHe Ha MpOoAyKTa MpKU HenoAaXoAswM ycnosus. Ako
BbHLWHUAT BWA Ha MpofyKTa ce MPOMEHW WNKU CTaHe HeobuyaeH, mpekpaTeTe
ynotpe6aTa My ¥ ro 3aMeHeTe C HOB.

+  He nocraBAiTe NpoAykTa B ycTarta. AKO C/lyyaiiHO norbaHeTe NpofyKTa, He3a6aBHO
norbpcete MeAULMHCKA NOMOLLL.

+  WsbaAreaiiTe nanaraHe Ha koxxaTa. AKO CnyvaitHoO pasneeTe NPoAyKTa BbpXy KoxaTa
Cu, He3abaBHO ro U3MMIiTe O6UITHO C BOAA.

+  W3bdArBaiiTe KOHTaKT € ouyuTe. AKO CflyyailHO pasnieeTe MpoaykTa B oyuTe CH,
He3ab6aBHO ro U3MUINTe 06UITHO C Bofa U NPU HEOBXOAMMOCT NOTbpceTe MeANLIMHCKA
nomoLy.

+  ToTBbpAeTe LenocTTa Ha onakoBKaTa npeam ynotpeba. He nanonssaite peakTmsm
C rnoBpefieHN OonakoBkW. PesyntaTuTe He moraTt ja 6baaT rapaHTMpaHu, KoraTo
peakTMBUTE Ce CbXPaHSABAT NPU HEMOAXOAALLMN YCIOBUS.

+  AKO peaKTUBWTe Ca OTBOPEHU HEBONHO Npefm ynoTpeba, Te TpsitBa Aa ce n3nonasat
Bb3MOXHO Hait-6bp30.

*  M3XBbpAAHETO Ha OTNafbYyHWM TEYHOCTM W MaTepuanu Tpsb6ea Aa 6bae B
CbOTBETCTBUE C MECTHWUTE yKasaHUs.

+ WHdopMaLMoHHUAT nnCT 3a 6e3onacHocT Ha maTepuana (MUJ1B) ce npegocTass npu
nouckeaHe.

+  Bceku cepuoseH MHUMAEHT, Bb3HUKHaN BbB BPb3Ka C usfenveTo, Tpsabea aa 6bae
[loKNafBaH Ha NPOM3BOAMTENS U HAa KOMMETEHTHWS OpraH Ha Abp)KaBaTa, B KOATO e

Tpsi6Ba Aa 6bae B

max)
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YCTaHOBEH NOTPEBUTENAT U/UNK NALUEHTBT
+  To3n nNpoOAYKT CbAbpXa KOMIMOHEHTH, Knacuduumpanu
cboTBeTcTBUe ¢ PernameHT (EO) N2 1272/2008:

@ MpepynpexpaeHune

MpepgynpexpaeHune(s) 3a onacHoCcT
H302 |Bpe,qu npv NornbluaHe.
MpepanasHu mepku — MpeBeHuus

KakKTo cnegBa B

P264 [a ce nsMuAT cTapaTtesIHO BCUYKN OTKPUTU BBHLUHM YacTU Ha TANOTO
cnep ynotpe6a.

P270 [a He ce afe, N1e Unu nyLwu npum ynotpe6a Ha NpoayKTa.

Mpepana3Hu Mmepkun — Peakuus

P301 +P312 |MPW TMOIMNMbWAHE: Hesa6aBHo ce o6agete B LEHTBP 10
TOKCUKOJIOI NS unu Ha nekap npu HepasnosioXeHue.

P330 M3nnakHeTe ycTaTa.

MNpepnasHu mepku — N3xBbpnsiHe

P501 N3xBbpreTe CcbAbpXaHWeTo/onakoBKaTta B OTOPU3UPaH MYHKT 3a
cbbupaHe Ha OMaCHW WM CheuuanHu oTnajbliy, B CbOTBETCTBME C
MeCTHUTe pasnopenom.

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

Cumeonu

CpoK Ha rogHoCT

el

Koa Ha naptnpa

YnbAHOMOLLEH NpeficTaBUTeN B

TemnepatypHa rpaHuLa

MeanuyHcKo nszenve 3a UHBUTPO

. Mpoussoguten
EBponeiickus cbio3 [MarHocTnka
\\‘//
Zl i‘
St )

,El,a Ce na3n OT CbHYeBa CBET/INHA

BwKTe MHCTPyKUMUTE 38 (OTHaca ce 3a MeINLIMHCKO u3aenve,

ol'paHI/I‘-lEHVIE Ha BNaXHOCTTa

ynotpe6a KOeTo TpA6Ba Aa ce 3almTaBa oT
CBeT/INHEH I/I3T0‘-IHVIK)
EBponeiicko YHuKaneH naeHTuduKatop Ha KaTanoxmeH Homep
CbOTBETCTBNE nsgenneto
KOHTAKTH C ®UPMATA
MpounssopuTen: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Appec: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, PR. China

WUmeiin agpec: service@mindray.com

Ten: +86 755 81888998

dakc: +86 755 26582680

MpepgcTtaeuTen Ha EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Appec: Eiffestrape 80, 20537 Hamburg, Germany

Ten: 0049-40-2513175

dakc: 0049-40-255726

[laTa Ha og06peHne Ha MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a
03.2026 .
IenTaTa 3a peBu3ns Noka3sa aKTyanuaaLus CrpsMo NpeaxofHa Bepcust
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I (LT)M-6FM DAZIKLIS

Pakavimo specifikacijos

6 mix1, 12 mix1

Numatytas naudojimas

M-6FM DAZIKLIS kartu su M-6LM LIZE dalyvauja nesubrendusiy leukocity aptikime.

Bandymo principas

M-6FM DAZIKLIS sukurtas nesubrendusiems leukocitams daZyti, naudojant M-6LM LIZE.

Jis dalyvauja nesubrendusiy leukocity aptikime, naudojant SF Cube lgsteliy analizés

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

ir fluorescencijos signalus).

Pagrindiniai komponentai

Fluorochromas....

Etilenglikolis

Lalkymo salygos ir stabilumas
Produktas gali bati naudojamas iki ant etiketés nurodytos galiojimo datos, jei
laikomas neatidaryta 2 °C-30 °C temperatiroje, gerai védinamoje patalpoje, toliau
nuo korozijg sukelianciy dujy ir Sviesos.
Laikyti 2 °C—30 °C temperatiroje, o santykiné oro drégmé turi bati mazesné nei 90%.
Produkto darbiné temperatira atitinka taikomy prietaisy darbine temperatira.
Atidarius buteliuka, galiojimo laikas yra 60 dieny.
Pagaminimo datg ir galiojimo laika Zr. ant pakuotés arba etiketés.

Ta|kom| prietaisai

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

BC-7900 automatiniams hematologijos analizatoriams.

Reikalinga, bet nepridéta medziaga

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

matavimo prietaisus ir suderintus reagentus, taip pat bendruosius laboratorinius

prietaisus.

Méginiy surinkimas ir paruosimas
Sviezio mogaus pilno kraujo méginiai, antikoaguliuoti EDTA Kz arba EDTA Ks.
Daugiau informacijos apie méginiy surinkimo ir paruosimo reikalavimus rasite
atitinkamy prietaisy naudotojo vadove.

Reagento paruosimas

Produktas yra paruostas naudoti reagentas.

Bandymo metodai

1. Atstatykite gaminio temperatirg iki naudojimo temperatiros.

2. Atidarykite iSorine gaminio pakuote ir prijunkite gaminio talpykla prie prietaiso.

3. Vadovaukités atitinkamo prietaiso naudotojo vadove pateiktomis instrukcijomis, kad
pakeistuméte reagenta prietaise, ir tinkamai utilizuokite seng reagenty talpykla.

ISsamesnés informacijos ieskokite atitinkamo instrumento naudotojo vadove.

Ribiné verté arba atskaitos intervalas

Netaikoma

Rezultaty apzvalga

Netaikoma

Apribojimai

Netaikoma

Veikimo charakteristikos

I1Svaizda

Produktas yra skaidrus skystis be nuosédy, suspenduoty gradeliy ar priemaisy.

Maksimalus absorbcijos smailés bangos ilgis

Didziausias absorbcijos bangos ilgis (Amaks.) turéty bati 633+5 nm diapazone.

lspejlmal ir atsargumo priemonés
Tik in vitro diagnostikai. Profesionaliam laboratorijos naudojimui.
Prie§ naudodami atidZiai perskaitykite naudojimo instrukcijg ir naudokite gaminj
pagal nurodymus.
Produktas yra skaidrus skystis be nuosédy, suspenduoty grudeliy ar priemaisy.
Jei reagentas uzterSiamas arba paveikiamas kity veiksniy ir tampa nenormalus,
nustokite jj naudoti ir pakeiskite normaliu.
Nemaisykite skirtingy partijy reagenty.
Sie veiksniai gali turéti jtakos produkto veikimui ir sukelti jo gedima, nestabiluma arba
pablogéjima: pasibaiggs 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 salygomis. Jei produkto iSvaizda pasikeicia
arba tampa nenormali, nustokite jj naudoti ir pakeiskite nauju.
Venkite produkto patekimo j burnag. Jei netyCia prarijote produkta, nedelsdami
kreipkités medicininés pagalbos.
Venkite saly¢io su oda. Jei netyCia produktas pateko ant odos, nedelsdami nuplaukite
dideliu kiekiu vandens.
Venkite patekimo j akis. Jei nety¢ia produkto pateko j akis, nedelsdami praplaukite
dideliu kiekiu vandens ir, jei reikia, kreipkités medicininés pagalbos.
Prie§ naudojima patikrinkite pakuotés vientisuma. Nenaudokite reagenty, jei
pakuoté buvo pazeista. Teisingi rezultatai negali bati uztikrinti, jei reagentai laikomi
netinkamomis salygomis.
Jei reagentai netycCia atidaromi prie$ naudojima, juos reikia sunaudoti kuo grei€iau.
Atlieky skysciai ir medziagos turi bati $alinamos laikantis vietiniy rekomendacijy.
MedZiagos saugos duomeny lapg (SDS) galima gauti paprasius.
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, praneSama gamintojui ir Salies,
kurioje yra jsikdre naudotojai ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
Siame gaminyje yra komponenty, klasifikuojamy pagal Reglamentg (EB) Nr.
1272/2008:

<> Ispéjimas

Pareiskimas dél pavojaus

H302 |Kenksminga prarijus.

Atsargumo pareiskimas(-ai) Prevencija

P264 Po naudojimo kruop$¢iai nuplaukite visas atviras iSorines kiino vietas.

P270

....0,01%
..94-99%

Naudodami $j produkta, nevalgykite, negerkite ir nerakykite.

€

Atsargumo pareiskimas(-ai) Atsakymas

P301+P312 PRARIJUS: Pasijutus blogai, kreipkités j APSINUODIJIMY CENTRA /
kreipkités j gydytoja / pirmosios pagalbos teikéja.
P330 ISskalauti burna.

Atsargumo pareiskimas(-ai) Atlieky Salinimas

P501 Turinj / talpykla iSmeskite j jgaliota pavojingy arba specialiy atlieky
surinkimo punktg pagal visus vietinius reglamentus.

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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Laikykite atokiau nuo saulés
spinduliy
(Nurodo medicinos prietaisg, kurj
reikia apsaugoti nuo sviesos
saltinio)

Katalogo numeris

Drégmés apribojimas

UDI

Unikalus jrenginio identifikatorius

JMONES KONTAKTAI
Gamintojas:
Adresas:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

Naudojimo instrukcijos patvirtinimo data
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