mindray 12 mL x 4: 105-012294-00
E 48 mL x 1: 105-012293-00

M-6FN DYE

Produkt

M-6FN DYE

Model

M-6FN

Specyfikacja

48 mlx1,12ml x4

Przeznaczenie

M-6FN DYE jest wykorzystywany wraz z buforem lizujgcym M-6LN LYSE podczas pomiaréw

parametréw w oznaczeniach zwiazanych z analiza bazofili i NRBC.

Zasada

Jego sktad umozliwia barwienie NRBC i leukocytédw przy uzyciu buforu lizujagcego M-6LN LYSE.

Odczynnik ten jest stosowany podczas pomiaréw parametréw w oznaczeniach zwigzanych

z analiza NRBC i bazofili, ktére s3 wykonywane z wykorzystaniem rozproszonego $wiatta

laserowego i technologii analizy komoérek SF Cube (analiza 3D wykorzystujaca informacje

uzyskane na podstawie sygnatéw fluorescencyjnych i rozproszenia $wiatta laserowego przy
dwdch katach).

Sktadniki czynne

FIUOTOCIOM . ..ot <0,01%

Glikoletylenowy. .

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[N] CRP / BC-7500[NR] CRP / BC-7300[N] CRP / BC-7300[NR] CRP / BC-7500[N] CS / BC-

7500[NR] CS / BC-7600 / BC-7800 / BC-7900 firmy Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics

Co., Ltd.

Wymagania dotyczace prébki

Swieza ludzka krew petna, z antykoagulantem. Nie uzywa¢ zanieczyszczonych prébek.

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
WBC-N

Wymagania dotyczace analizy prébki zerowej
<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 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 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 odpadéow
niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie z lokalnymi przepisami.

o

Data waznosci

il

SYMBOLE GRAFICZNE

LOT

Kod partii

Limit temperatury

IVD

Wyréb medyczny do

Ograniczenie wilgotnosci Wytworca g AP
graniczenie wilgotnosdi ytw diagnostyki in vitro
Upowazniony przedstawiciel Patrz

Numer katalogowy w Unii Europejskiej

Q‘//
-7 !i‘-
o
Chroni¢ przed swiattem
stonecznym.
Oznacza wyréb medyczny

wymagajacy ochrony przed
Zrédfami $wiatta.

instrukcje uzytkowania

UDI

C¢€

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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BATPUJI0 M-6FN

NPOAYKT

BATPUNO M-6FN

MOJAEN

M-6FN

CNELUUOUKALNN

48mlx1,12mlx 4

NPEAHA3HAYEHUE

BATPUNOTO M-6FN yyacTBa B M3MepBaHETO Ha NapameTpu, CBbP3aHU ¢ 6a3odunu 1 agpeHn
eputpounTn (NRBC), cbBmecTHO ¢ PEAKTUBA 3A JIN3NPAHE M-6LN.

nPUHUUN

To3m NpoAyKT e NpeAHa3HayeH 3a oupeTABaHe Ha agpeHute eputpountn (NRBC) 1 neBkounTtnte
c nomouwta Ha PEAKTUBA 3A JIN3VIPAHE M-6LN. YuacTBa B M3mMepBaHeTO Ha MapameTpw,
cBbp3aHu ¢ 6asodunu u appenute eputpountn (NRBC), KaTo TOBa Ce OCbLeCTBABA upe3
M3Mofi3BaHe Ha Na3epHO pascerBaHe W TexHoMorMATa 3a KnetbueH aHanu3 SF Cube (3D
aHanu3, KOWTO 13non3ea MHOpPMaLVa OT pasceiiBaHETO Ha Na3epHa CBETIMHA NOoJ fiBa brbia
1 GnyopecLeHTHN CUrHanu).

AKTUBHU CbCTABKU
®Onyopoxpom ....<0,01 %
Etvnenrnvkon .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 rognHa.

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 aBTOMAaTUYHWUTE XemaToNornyHu aHanusatopu BC-6000/BC-

6000PIus/BC-6100/BC-6100Plus/BC-6200/BC-6600Plus/BC-6700Plus/BC-6800Plus/BC-7500[N]

CRP/BC-7500[NR] CRP/BC-7300[N] CRP/BC-7300[NR] CRP/BC-7500[N] CS/BC-7500[NR] CS/BC-

7600/BC-7800/BC-7900, npon3sefeHu ot Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

WU3NCKBAHE 3A NMPOBA

MpAcHa yoBelLLKa UAna aHT1KoarynmpaHa KpbB. He 13non3Baiite 3aMbpceHn npoou.

HEOBXOAUMW MATEPUAJIN, KOUTO HE CA OCUTYPEHU

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

MHCTPYMeHTV npousseaeHn ot Mindray 1 noAxofALmM peakTuBwy, .

WHCTPYKLUWWN 3A YIIOTPEBA

1. Bb3cTaHOBeTe TemnepatypaTa Ha MPOAYKTa o paboTHaTa Temnepartypa;

2. OTBoOpeTe BbHLIHATa OMAaKoBKa W MocTaBeTe TpbbUUKaTa 3a B3eMaHe Ha npoba B OnMakoBKaTa C
peaKTuBY, KaTo CboGpasnTe CbBMAAEHNETO MEXAY €TVKETa Ha OMaKoBKaTa C PeaKTVBM 1 eTUKeTa
Ha BXOAa Ha CbeAHUTENA 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 pPe3ynTaTiTe OTFOBapAT
Ha M3MCKBaHKATa 33 GpOeHe Ha NpasHN NPo6Y, onpeaesneHr B PbKOBOACTBOTO 3a onepaTtopa Ha
anapata, HOBOVMHCTA/IMPAHWAT 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.

CNEUNOUAKLIMA HA NPOAYKTA

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

2. Pesyntatv OoT mpasHo npebposABaHe: Pesyntatute oT 6poeHETO Ha NpasHu NPobu, NPUroTBEHN
C peaKkTuBa, TeCcTBaH Ha aBTOMAaTU4YHUA XeMaToNIoOrMyeH aHanms3aTop Ha Mindray, Tpﬂ6Ba Aa
OTroBapAT Ha M3NCKBaHWATA Ha Tabnnua 1.

Ta6nuua 1.UsnckBaHuA 3a 6poeHe Ha Npa3Hu Npo6un

Mapametbp
WBC-N

NPEAMNA3HU MEPKU

1. Camo 3a npodecrnoHanHa ynotpeba npn MHBUTPO [AUArHOCTUKA.

2. npO‘—IeTeTE BHMMaTENIHO NINCTOBKaTa, Npean Aa V3nons3eBaTte TO3U MpPOoAyKT. Ton TpH6Ba Aa ce
13MoN3Ba Npeaw N3ThYaHe Ha CPOKa Ha rofiHOCT 1 Aa Ce U3XBbPAY NPAaBUIHO, NPY N3TUYaHe Ha
CpOKa Ha rogHOCT.

3. He n3nonsgaiiTe peakTuBa, ako e 3ampaseH.

4. AKO pe3synTaTbT OT Npa3Ho 6poeHe e HeobMYaeH crief] TPAHCMOPTUPAHETO Ha PeaKTUBa, NMocTaBeTe
ro HEMOABMXHO 3a 24 Yaca Ha CTallHa TemnepaTtypa, Npeaw fia ro n3nonssarte.

5. |/|3XB'banTE oTnagbuynTe, oCTaTbyHaTa U 3aMbpceHaTa OMakoBKa Bb3 OCHOBA Ha MeCTHUTE
pasnopea6w.

6. CJ'Ie[ZlHI/ITe ¢aKTOpM MoraTt fja NoBAMAAT Ha NPON3BOAUTENHOCTTa Ha NPOAYKTa 1 fa foBefaT Ao
HeroBaTa HeM3npPaBHOCT, HECTAGUHOCT UM BAIOLWABAHE: N3TEKBI CPOK Ha FOAHOCT Ha peareHTa;
3aMbpcABaHe Ha peareHTa C npax OT Bb3AyXa; CMeCBaHe UNu U3Mosi3BaHe 3ae[HO C peareHTu,
Npou3BefieHN OT APYrN KOMNaHUW; CMeCeHO 13MOJ3BaHe Ha OCTaTbUYeH peareHT OT CTap MakeT ¢
TaKbB OT HOBOOTKPUT,; CbXPaHeHMe Unn N3non3BaHe Ha NpPoAyKTa npu HenoaxoaAwmn ycnoBua.
AKO BBHLUHUAT BUJ Ha NPOAYKTa Ce MPOMEHN WA CTaHe HeobuyaeH, NpekpateTe ynoTpebata My
N ro 3amMeHeTe C HOB.

7. ToTebpAeTe LenocTTa Ha OnakoBKaTa npeaw ynoTpe6a. He w3nonssanTte npopykTa, ako
OrnakoBKaTa e noBpefeHa. B npotneeH CJ'IyHaI?I pe3yntatuTe OT TeCTa MOXe fia He Ca TOYHW.

8.  B3emeTe HeobxofMMUMTE NPeANasHN MEPKM Npu ynotpebaTa Ha npoaykTa. la He ce nornbuya. [la
ce 1365area KOHTaKT C KOXaTa 1 nvrasuuuTe. Ako CJ'IyHaI?IHO npuemeTe peakTnBa B ycTaTta Ccu, unn
peaKTVBHMTE ClyYaliHO Ce pasneAT BbPXY KoxaTa Ui B 04UTe BY, U3MUIATE 0BUNHO C BOfa 1, aKo €
HeO6XO}ZLI/IMO, noTbpceTe MegnLIMHCKA NOMOLLL.

9. M3XBbPAAHETO Ha OTNAAbUYHN TEYHOCTU U MaTepuany TpAbBa Aa 6bae B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
YKasaHuA.

10. WHbOpMaLMOHHMAT NUCT 3a 6e3onacHOCT Ha mMaTepuana (U1B) ce npegocTtass Npu nomckeaHe.

11. Bcnuku I/I[ZlEHTVId)I/ILWIpaHI/I punckoBe ca HamaneHu OOKOJIKOTO € Bb3MOXKHO upe3 OﬁLI.lOI'IpVISHaTO
HWBO Ha TeXHWKaTa v OBLUMAT OCTaTbUYeH PUCK € NPUEMNB.

12. Bceku cepuo3eH MHUMAEHT, Bb3HVKHaN BbB Bpb3Ka C u3genueTo, Tpabsa aa 6bae AoknagBaH
Ha NPOV3BOAWTENA M Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha AbpXasaTa YNeHKa, B KOATO € YCTaHOBeH
I'IOTpE6VITe}1FIT n/vinn MnauneHTbT.

13. To3u NpoAyKT Cbbpa KOMMNOHEHTU, KNacupuLMpaHn KakTo cneaBa B CbOTBETCTBYE C PernameHT
(EC) N° 1272/2008:

U3nckBaHms 3a 6poeHe Ha npa3Hmn npo6u
<0,2x10%

BG

mindray

@I‘Ipenynpemneuue

Mpepynpexpexune(-a)

H302 |I'Ip|/|q|/|HﬂBa TEXKN N3rapsaHnA Ha KoXKaTa 11 CePUO3HO yBpeXxaaHe Ha ouunTe.

MpeBeHumA

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

P270 [la He ce Aige, Nne UnwW NyLwy Npu ynotpe6a Ha NPoAyKTa.

Peakuus

P301 + P312| NPV NOMTbLLUAHE: He3a6asHo ce o6aaete 8 LIEHTBP MO TOKCUKOOTUA nnn Ha
neKap npwv HepasmnonoXeHue.

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

OMacHU WKW cneuranHy oTnagbLim, B CbOTBETCTBYE C MECTHUTE pasnopeadu.

FPAONYHU CUMBOJIN

Cpok Ha rogHocT

Kop Ha naptupa
MpoussoaunTen

OrpaHuyeHue Ha BnaxHocTTa

TemnepartypHa rpaHnLa

IVD

MeauumnHCKo uspenve 3a uHBUMPO

[NarHoCTvKa
YnbiHoOMOLeH NpeacTaBuTen B Buxre

KatanoxeH Homep

C¢€

EBponeiicko cboTBeTCTBUE

EBponeiickua cbio3 WHCTPyKUMMTE 3a ynoTpeba

[
7’?
]
[la ce nasu OT cIbHYEBa CBETAMHA.
OTHacA ce 3a MEANLNHCKO
usnenve, koeto TpA6Ba Aa ce

3aumTaBa OT CBETAUHHN
N3TOYHMLUN.

UDI

YHviKaneH naeHtudnKaTop Ha
uspenveto

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

KOHTAKTU C DUPMATA
MpowussoguTen Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Appec 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

WUmeiin appec
Ten
Ddakc

Mpepcrasuten Ha EC Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Appec Eiffestrale 80, 20537 Hamburg, Germany
Ten. 0049-40-2513175
daxc 0049-40-255726

[laTa Ha ofo6peHne Ha pPbKOBOACTBOTO 3a oneparopa
03.2026.
JleHTaTa 3a peBn3uA NokKasBa akTyanu3aLya Cnpamo NpeaxofHa Bepcus
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mindray

M-6FN DAZIKLIS

PRODUKTAS

M-6FN DAZIKLIS

MODELIS

M-6FN

SPECIFIKACIJOS

48mlx1,12mlx 4

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

M-6FN DAZIKLIS kartu su M-6LN LIZE dalyvauja matuojant su Baso ir NRBC susijusius parametrus.
PRINCIPAS

Sis produktas sukurtas NRBC ir leukocitams dazyti, naudojant M-6LN LIZE. Jis dalyvauja su NRBC
ir bazofilais susijusiy parametry matavime, kuris atliekamas naudojant lazerio sklaida ir SF Cube
lasteliy analizés technologijg (3D analizé naudojant informacijg i3 lazerio $viesos sklaidos dviem
kampais ir fluorescencijos signalus).

AKTYVIOSIOS MEDZIAGOS
FIUOTOCIOMAS. ... e <0,01 %
EtIENGIIKOIIS. .. et 94-99 %

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-6800PIus / BC-7500[N] CRP / BC-7500[NR] CRP / BC-

7300[N] CRP / BC-7300[NR] CRP / BC-7500[N] CS / BC-7500[NR] CS / BC-7600 / BC-7800 / BC-7900.

REIKALAVIMAS MEGINIUI

SvieZias zmogaus kraujas su antikoaguliantais. Nenaudokite uzterity 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 meéginiy 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

Parametras
WBC-N

Tus¢iy rodmeny reikalavimai
<0,2x 10

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai.

2. Prie$ 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

Atlieky salinimas

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

GRAFINIAI SIMBOLIAI

LOT

o

Partijos kodas Geriausias iki Temperaturos riba
Drégmeés apribojimas Gamintojas In vitro dlagqostllnls medicinos
prietaisas
REF [i
. |galiotas atstovas Europos Zr.
Katalogo numeris Sajungoje naudojimo instrukcijas
<l
C€ ZN uDI
]

Laikykite atokiau nuo saulés
spinduliy.
Nurodo medicinos prietaisa, kurj
reikia apsaugoti nuo $viesos
Saltinio.

Europos atitiktis Unikalus jrenginio identifikatorius

-Teiginys (-iai)

H302 |Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.

Prevencija

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

P301+P312 |PRARIUS: Pasijutus blogai, kreipkités j APSINUODUIMY CENTRA / kreipkités j
gydytoja / pirmosios pagalbos teikéja.

P330 I3skalauti burna.

LT

JMONES 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

servicec@mindray.com
+86 755 81888998
+86 755 26582680
Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

El. pasto adresas
Tel. Nr.
Faksas

ES atstovas

Adresas Eiffestrale 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.
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