mindray 12 mL x 4: 105-012296-00
E 48 mL x 1: 105-012295-00

M-6FR DYE

Produkt

M-6FR DYE

Model

M-6FR

Specyfikacja

12mlx 4,48 mlx1

Przeznaczenie

M-6FR DYE jest wykorzystywany wraz z rozciericzalnikiem M-6DR DILUENT podczas pomiaréw

parametréw w oznaczeniach zwiazanych z analiza RET.

Zasada

Sktad M-6FR DYE umozliwia wybarwienie retikulocytow przy wspoétudziale rozcienczalnika

M-6DR DILUENT. Odczynnik ten jest stosowany podczas pomiaréw parametréw w oznaczeniach

zwigzanych z analiza RET, 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

FIUOTOCAIOML. ....oiiiiiii <0,01%

GlKOIBTYIENOWY. ... e 94-99%

Przechowywanie i termin waznosci

Ten produkt nalezy przechowywac w wentylowanym pomieszczeniu wolnym od zracych gazéw

i Swiatta 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 90 dni.

Odpowiedni instrument

Ten produkt jest przeznaczony dla automatycznego analizatora hematologicznego BC-6000Plus

/ BC-6100Plus / BC-6200 / BC-6600Plus / BC-6700Plus / BC-6800Plus / BC-7500[R] CRP / BC-

7500[NR] CRP / BC-7300[R] CRP / BC-7300[NR] CRP / BC-7500[R] CS / BC-7500[NR] CS / BC-700[R]

/ BC-720[R] / BC-760[R] / BC-780 [R] / BC-700[R] CS / BC-760[R] CS / BC-780[R] CS / BC-770[R] CS /

BC-7800 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 wartosci probki zerowej
Parametr Wymagania dotyczace wartosci probki zerowej
RBC-O <0,02 x 10'%/I
PLT-O <5x10%I

Srodki ostroznosci

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

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

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, pozostatosci i zanieczyszczone opakowania nalezy zutylizowac¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

6. Nastepujace czynniki moga wptywac na dziatanie produktu i powodowaé jego niepoprawne
dziatanie, niestabilno$¢ lub pogorszenie jakosci: przeterminowany odczynnik; odczynnik
zanieczyszczony pytlem 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 uzywac produktu w przypadku
uszkodzenia opakowania. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowal, 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 skére lub do oczu, nalezy przemyc¢ obszar duza iloscig wody i w razie potrzeby
udac sie do lekarza.

9. Usuwanie odpaddw 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 ogélnie
uznany stan wiedzy, a ogélne ryzyko resztkowe jest akceptowalne.

12.  Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi i wasciwym
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 sposob:

PL

€

@Ostrzeienie

Oswiadczenie(-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 usuwac¢ do autoryzowanego punktu zbidrki odpadow
niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie z lokalnymi przepisami.

-

Data waznosci

il

Symbole graficzne

LOT

Kod partii

Limit temperatury

IVD

Wyréb medyczny do

Ograniczenie wilgotnosci Wytworca diagnostyki in vitro
Upowazniony przedstawiciel Patrz

Numer katalogowy w Unii Europejskiej

€ x

Chronic¢ przed swiattem
stonecznym.
Oznacza wyréb medyczny
wymagajacy ochrony przed
Zrodfami Swiatta.

instrukcje uzytkowania

UDI

Niepowtarzalny identyfikator

Zgodnos¢ europejska 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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| BArPUJIO M-6FR
NPOAYKT
BATPUNO M-6FR
MOJAEN
M-6FR
CNELUUOUKALNN
12mlx 4,48 mlx1
NPEAHA3HAYEHUE
BATPUNOTO M-6FR yuacTBa B u3mepBaHeTO Ha NapameTpu, CBbp3aHu ¢ peTukynouutute (RET),
cbBmecTHO ¢ PASPEIVTENT M-6DR.
NPUHLMN
BATPUNOTO M-6FR e npefHa3HauyeHO 3a OLBETABAHE Ha PETUKYNOUMTU C MoMouiTa Ha
PA3PEOWTE/T M-6DR. Toln yuacTBa B M3MepBaHETO Ha NapameTpy, CBbp3aHu C PETUKYIOLUTHTE
(RET), KoeTo ce mocTura uypes M3Mos3BaHe Ha TEXHONOMMA 3a KneTbyeH aHanu3 SF Cube (3D
aHanus3, usnonseaw, MHGopmauua OT pasceliBaHe Ha nasepHa CBET/IMHA MOA ABa brbnia u
dnyopecueHTHY curHanu).

AKTUBHUN CbCTABKU
DOnyopoxpom.... ....<0,01 %
Etvnenrnukon. 4 %-99 %

CbXPAHEHUE N CPOK HA TOAHOCT

MpoAyKTHT TpAbGBa Aa Ce CbXpaHABa B MPOBETPMBO MOMeLLeHVe, 6e3 KOPO3MBHU ra3oBe

1 cBeTVHa, npu Temnepatypa 2 °C go 30 °C n oTHocuTenHa BnaxHocT nog 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 90 AHW.

NMPUNOXKEH NHCTPYMEHT

To3n NpoAyKT e NMPUIOKUM 3a aBTOMATUYHWUTE XeMaToNorvyHu aHanusatopu BC-6000Plus/

BC-6100Plus/BC-6200/BC-6600PIus/BC-6700Plus/BC-6800Plus/BC-7500[R] ~ CRP/BC-7500[NR]

CRP/BC-7300[R] CRP/BC-7300[NR] CRP/BC-7500[R] CS/BC-7500[NR] CS/BC-700[R]/BC-720[R]/

BC-760[R]/BC-780[R]/BC-700[R] ~ CS/BC-760[R] CS/BC-780[R] ~ CS/BC-770[R]  CS/BC-7800,

npowussegeHn 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 peakTmBwy, .

WHCTPYKLUWN 3A YIIOTPEBA

1. Bb3cTaHoBeTe Temneparypara Ha NpoAyKTa 0 paboTHaTa Temnepartypa;

2. OTBoOpeTe BbHLIHATa OMaKoBKa M MocTaBeTe TpbOUUKaTa 3a B3eMaHe Ha npoba B onakoBKaTa C
peakTuBY, KaTo CbobpasunTe CbBNaAEHUETO MEXAY €TVKETa Ha OMaKoBKaTa C PEaKTVBM 1 eTUKeTa
Ha BXOAa Ha CbeAMHUTENA Ha KarnaykaTa Ha aHanm3aTtopa;

3. 3aTerHerte Kanaukarta MibTHO U CMEHeTe peaKkTvBa Cropea HCTPYKLMATa 3a paboTa C aHanmsatopa;

4.  3BbplueTe N3MepBaHe Ha Npa3Ha Npoba v NpoBepeTe pe3ynTatuTe. AKO pe3ynTaTiTe OTFOBapAT
Ha U3MCKBaHUATA 3a GpoeHe Ha MpasHK NPoby, onpeaeneHn B PbKOBOACTBOTO 3a onepaTopa Ha
anaparta, HOBOMHCTANMPAHKAT PeakTUB MOXe Aa Ce U3MOoN3Ba 3a aHanu3 Ha Npobu. 3a noseve
NOAPOGHOCTY BUXKTE PbKOBOACTBOTO 3a OnepaTopa Ha anapara.

TPAHUYHA CTONHOCT/PE®EPEHTHU UHTEPBANU

He e npunoxumo.

OBPABOTKA HA PE3YJITATA

He e npunoxumo.

OrPAHUYEHMA

He e npunoxumo.

CNEUWMOUAKLUNU HA NMPOAYKTA

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

2. Pesyntatv OoT npasHo npebposBaHe: Pesyntatute oT 6poeHeTO Ha NpasHu NPobu, NPUroTBEHN
C peaKkTuBa, TeCcTBaH Ha aBTOMAaTU4YHUA XeMaToNIoOrMyeH aHanms3aTop Ha Mindray, Tpﬂ6Ba Aa
OTroBapAT Ha U3MCKBaHUATA Ha Tabnnua 1.

Ta6nuua 1.UsnckBaHuA 3a npa3Ha npoba

Mapametbp
RBC-O

WN3nckBaHms 3a npasHa npo6a
<0,02x107%/

PLT-O

MPEAMA3HU MEPKU

1. Camo 3a npodecroHanHa ynotpeba npu MHBUTPO ANArHOCTUKa.

2. [poueteTe BHUMATENHO NINCTOBKaTa, Npeau Aa M3nonssate To3n NpopykT. Toi TpA6Ba fa ce
V3Mon3Ba NPeAn N3TUYaHe Ha CPOKa Ha rofHOCT 1 Aa Ce U3XBbPAY NPaBUIHO, MPY N3TUYaHe Ha
CpOKa Ha rofjHOCT.

3. He n3non3sBaiite peakTnBa, ako e 3aMpaseH.

4. AKO pe3ynTaTbT OT Npa3Ho H6poeHe e HeobrUyaeH cnep TPaHCNOPTNPAHETO Ha peakTyBa, NocTaBeTe
ro HermoABWKHO 3a 24 Yaca Ha CTallHa TemnepaTypa, Mpean Aa ro n3nonssare.

5. W3xebpnete oTnagbuuTe, oCTaTbyHaTa M 3amMbpceHaTa OMakoBKa Bb3 OCHOBa Ha MeCTHUTe
pasnopep6bu.

6. CnepHute dakTopy mMoraT Aa NOBAUAAT Ha NPOW3BOAUTENHOCTTA Ha NMPOAYKTa W Aa AoBeAaT A0
HerosaTa Hey3npPaBHOCT, HECTaOUIHOCT WAV BAOLABaHe: N3TeKb/ CPOK Ha FOAHOCT Ha peareHTa;
3aMbpcsABaHe Ha peareHTa C Npax OT Bb3Ayxa; CMecBaHe Unu WU3Mnon3BaHe 3aefHO C peareHTw,
Npovi3BeAeHN OT APYr1 KOMMaHUW; CMeCeHO M3MOoJI3BaHe Ha OCTaTbyeH peareHT OT CTap MakeT ¢
TaKbB OT HOBOOTKPWT; CbXpaHeHWe Uav U3non3saHe Ha NPoAyKTa Npu HeMoAXOAALW YCIOBUA.
AKO BbHLUHVAT BUA Ha NPOAYKTa ce MPOMEHU UK CTaHe HeobuyaeH, NpekpateTe ynotpebata my
1 TO 3aMeHeTe C HOB.

7. MoTBbpaeTe UeNoCTTa Ha oOnakoBKaTa npepu ynoTpeba. He w3nonsgaiite npopykTta, ako
onakoBKaTa e nospefeHa. B npotnseH cnyyait pesyntatiTe OT TeCTa MOXe fja He Ca TOYHU.

8.  B3emete HeobxoauMMTe NpeAnasHU MepKy Npw ynotpebata Ha npoaykTa. [la He ce norbuya. [la
ce 36ArBa KOHTaKT C KoxaTa 1 inrasuumte. AKo ClyyaiiHo npuemeTe peakTvBa B yctaTa cu, Unu
peakTMBMTE Cly4YaliHO Ce pasfieAT BbpXy KoxaTta 1iun B ouuTe B1, U3MUINTe O6UTHO C BOAA U1, aKo e
HeobxoAM1MO, NOTbpCeTe MeANLIMHCKA NOMOLL.

9.  V3xBbpnAHeTO Ha OTNafAbyHM TEUHOCTU 1 MaTepurany TpAbBa Aa 6bae B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
yKasaHua.

10. WHbOpMaLMOHHMAT NUCT 3a 6e3onacHoCT Ha maTtepuana (MJ16) ce npepocTaBa Npuv NoMCKBaHe.

11. Bcuyku naeHTMGULMPaHN PUCKOBE Ca HamaneHn [OKOMIKOTO e Bb3MOXHO Ype3 obLonpusHaTo
HVBO Ha TeXHMKaTa 1 OBLLMAT OCTaTbUYeH PUCK € MPUEMINB.

12. Bcekn cepuo3eH MHLMAEHT, Bb3HWKHaN BbB BPb3Ka C M3fenveTo, Tpabsa Aa Obae foknaasaH
Ha MPOW3BOAWTENA M Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha [bp)KaBaTa UieHKa, B KOATO € yCTaHOBEH
noTpebUTeNAT U/VAN NaLNEHTHT.

13.  To3u NpogyKT CbAbp»Ka KOMMOHEHTU, KnacupuLMpaHm KakTo cfiefjBa B CbOTBeTCTBUE ¢ PernameHT
(EC) N2 1272/2008:

<5x10%/

BG

=
mindray
Mpeaynpexpexue
MNpeaynpexpexne(-a)
H302 MprunHABa TEXKMN N3rapAHNA Ha KOXKaTa U CePVO3HO yBPeXdaHe Ha ouuTe.,
MpeBeHuna
P264 [la ce N3MUAT CTapaTeIHO BCUYKW OTKPUTU BBHLLUHW YacTy Ha TANOTO cnep ynotpeba.
P270 [la He ce Aane, Ne nv Nywm Npum ynotpe6a Ha npopyKTa.
Peakuua
P301 +P312 MNPW MOMTbLWAHE: Hesa6aBHo ce obagete B LIEHTBP MO TOKCUKONOIUA wunu Ha nekap npwu
HepasmnosoxeHue.
P330 W3nnakHeTe ycTaTa.
W3xBbpnaHe
P501 V3xBbpneTe CbAbpKaHNeTo/ONakoBKaTa B OTOPU3MPaH NyHKT 3a Cb6MpaHe Ha ONacHU U creLyanHu
oTNagbLy, B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE pa3nopeatu.
FPAONYHU CUMBOJIN

LOT

Kopa Ha napTuaa

@

OrpaHuyeHmne Ha BnaxxHoOCTTa

REF

CpoK Ha rogHoCT TemnepaTypHa rpaHuua

IVD

MeanumHcko nsaenve 3a uHBUMPO
AnarHocTunka

i

yl'l‘bﬂHOMOLueH npeacrasuten B
EBponeiickua cbio3

MpowvzsoanTen

Buxte

KatanoxeH Home)
P VHCTpYKUMUTE 3a ynotpeba

\\I//
AN
a
[la ce nasu oT CTbHYEBa CBETNIMHA.
OTHacA ce 3a MeNLIMHCKO 13fenve,

KoeTo TpAbBa fla ce 3aluMTaBa OT
CBET/IMHHN U3TOYHNLN.

UDI

YHWKaneH naeHTuukatop Ha

EBponeiicko cboTBeTCTBME
nigenueto

PE®EPEHLUN
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 12t Road South, High-Tech Industrial

Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P.R. China
servicec@mindray.com

+86 755 81888998

+86 755 26582680

WUmeiin appec
Ten
Ddakc

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

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

[lata Ha ofo6peHe Ha pbKOBOACTBOTO 3a onepaTtopa
03.2026 .
| JleHTaTa 3a peBM3vis NOKa3Ba akTyann3aums CnpsaMo NpeaxogHa Bepcus
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mindray

| M-6FR DAZIKLIS
PRODUKTAS
M-6FR DAZIKLIS
MODELIS
M-6FR
SPECIFIKACIJOS
12mlx4,48mlx 1
NUMATYTAS NAUDOJIMAS
M-6FR DAZIKLIS kartu su M-6DR SKIEDIKLIS dalyvauja matuojant su RET susijusius parametrus.
PRINCIPAS
M-6FR DAZIKLIS sukurtas retikulocitams dazyti, naudojant M-6DR SKIEDIKL]. Jis dalyvauja su RET
susijusiy parametry matavime, kuris atliekamas naudojant SF Cube Iasteliy analizés technologija
(3D analizé, naudojant informacija i$ lazerio Sviesos 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 temperatira atitinka taikomy prietaisy darbine temperatira. Atidarius

buteliuka, galiojimo laikas yra 90 dieny.

TAIKOMAS PRIETAISAS

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

automatiniams hematologijos analizatoriams: BC-6000Plus / BC-6100Plus / BC-6200 / BC-

6600Plus / BC-6700Plus / BC-6800Plus / BC-7500[R] CRP / BC-7500[NR] CRP / BC-7300[R] CRP

/ BC-7300[NR] CRP / BC-7500[R] CS / BC-7500[NR] CS / BC-700[R] / BC-720[R] / BC-760[R] / BC-

780[R] / BC-700[R] CS / BC-760[R] CS / BC-780[R] CS / BC-770[R] CS / BC-7800.

REIKALAVIMAS MEGINIUI

SvieZias zmogaus kraujas su antikoaguliantais. Nenaudokite uzterty 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. Tuscios vertés reikalavimai

Parametras Tuscios vertés reikalavimai
RBC-O <0,02x10'%/I
PLT-O <5x%x10%

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 tusciojo 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 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 ivaizda pasikeitia arba tampa nenormali, nustokite jj naudoti ir pakeiskite nauju.

7. Prie$ naudojima patikrinkite pakuotés vientisuma. Nenaudokite produkto, jei pakuoté yra pazeista.
Priesingu atveju testo rezultatai gali bati netikslds.

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 rimtg 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

€

P330 I$skalauti burna.

Atlieky 3alinimas

punkta pagal visus vietinius reglamentus.

P501 Turinj / talpyklg iSmeskite j jgaliota pavojingy arba specialiy atlieky surinkimo

GRAFINIAI SIMBOLIAI

LOT .

Partijos kodas Geriausias iki
Drégmés apribojimas Gamintojas

REF

|galiotas atstovas Europos
Sajungoje

€ X

Laikykite atokiau nuo saulés
spinduliy.
Europos atitiktis Nurodo medicinos prietaisa,
kurj reikia apsaugoti nuo

Katalogo numeris

_Teiginys (-iai)

H302 |Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.

Prevencija

P264 Po naudojimo kruops¢iai nuplaukite visas atviras iSorines kino vietas.

P270 Naudodami §j produkta, nevalgykite, negerkite ir nertkykite.

Atsakymas

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

LT

Sviesos Saltinio.

Temperaturos riba

IVD

In vitro diagnostinis
medicinos prietaisas

BH

Zr.
naudojimo instrukcijas

UDI

Unikalus jrenginio
identifikatorius

JMONES KONTAKTAI
Gamintojas Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Adresas Mindray Building, Keji 12* Road South, High-Tech Industrial Park,

Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
El. pasto adresas service@mindray.com

Tel. Nr. +86 755 81888998

Faksas +86 755 26582680

ES atstovas Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Adresas Eiffestrale 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel. Nr. 0049-40-2513175

Faksas 0049-40-255726
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