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M-6LD LYSE

Nazwa produktu

M-6LD LYSE

Model

M-6LD

Specyfikacja pakietu

41x1,11x4

Przeznaczenie

M-6LD LYSE jest wykorzystywany wraz z odczynnikiem M-6FD DYE / M-68FD DYE podczas

uzyskiwania obrazu réznicowego WBC w kanale DIFF.

Zasada

Sktad M-6LD LYSE umozliwia lize erytrocytéw i przetworzenie krwinek biatych w czasie pomiaréw

elementéw morfotycznych krwi, a takze wzmocnienie réznic pomiedzy subpopulacjami

leukocytéw i utatwienie wybarwienia krwinek biatych odczynnikiem M-6FD DYE / M-68FD DYE.

Odczynnik ten jest stosowany podczas pomiaréw parametréw w oznaczeniach zwiazanych z

analiza WBC, ktére sa wykonywane z wykorzystaniem technologii analizy komérek SF Cube

(analiza 3D wykorzystujaca informacje uzyskane na podstawie sygnatéw fluorescencyjnych i

rozproszenia $wiatta laserowego przy dwoch katach).

Sktadniki czynne

Srodek powierzchniowo czynny

Bufor Hepes...

Przechowywanie i termin waznosci

Ten produkt nalezy przechowywac w wentylowanym pomieszczeniu wolnym od zracych gazéw

w temperaturze 2°C-30°C przy wilgotnosci ponizej 90%. Okres waznosci wynosi 2 lata.

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-6800 / BC-6600 / 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. Otworzyc¢ opakowanie zewnetrzne i wlozy¢ ssak do pojemnika na odczynnik w zaleznosci od
koloru korka odczynnika i ztacza zespotu nasadki analizatora.

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

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

Wartosc graniczna / przedziaty referencyjne

Nie dotyczy.

Opracowanie wynikéw

Nie dotyczy.

Ograniczenia

Nie dotyczy.

Specyfikacja produktu

1. Wyglad: Przezroczysty ptyn bez osaddéw, zawieszonych ziaren lub ktaczkdw.

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

...20,5%
v £0,5%

Tabela1. Wymagania dotyczace analizy probki zerowej
Parametr Wymagania dotyczace analizy prébki zerowej
WBC-D <0,2x10YI

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, niestabilnos¢ 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 uzywac 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 skére 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 ogélnie
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.

PL

€

Symbole graficzne

LOT

Kod partii

Ograniczenie wilgotnosci

I

Data waznosci Limit temperatury

IVD

Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro

(1]

Upowazniony przedstawiciel Patrz
w Unii Europejskiej instrukcje uzytkowania

E

Wytworca

REF

Numer katalogowy

¢

Zgodnos¢ europejska

UDI

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 instrukgcji uzytkowania
03-2026
Pasek wersji wskazuje aktualizacje od poprzedniej wersji
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PEAKTUB 3A JIN3UPAHE M-6LD

WME HA MPOAYKTA

PEAKTWMB 3A IM3NPAHE M-6LD

MOJAEN

M-6LD

CNELUUOUKALNN HA ONMAKOBKATA

41x1,11x4

NPEAHA3HAYEHUE

PEAKTUBDBT 3A JIN3UPAHE M-6LD yuacTsa B andepeHumnauyuata Ha WBC B DIFF kaHana 3aegHo ¢
BATPUNO M-6FD/BATPUNO M-68FD.

NPUHLMN

PEAKTUBDBT 3A IM3UPAHE M-6LD e npeaHasHayeH 3a N3vpaHe Ha YepBeHUTe KPbBHY KNeTKn
1 06paboTka Ha 6enuTe KPbBHU KNETKW MPU M3MEpBaHe Ha KPbBHWUTE KNETKW, KaTo ycunBa
pasnvknTe mexay nognonynaumute Ha WBC 1 ynecHsBa ouBeTABAaHETO Ha 6GennTe KPbBHYU
knetkun upe3 BATPUNO M-6FD/BATPUNIO M-68FD. Toln yuacTBa B M3MepBaHeTO Ha napameTpu,
cBbp3aHu ¢ WBC, KoeTo ce nocTvra upes 13non3BaHe Ha TEXHONOIMA 3a KneTbyeH aHanu3 SF
Cube (3D aHanus, n3non3eaiy MHGoOpPMaLIMA OT pascerBaHe Ha la3epHa CBETNIMHA NoJ Ba brbia
1 GnyopecLeHTHN CUrHanu).

AKTUBHU CbCTABKU
MoBbPXHOCTHOAKTUBHO BELLECTBO ...<0,5%
[ LYo T=T 637, 1=T o J PPN <0,5%

CbXPAHEHUE N CPOK HA TOAHOCT

MpoAYyKTHT TPAGBa Aa Ce CbXpaHABa B MPOBETPUBO MOMeLLEHE, 63 KOPO3UBHH ra3ose, nNpwu

Temnepatypa ot 2 °C ao 30 °C n oTHoCUTeNHa BRaxkHOCT nog 90 %. CPOKbT Ha rOAHOCT € 2 FOfWHN.

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 aHanusatopw BC-6000/BC-

6000PIus/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-6800 / BC-6600/BC-780[B] CS/BC-780[R] CS/BC-770[B] CS/BC-770[R]

CS/BC-7600/BC-7800/BC-7900, npoussegeHun ot Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.,

Ltd.

WU3NCKBAHE 3A NMPOBA

AHTVIKOArynmpaHu NpecHy npobu oT LAna YoBellKa KPbB, NPo6M OT TelecHU TeyHocTw. He

13Mos3BanTe 3aMbpceHr Npobu.

HEOBXOAUMW MATEPUAJIN, KOUTO HE CA OCUTYPEHU

CnepHnTe maTepvany ca HEOGXOAMMY, HO He ca NMPeAOCTaBeHW C NPoAyKTa: M3mepBaTenHu

MHCTPYMeHTV npousseaeHn ot Mindray 1 noaxofAwmM peakTmeu.

WHCTPYKLUWN 3A YIIOTPEBA

1. Bb3cTaHoBeTe Temneparypara Ha NpoAyKTa 0 paboTHaTa Temnepartypa;

2. OTtBopeTe BbHIIHATa OMakoBKa 1 NMocTaBeTe TpbbUYKaTa 3a B3emMaHe Ha Npobu B KOHTeliHepa C
peaKTIBa, KaTo ce PbKOBOAWTE OT CbBMAAEHNETO Ha LiBeTa MeXAy Kanaukata Ha peakTvisa 1 Tasn
Ha anapara;

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, onpeaeseHn B PbKOBOACTBOTO 3a onepaTopa Ha
anapata, HOBOVHCTA/IMPAHVAT PeakTMB MOXe Aa Ce M3MOoN3Ba 3a aHanus 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.

CNEUWMOUAKLNU HA NMPOAYKTA

1. BbHWweH BMA: I'IpospaqHa TeyHocT 6e3 oTnaraHusa, cycneHanpaHn 3bpHa nnn yTa|7|Ka.

2. Pesyntatv OT MpasHo npebposABaHe: Pesyntatute oT 6poeHeTo Ha NpasHu NPobu, NPUroTBEHN
C peaKkTuBa, TeCcTBaH Ha aBTOMAaTU4YHUA XeMaToNIoOrMyeH aHanms3aTop Ha Mindray, Tpﬂ6Ba aa
OTroBapAT Ha N3NCKBaHUATA Ha Ta6I1I/ILLa 1.

Ta6nuua 1.U3uckBaHusa 3a 6poeHe Ha Npa3Hu Npo6u

MapameTrbp WN3unckBaHus 3a 6poeHe Ha npasHu npo6u
WBC-D <0,2x10%1
MPEANA3HU MEPKU

1. Camo 3a npodecroHanHa ynotpeba npu MHBUTPO AMarHOCTUKa.

2. [poueTeTe BHUMATENHO NIUCTOBKaTa, Npeau Aa W3nonssate To3W NpopykT. Toit Tpa6Ba fa ce
n3non3Ba npeav U3TnyaHe Ha CPOKa Ha roOAHOCT U Aa Ce U3XBbPN NPaBUTHO, NPU U3TUYaHe Ha
CPOKa Ha FOAHOCT.

3. Hewm3non3sBaiTte peakTuBa, ako e 3ampaseH.

4. AKo pe3ynTaTbT OT Npa3Ho 6poeHe e HeobrUyaeH cef TPaHCMOPTNPAHETO Ha peakTBa, NoCcTaBeTe
O HEMOABMXHO 3a 24 yaca Ha CTallHa TemnepaTtypa, Npeawn Aa ro 13nonssarte.

5. W3xsbpnete otnagbLuTe, OCTaTbyHaTa W 3amMbpceHaTa OMaKoBKa Bb3 OCHOBAa Ha MeCTHUTE
pasnopea6w.

6. CnepHute dakTopy MOraT Aa NOBAUAAT Ha NPOW3BOAUTENHOCTTA Ha NPOAYKTa W Aa AoBeAaT A0
HeroBaTa HeM3npaBHOCT, HEeCTabuHOCT U BIOWABAHE: U3TEKb CPOK Ha roAHOCT Ha peareHTa;
3aMbpcABaHe Ha peareHTa C Npax OT Bb3AyXa; CMECBaHe WU W13Mon3BaHe 3aefHO C peareHTu,
npownssegeHu oT Apyrn KOMNaHnu; CMeCceHOo 13rnoJi3BaHe Ha OCTaTbYeH peareHT OT CTap MakeT C
TakbB OT HOBOOTKPUT; CbXpaHeHWe WAy U3non3BaHe Ha NPOAYKTa NPy HEMOAXOAALLN YCIOBUA.
AKO BBHLUHUAT BUJ HA NPOAYKTa Ce MPOMEHN Wi CTaHe HeobuyaeH, NpekparteTe ynoTpebata My
1 FO 3aMeHeTe C HOB.

7. TloTBbpheTe UenocTTa Ha OMakoBKaTta npeaw ynoTpe6a. He wu3nonssanTte npopykTa, ako
onakoBKaTa e nospefeHa. B npoTvBeH criyyaii pesyntature OT TeCTa MOXE [la He Ca TOYHW.

8.  B3emeTe HeobXoAMMUTE NMPEeANa3HN MEPKU Npu ynoTpebaTa Ha npoaykTa. la He ce nornbua. [la
ce 136ArBa KOHTAKT C KoxaTa 1 niurasuuute. AKo CllyyaitHo npuemeTe peakTvBa B ycTaTa cu, Uiu
peakTusuTe cnyqatho Ce pasnieAaT BbpXy KoXaTta nin B ounTe BU, V3MUITE 06UITHO C BOJa 1, ako e
Heo6XxoAM1MO, NOTbpceTe MeANLIMHCKA MOMOLL.

9. |/|3XB'pr1ﬂHETO Ha OTNafAbyHU TEYHOCTN 1N MaTepuann Tpﬂ6Ba Aa 61>p|e B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
yKasaHua.

10. WHbOpMaLMOHHMAT NUCT 3a 6e3onacHOCT Ha maTepuana (U1B) ce npegocTtass Npu nonckeaHe.

11, Bcuyku npaeHTMGULMPaHN PUCKOBE Ca HamaneHn [OKOMIKOTO e Bb3MOXHO Ype3 obLonpusHaTo
HWBO Ha TeEXHNKaTa 1 06LL|VIF|T OCTaTbyeH PUCK € NpuemnnB.

12. Bcekun cepuo3seH MHLMAEHT, Bb3HWMKHaN BbB BPb3Ka C M3fenveTo, Tpabsa Aa 6bae foknaasaH
Ha npouv3BoAuTesniA U Ha KOMMNETeHTHUA OpraH Ha AbpaBaTa 4Y/ieHKa, B KOATO € yCTaHOBeH

mindray

noTPe6UTeNAT U/UAN NaLNeHTbT.
FPAOUYHU CUMBOJU

LOT

Kop Ha naptnpa

OlrPAHMYEHWUE HA BNIAXXHOCTTA

-

CpoK Ha rogHocT

il

MpowussoanTen

YmbIHOMOLLEH Npe/AcTaBuUTeN B
EBponelickua cbio3

TemnepaTtypHa rpaHuLa

IVD

MeduyuHcko uzdesnue 3a uHBUMPO
duazHocmuka

&

BuKTe MHCTPYKLMKTe 3a ynoTpeba

REF

KATAJTOXXEH HOMEP

C¢€

EBponeiicko cboTBeTCTBME

UDI

YHUKaneH naeHTupukatop Ha
uspenueTo

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

KOHTAKTU C ®DUIPMATA
MpoussoguTen 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 apgpec service@mindray.com
Ten +86 755 81888998
Ddakc +86 755 26582680
Mpepcrasuten Ha EC Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Appec Eiffestrale 80, 20537 Hamburg, Germany
Ten. 0049-40-2513175

Pakc 0049-40-255726

[laTa Ha ofgo6peHne Ha pbKOBOACTBOTO 3a oneparopa
03.2026 .
JleHTaTa 3a peBM3KA NOKa3Ba akTyanm3aumsa CnpsaMo NpeaxofHa Bepcns
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mindray

M-6LD LIZE

PRODUKTO PAVADINIMAS

M-6LD LIZE

MODELIS

M-6LD

PAKUOTES SPECIFIKACIJOS

41x1,11x4

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

M-6LD LIZE kartu su M-6FD DAZIKLIS / M-68FD DAZIKLIS dalyvauja WBC diferenciacijoje DIFF

kanale.

PRINCIPAS

Produktas M-6LD LIZE sukurtas raudoniesiems kraujo kiineliams lizuoti ir baltiesiems kraujo

kaneliams apdoroti, atliekant kraujo lasteliy matavima, sustiprinti skirtumus tarp WBC pogrupiy

ir palengvinti baltyjy kraujo kineliy dazymo efekta naudojant M-6FD DAZIKLIS / M-68FD

DAZIKLIS. Jis dalyvauja su WBC susijusiy parametry matavime, kuris atliekamas naudojant SF

Cube lasteliy analizés technologija (3D analizé, naudojant informacija i$ lazerio $viesos sklaidos

dviem kampais ir fluorescencijos signalus).

AKTYVIOSIOS MEDZIAGOS

Pavirsinio aktyvumo medziaga............cooeeumreiiniiiiiiiiiiineiieennes

HEPES DUFEIIS. .. .uit i

LAIKYMO IR GALIOJIMO DATA

Sis produktas turi bati laikomas védinamoje patalpoje, kurioje néra koroziniy dujy, 2 °C-30 °C

temperaturoje, o drégmé mazesné nei 90 %. Galiojimo laikas yra 2 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-6800 / BC-6600 / 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 isoring pakuote ir jstatykite paémimo megintuvélj j reagenty talpykla, atsizvelgdami j
reagenty dangtelio ir analizatoriaus dangtelio mazgo jungties spalva;

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. I$samesnés 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 pakeliy.

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

................. <0,5%
................. <05%

1lentelé. Tus¢iy rodmeny reikalavimai
Parametras Tusciy rodmeny reikalavimai
WBC-D <0,2x10%1

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.

Nenaudokite reagento, jei jis buvo uzsaldytas.

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

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 pakuotés vientisuma. Nenaudokite produkto, jei pakuoté yra pazeista.
Priesingu atveju testo rezultatai gali bati netikslas.

8. Méginio analizei gali turéti jtakos 3ie veiksniai: pasibaiges arba neefektyvus reagentas; reagento
uzterstumas ore esan¢iomis dulkémis; netinkamas meéginio $alinimas; maiSymas su kitos jmonés
pagamintais reagentais arba naudojimas kartu su jais; misrus seno ir naujai atidaryto konteinerio
liku¢iy naudojimas; naudojimas kitokiomis nei nurodyta salygomis.

9. 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.

10.  Atlieky skysciai ir medziagos turi bati salinamos laikantis vietiniy rekomendacijy.

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

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

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

w

LT

€

GRAFINIAI SIMBOLIAI

LOT

-

Partijos kodas Geriausias iki Temperatdros riba
DREGMES APRIBOJIMAS Gamintojas I vitro diagnostinis medicinos

prietaisas
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Zr. naudojimo instrukcijas

REF

|galiotas atstovas Europos
Sajungoje

KATALOGO NUMERIS

€

Europos atitiktis

UDI

Unikalus jrenginio identifikatorius

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

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

servicc@mindray.com
+86 755 81888998
+86 755 26582680

El. pasto adresas
Tel. Nr.
Faksas

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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