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M-6LH LYSE

Produkt

M-6LH LYSE

Model

M-6LH

Specyfikacja

41x1,11x4

Przeznaczenie

Sktad M-6LH LYSE umozliwia pomiar parametréw w oznaczeniach zwiazanych z analizg

hemoglobiny.

Zasada

Sktad M-6LH LYSE umozliwia lize erytrocytéw, uwolnienie hemoglobiny z krwinek czerwonych

i jej przeksztatcenie w methemoglobing, co pozwala na pomiar parametréw w oznaczeniach

zwigzanych z analiza hemoglobiny z wykorzystaniem metody kolorymetryczne;j.

Sktadniki czynne

Srodek POWIEIZChNIOWO CZYNNY........uieiiiiiireeeeeiieeeee et eeetieee e e e e sae e eeseee e <0,5%

BUFOI THIS. .. <0,5%

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 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. 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.

Tabela1. Wymagania dotyczace analizy probki zerowej

Parametr |Wymagania dotyczace analizy prébki zerowej
HGB [<1g/1

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 zutylizowac.

3. Nie uzywac odczynnika, jesli jest zamrozony.

4. Jesli 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 powodowa¢ 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¢ integralno$¢ opakowania. Nie uzywac produktu w przypadku
uszkodzenia opakowania. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowal, ze wyniki
badania bedg 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 skore lub do oczu, nalezy przemyc¢ obszar duza iloscig wody i w razie potrzeby
udac sie do lekarza.

9. Usuwanie odpadéw 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 wtasciwym
wiadzom panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

SYMBOLE GRAFICZNE

Data waznosci

Kod partii

Limit temperatury

PL

€

IVD

Wyréb medyczny do diagnostyki

il

Ograniczenie wilgotnosci Wytworca S
9 9 4 in vitro
Upowazniony przedstawiciel w Patrz

Numer katalogowy Unii Europejskiej

UDI

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

instrukcje uzytkowania

C€

Zgodnos¢ europejska

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

service@mindray.com
Tel. +86 755 81888998
Faks +86 755 26582680

Adres e-mail

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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C€

PEAKTUB 3A JIN3BUPAHE M-6LH

NPOAYKT

PEAKTWB 3A IM3NPAHE M-6LH

MOJAEN

M-6LH

CNELUUOUKALNN

41x1,11x4

NPEAHA3HAYEHUE

PEAKTUBDBT 3A IM3UPAHE M-6LH e npepHa3HayeH 3a n3mMepBaHe Ha napameTpuTe, CBbp3aHun
C XxemornobuHa.

MPUHLMN

PEAKTUBDBT 3A JIMBUPAHE M-6LH e npepHasHaueH 3a nu3nMpaHe Ha YepBEHUTE KPbBHU
KJIETKM, 0OCBOGOXAaBaHE Ha XeMOrNI061Ha B TAX U NMPEBPBLLAHETO MY B METXEMOTTIO6MH, KOETO
Nno3BoJIABa M3MePBaHETO Ha MapameTpuTe, CBbP3aHU C XeMOTNI06MHa, Ype3 KoNoprMeTpryeH

meTopa.
AKTUBHUN CbCTABKU

[OBBPXHOCTHOAKTUBHO BELLECTBO ...t eueuetierteneaitetenenenentaeneneneaeeserienesoneaeenenenen <0,5%
BY DD THIS. oottt <05%

CbXPAHEHUE N CPOK HA TOAHOCT

MpoAyKTHT TPAGBa Aa Ce CbXpaHABa B MPOBETPUBO MOMeLLEHE, 6€3 KOPO3UBHY rasose, npwu

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

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

VNHCTPYMeHTN. lofHOCTTa Ha OTBOpeHUA GpnakoH e 60 AHW.

NMPUNOXKEH NHCTPYMEHT

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

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

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

HEOBXOAUMW MATEPUAJIN, KOUTO HE CA OCUTYPEHU

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

MHCTPYMeHTV npousseaeHn ot Mindray 1 noaxofALmM peakTmBwy, .

WHCTPYKLUWN 3A YIIOTPEBA

1. Bb3cTaHoBeTe Temneparypara Ha NpoAyKTa 0 paboTHaTa Temnepartypa;

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

3. 3aTerHerte Kanauykarta 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
anapata, HOBOVMHCTA/IMPAHVAT PeakTMB MOXe Aa Ce M3MOoN3Ba 3a aHanus Ha npobu. 3a noseve
NOAPOGHOCTY BUXKTE PbKOBOACTBOTO 3a OnepaTopa Ha anapara.

TPAHUYHA CTONHOCT/PE®EPEHTHU UHTEPBANIU

He e npunoxumo.

OBPABOTKA HA PE3YJITATA

He e npunoxumo.

OrPAHUYEHMA

He e npunoxumo.

CNEUWMOUAKLNU HA NMPOAYKTA

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

2. Pesyntatv OT MpasHo npebposABaHe: Pesyntatute oT 6poOeHETO Ha NpasHu NPobu, NPUroTBEHN
C peaKkTuBa, TeCcTBaH Ha aBTOMAaTU4YHUA XeMaToNIoOrMyeH aHanms3aTop Ha Mindray, Tpﬂ6Ba aa
OTroBapAT Ha U3MCKBaHUATA Ha Tabnnua 1.

Ta6nuua 1. 6poeHe Ha NpasHU NPo6U

Mapamerbp
HGB

NPEAMNA3HU MEPKU

1. Camo 3a npodecroHanHa ynotpeba npu MHBUTPO AMarHOCTUKa.

2. [poueteTe BHUMATENHO NIUCTOBKaTa, Npeau Aa M3nonsBate To3W NpoaykT. Toit TpA6Ba fa ce
n3non3Ba npeav U3TnyaHe Ha CPOKa Ha rOAHOCT U Aa Ce U3XBbP/IN NPaBUITHO, NPU U3TUYaHe Ha
CPOKa Ha FOAHOCT.

3. Hewu3non3sgaiTte peakTuBa, ako e 3ampaseH.

4. AKo pe3ynTaTbT OT Npa3Ho H6poeHe e HeobVYaeH cnef TPaHCMOPTNPAHETO Ha peakTBa, NoCTaBeTe
O HEMOABMXHO 3a 24 yaca Ha CTallHa TemnepaTtypa, Npean Aa ro 13nonssare.

5. W3xsbpnete oTnagbLuTe, OCTaTbyHaTa W 3amMbpceHaTa OMaKoBKAa Bb3 OCHOBAa Ha MeCTHUTE
pasnopea6w.

6. CnepHute dakTopy MoraT Aa NOBAUAAT Ha NPOW3BOAUTENHOCTTA Ha NPOAYKTa W Aa AoBeAaT A0
HerosaTa HeM3npaBHOCT, HeCTabuNHOCT UMK BAIOLIABAHE: N3TEKbBSI CPOK Ha rogHOCT Ha peareHTa;
3aMbpcABaHe Ha peareHTa C npax OT Bb3AyXa; CMECBaHe WU M3Mon3BaHe 3aefHO C peareHTu,
npownssefeHu oT Apyrn KOMNaHnu; CMeCeHOo 13roJi3BaHe Ha OCTaTbYeH peareHT OT CTap MakeT C
TaKbB OT HOBOOTKPUT; CbXpaHeHWe Wy U3non3BaHe Ha NPOAYKTa Npu HEMOAXOAALLN YCIOBUA.
AKO BBHLUHUAT BUJ HA NPOAYKTa Ce MPOMEHN WM CTaHe HeobuyaeH, NpekparteTe ynotpebata My
1 FO 3aMeHeTe C HOB.

7. MMoTBbpaeTe UeNocTTa Ha onakoBKaTa npepu ynoTpeba. He wn3nonssaiite npopykTta, ako
onakoBKaTa e nopefeHa. B npoTvBeH criyyaii pesyntature OT TeCTa MOXe [la He Ca TOYHW.

8.  B3emeTe HeobXoAUMMTE NPEANa3HN MEPKU Npu ynoTpebaTa Ha npoaykTa. la He ce nornbua. [la
ce 136ArBa KOHTAKT C KoxaTa 1 iurasuuute. AKO ClyyaiiHo npuemeTe peakTvBa B ycTaTa cu, Uiu
peakTusuTe cnyqatho Ce pasnieAaT BbpXy KoXaTta nin B ounTe BU, V3MUITE 06UITHO C BOAa 1, ako e
HeobxoAM1MO, NOTbpceTe MeANLIMHCKA MOMOLL.

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

10. NHbOpMaLMOHHMAT NUCT 3a 6e3onacHoCT Ha MaTtepuana (MJ1B) ce npegocTaBsa Npu novckBaHe

11, Bcuyku npaeHTMGULMPaHN PUCKOBE Ca HamaneH [OKOMIKOTO e Bb3MOXHO Ype3 obLionpusHaTo
HWBO Ha TeEXHNKaTa U 06LL|VIF|T OCTaTbyeH PUCK € NpUuemsnns.

12. Bcekun cepuo3seH UHLMAEHT, Bb3HWKHaN BbB BPb3Ka C M3fenneTo, Tpabsa Aa Gbae [oKnaasaH
Ha npouv3BoAuTesNiA M Ha KOMMETeHTHUA OpraH Ha AbpaBaTa 4Y/eHKa, B KOATO € yCTaHOBeH
rlOTpe6I/ITeJ1ﬂT n/vinn NnayneHTbT.

|I/I3VICKBaHm| 3a 6poeHe Ha NpasHu npo6u |
|g1 g/l

BG

mindray
FPAOUYHN CUMBOJTN

LOT

Kop Ha naptnpa

OrPAHMYEHUE HA BITAXXHOCTTA

-

CpoK Ha rogHocT

wl

Mpowussoaunten

YnbAHOMOLLEH NpefcTaBUTeN B
EBponeinckua cbio3

TemnepaTtypHa rpaHuua

IVD

MeduyuHcko uzdenue 3a uHBUMPO
duazHocmuka

[13]

BuxTe MHCTPYKLuUTe 3a ynoTpeba

REF

KATAJTOXKEH HOMEP

C¢€

EBponeiicko cboTBeTCTBME

UDI

YHVKaneH naeHTudnkatop Ha
13penueto

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

AEKNAPALINA 3A UHTENEKTYANTHA COBCTBEHOCT

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (Hapuuanu no-gony Mindray)
NpuUTeXaBaT npaBaTa BbpXy MHTeNeKTyanHa CO6CTBEHOCT BbpXy TO3W MPoAyKT Ha Mindray n
HaCTOALOTO PbKOBOACTBO. TOBa PbKOBOACTBO MOXE fja CbAbpXa MHPOpMaLMs, 3aluTeHa C
aBTOPCKYM MpaBa UK NaTeHTH, U He NPefOCTaBA HUKAKDBB NMLEeH3 CbracHO NaTeHTHUTE NpaBa
1N aBTOpPCKMTE NpaBa Ha Mindray unwv Ha apyru nuua.

OT Mindray Bb3HamepsBaT fa 3anasAT CbAbPXKaHMWETO Ha HACTOALIOTO PBKOBOACTBO KaTo
nosepwuTenHa nHopmauua. PaskprBaHeTo Ha MHGOPMaLATa B TOBa PbKOBOACTBO MO KakbBTO
1 fja 61no HaunH 6e3 NMcMeHoTOo paspelleHne Ha Mindray e cTporo 3abpaHeHo.
My6nrKyBaHETO, N3MEHEHNETO, Bb3MPOV3BEXAAHETO, PA3NPOCTPAHEHNETO, OTAABAHETO MOJ
Haewm, aganTauusaTa, npepaboTkaTa, NPeBOABT UK BCAKa Apyra Gopma Ha 13non3BaHe Ha ToBa
PBKOBOACTBO 6€3 NCMEHOTO paspelleHne Ha Mindray e cTporo 3abpaHeHo.

KOHTAKTU C ®DUPMATA
MpoussoguTen

Appec

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

WUmenn agpec
Ten
Pakc

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

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

[laTa Ha opo6peHne Ha pbKOBOACTBOTO 3a oneparopa
03.2026.
JleHTaTa 3a peBuM3nis NoKa3Ba akTyanm3aums CnNpsaMo NpeaxoaHa Bepcus
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mindray

M-6LH LIZE

PRODUKTAS

M-6LH LIZE

MODELIS

M-6LH

SPECIFIKACIJOS

41x1,11x4

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

M-6LH LIZE sukurtas hemoglobino kiekio parametrams matuoti.

PRINCIPAS

Produktas M-6LH LIZE sukurtas taip, kad lizuoty raudonuosius kraujo kanelius, isskirtiy

hemoglobing i$ raudonujy kraujo kineliy ir paversty jj methemoglobinu, kuris leidzia matuoti

su hemoglobinu susijusius parametrus naudojant kolorimetrinj metoda.

AKTYVIOSIOS MEDZIAGOS

Pavirdinio aktyvumo medziaga

Tris BUFEIiS. ..couneiieii e

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

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 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. 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 pakeliy.

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 |Tu§éiq rodmeny reikalavimai
HGB [<1g/1

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai.

2. Prie$ naudodami $j 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, prie$ naudojima reagentg

palaikykite 24 valandas kambario temperatdroje.

Atliekas, likucius ir uzterstg 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. Pries naudojima patikrinkite pakuotés 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 $alinamos 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. pie bet kokj su prietaisu susijusj rimta incidenta batina pranesti gamintojui ir valstybés narés,
kurioje yra jsikire naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

GRAFINIAI SIMBOLIAI

.................................... <05%
.................................... <05%

w

LOT

Partijos kodas Geriausias iki Temperattros riba
DREGMES APRIBOJIMAS Gamintojas In vitro diagnostinis medicinos

prietaisas

LT

€
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Zr. naudojimo instrukcijas

REF

|galiotas atstovas Europos
Sajungoje

KATALOGO NUMERIS

C€

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.

INTELEKTINES NUOSAVYBES PAREISKIMAS

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (toliau vadinama ,Mindray”)
priklauso $io,Mindray” produkto ir $io vadovo intelektinés nuosavybeés teisés. Siame vadove gali
bati pateikta informacija, saugoma autoriniy teisiy ar patenty, ir tai nesuteikia jokios licencijos
pagal ,Mindray” ar kity asmeny patenty teises ar autorines teises.

+Mindray” ketina laikyti $io vadovo turinj konfidencialia informacija. Grieztai draudziama bet
kokiu badu atskleisti Siame vadove pateikta informacija be rastisko,Mindray” leidimo.

Grieztai draudziama be rastisko ,Mindray” leidimo bet kokiu bidu isleisti, keisti, atgaminti,
platinti, nuomoti, adaptuoti, versti ar kurti bet kokius kitus $io vadovo idvestinius darbus.
]MONES KONTAKTAI
Gamintojas
Adresas

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12™ Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, P.R. China

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

El. pasto adresas
Tel. Nr.
Faksas

ES atstovas

Adresas Eiffestrale 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel. Nr. 0049-40-2513175
Faksas 0049-40-255726

Naudotojo vadovo patvirtinimo data
03-2026
Taisymo juosta rodo ankstesnés versijos atnaujinima

3/3 P/N: 046-030603-00(2.0)



