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(PT)LISE M-6LM

Especificacdes da embalagem

TLx1,1Lx4

Uso previsto

O LISE M-6LM participa na detecgao de leucécitos imaturos juntamente com o CORANTE M-6FM.

Principio do teste

Este produto é formulado para lise de glébulos vermelhos, facilitando o efeito de tingimento de

leucdcitos imaturos pelo corante M-6FM. Ele participa da deteccdo de leucécitos imaturos que

é realizada por meio da disperséo a laser e da tecnologia de andlise de células SF Cube (analise

3D usando informagoes de dispersao de luz a laser em dois angulos e sinais de fluorescéncia).

Componentes principais

Surfactante Tween

Tampao Hepes.

Condi¢des de armazenamento e estabilidade

« O produto pode ser utilizado até o prazo de validade indicado no rétulo se armazenado
fechado, entre 2 °C e 30 °C, em 4rea bem ventilada e longe de gases corrosivos.

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

« A faixa 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 producao 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-Medlical Electronics Co., Ltd.

Material necessario mas nao fornecido

Os seguintes materiais sdo necessarios, mas nao sao fornecidos com o produto: Instrumentos de

medicao e reagentes correspondentes fabricados pela Mindray, bem como dispositivos gerais

de laboratdrio.

Coleta e preparacao de amostras

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

«  Para mais informagoes sobre os requisitos para coleta e preparagao de amostras, consulte o
Manual do Operador dos instrumentos aplicaveis.

Preparacéao de reagentes

O produto é um reagente pronto para uso.

Métodos de teste

1. Restaure o produto a temperatura de uso.

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

3. Sigaasinstrugdes 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

Limitagao

N/A

Especificacdes de desempenho

Aspecto

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

Valor do pH

O valor do pH deve estar dentro da faixa de 7,1-7,5 a 25 °C(x1 °C).

Avisos e precaugoes

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

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

+ 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.

« Nao misture reagentes de lotes diferentes.

«  Aanalise daamostra pode ser afetada por vérios fatores, incluindo a utilizagdo de reagentes
vencidos ou ineficazes, a mistura de reagentes com produtos de terceiros, a combinagao de
residuos de um recipiente antigo com reagentes recém-abertos e a utilizagao de reagentes
fora das condigbes especificadas.

+  Naoleve 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 dgua e procure atendimento médico, se necessario.

+  Confirme a integridade da embalagem antes de usar. Nao utilize os reagentes com
embalagens danificadas. Os resultados nao podem ser garantidos quando os reagentes
sdo armazenados em condigOes inadequadas.

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

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

+  AFichadeinformagoes de seguranca de produtos quimicos (SDS) esta disponivel mediante
solicitagao.

+  Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do pais em que o usudrio e/ou o
paciente estd estabelecido.

Referéncias

N/A

<0,2%
<0,5%

€

Simbolos

=

Data de validade

“ VD

Fabricante

X

Cédigo do lote Limite de temperatura

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

[ld] (%)

Limite de umidade

UDI

Identificador exclusivo do

Dispositivo médico de
diagnéstico in vitro

Consulte as instrugdes de uso Numero de catélogo

(€

Conformidade

Europeia dispositivo

Contato da empresa
Fabricante
Endereco

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

Endereco de email service@mindray.com
Tel +86 755 81888998
Fax +86 755 26582680

Representantes na UE Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Endereco Eiffestrale 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel 0049-40-2513175
Fax 0049-40-255726

Fecha de aprobacion del manual del operador
07-2024

A barra de revisdo indica a atualizacao para a versao anterior.
© 2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os direitos reservados.

1/3



C¢€

(GER)M-6LM LYSIERER

PackungsgroBen-Spezifikationen

1Lx1, 1Lx4

Verwendungszweck

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

beteiligt.

Testprinzipien

Dieses Produkt wurde entwickelt, dass es rote Blutkdrperchen lysiert und den Farbeeffekt unreifer

Leukozyten durch den M-6FM Farbemittel erleichtert. Das Produkt ist an der Erkennung unreifer

Leukozyten, die durch den Einsatz der Laserstreuung und der SF Cube-Zellanalysetechnologie

(3D-Analyse unter Verwendung von Informationen aus der Streuung von Laserlicht in zwei

Winkeln und Fluoreszenzsignalen) erfolgt.

Hauptkomponenten

Tween-Tenside

Hepes-Puffer.

Lagerbedingungen und Stabilitat

«  Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet
werden, sofern es ungedffnet bei 2 bis 30 °C in einem gut bellifteten Bereich und fern von
korrosiven Gasen 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 Gerate.
Ein gedffnetes Flaschchen darf 60 Tage lang verwendet werden.

+  Produktionsdatum und Verfallsdatum finden Sie auf der Verpackung oder dem
Produktetikett.

Geeignete Gerite

Dieses Produkt ist fiir die automatischen Hamatologie-Analysatoren BC-7900 von Shenzhen

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

Bendtigte, aber nicht mitgelieferte Materialien

Die folgenden Materialien werden benétigt, sind jedoch nicht im Lieferumfang des Produkts

enthalten: Mindray stellt Messgerate und abgestimmte Reagenzien sowie allgemeine

Laborgerate her.

Probenahme und Vorbereitung

«  Frische menschliche Vollblutproben, antikoaguliert mit EDTA K2 oder EDTA K3.

+  Weitere Informationen zu den Anforderungen fir die Probenahme und Vorbereitung
finden Sie im Benutzerhandbuch der geeignete Gerite.

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 Produktbehélter an das
Gerétan.

3. Befolgen Sie das Benutzerhandbuch des geeigneten Gerdts, um das Reagenz im Gerdt
auszutauschen und den alten Reagenzbehdlter ordnungsgemal zu entsorgen.

Ausflhrliche Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch des geeigneten Geréts.

Cut-off Wert oder Referenzintervall

k. A.

Ermittlung des Ergebnisses

k. A.

Beschrdankung

k. A.

Betriebsspezifikationen

Erscheinungsbild

Das Produkt ist eine transparente Flissigkeit ohne Ablagerungen, schwebende Korner oder

Flocken.

pH-Wert

Der pH-Wert sollte bei 25 °C (+1 °C) im Bereich von 7,1 bis 7,5 liegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

«  Nurzur In-vitro-Diagnostik. Zur Verwendung durch Laborpersonal.

+  Lesen Sie das Benutzerhandbuch vor Gebrauch sorgféltig durch und verwenden Sie das
Produkt gemaf den Anweisungen.

«  DasProduktist eine transparente Flussigkeit ohne Ablagerungen, schwebende Kérner oder
Flocken. Wenn es verschmutzt oder durch andere Faktoren beeinflusst und anormal wird,
verwenden Sie es nicht langer und ersetzten Sie es durch ein normales.

«  Mischen Sie keine Reagenzien aus unterschiedliche Chargen.

«  Die Probenanalyse kann durch verschiedene Faktoren beeinflusst werden, z. B. durch die
Verwendung abgelaufener oder unwirksamer Reagenzien, das Mischen von Reagenzien
mit Produkten von Drittanbietern, das Zusammenfiihren von Riickstdnden aus einem alten
Behalter mit frisch gedffneten Reagenzien und die Verwendung von Reagenzien auB3erhalb
ihrer angegebenen Bedingungen.

« 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,
spulen 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 kénnen die
Ergebnisse nicht gewahrleistet werden.

«  Werden die Reagenzien unbeabsichtigt vor der Verwendung gedffnet, miissen sie so bald
wie moglich verwendet werden.

- Die Entsorgung von Abfallfliissigkeiten und -materialien muss gemaB o6rtlichen 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 zusténdige Behorde des Mitgliedsstaats
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansdssig sind.

Referenzen

k. A.

<02%
<0,5%

mindray
Symbole
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Chargennummer Verfallsdatum Temperaturbegrenzung

[ cc [rer)

Bevollméchtigter
Représentant in der
Europdischen Union

(1] (%)

Gebrauchsanweisung
beachten

C€

Europdische

In-vitro-Diagnostikum

il

Hersteller

Luftfeuchte, Beschrankungen Katalognummer

UDI

Eindeutige Gerdtekennung

Konformitat

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

E-Mail Adresse: service@mindray.com
Tel +86 755 81888998
Fax +86 755 26582680

EU-Vertretung: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

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

Genehmigungsdatum der Gebrauchsanweisung

07.2024

Das Revizionsbarsymbol weist auf eine Aktualisierung der vorigen Version.

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

Specyfikacje pakowania

1Ix1,11x4

Przeznaczenie

Ten produkt jest wykorzystywany z odczynnikiem M-6FM DYE do wykrywania niedojrzatych
leukocytéw.

Zasada testu

Sktad produktu umozliwia lize krwinek czerwonych oraz ufatwia barwienie niedojrzatych
leukocytéw z wykorzystaniem odczynnika M-6FM Dye. Ten odczynnik jest stosowany do
wykrywania niedojrzatych leukocytéw, co wykonuje sie z wykorzystaniem rozproszonego
Swiatta laserowego i technologii analizy komoérek SF Cube (analiza 3D wykorzystujaca informacje
uzyskane na podstawie sygnatéw fluorescencyjnych i rozproszenia $wiatta laserowego przy

dwdch katach).

Glowne sktadniki

Srodek powierzchniowo czynny Tween <0,2%
BuforHepes <0,5%

Warunki 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.

«  Przechowywac produkt w temperaturze od 2°C do 30°C przy wilgotnosci wzglednej
ponizej 90%.

«  Zakres temperatur roboczych produktu jest zgodny z zakresem odpowiednich przyrzadéw.
Otwarta fiolka zachowuje waznosci przez 60 dni.

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

Odpowiednie 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 materiaty s3 wymagane, ale nie sg dostarczane z produktem: Przyrzady pomiarowe

produkowane przez firme Mindray i zgodne odczynniki, a takze ogolne wyroby laboratoryjne.

Pobieranie i przygotowanie probek

« Swieze prébki ludzkiej krwi petnej pobrane na antykoagulant EDTA K2 lub EDTA K3.

«  Wiecej informacji na temat wymagan dotyczacych pobierania i przygotowania probek
mozna znalez¢ w instrukcjach uzywania odpowiednich urzadzen.

Przygotowanie odczynnikéw

Produkt jest odczynnikiem gotowym do uzycia.

Metody badania

1. Doprowadzi¢ produkt do temperatury uzytkowania.

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

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

Szczegotowe informacje znajduja sie w instrukgji uzywania odpowiedniego przyrzadu.

Wartos¢ graniczna lub przedzialy referencyjne

Nd.

Opracowanie wynikéw

Nd.

Ograniczenie

Nd.

Specyfikacja dziatania

Wyglad

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

Wartos¢ pH

Wartos$¢ pH powinna miescic sie w zakresie 7,1-7,5 w temperaturze 25°C (+1°C).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

+ Wylacznie do uzytku w diagnostyce in vitro. Do profesjonalnych zastosowan
laboratoryjnych.

«  Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje uzywania i stosowac produkt zgodnie
zinstrukcja.

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

+  Nie wolno miesza¢ odczynnikéw z réznych partii.

« Nawynik analizy probki moga wptywac rézne czynniki, takie jak uzycie przeterminowanych
lub nieskutecznych odczynnikdw, zmieszanie odczynnikéw z produktami innych firm,
potaczenie pozostatosci ze starego pojemnika z nowo otwartymi odczynnikami czy
zastosowanie odczynnikéw poza ich okreslonymi warunkami.

«  Nie wprowadza¢ produktu do jamy ustnej. W razie przypadkowego potkniecia produktu
nalezy natychmiast zwrdcic sie o pomoc lekarska.

«  Unika¢ narazenia skory. W razie przypadkowego wylania produktu na skére nalezy
natychmiast zmy¢ go duza iloscia wody.

«  Unika¢ narazenia oczu. Jesli produkt przypadkowo dostanie sie do oczu, nalezy natychmiast
przemy¢ je duza iloscig wodly i, jesli to konieczne, zwrécic sie o pomoc lekarska.

«  Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania. Nie nalezy uzywac odczynnikoéw,
ktérych opakowania sa uszkodzone. Nie mozna zagwarantowac wynikéw, jezeli odczynniki
sg przechowywane w nieodpowiednich warunkach.

« Jezeli odczynniki zostana przypadkowo otwarte przed uzyciem, nalezy je jak najszybciej
zuzyc.

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

«  Karta charakterystyki substancji (Safety Data Sheet, SDS) jest dostepna na zadanie.

«  Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwym wtadzom kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Pismiennictwo

Nd.

€

Symbole

LOT g

Kod partii

Autoryzowany przedstawiciel
na terenie Wspdlnoty
Europejskiej

(1] (%)

Ograniczenie wilgotnosci

UDI

Unikatowy identyfikator

X

Limit temperatury

Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro

Numer katalogowy

Data waznosci

il

Wytwérca

Patrz instrukcja uzytkowania

C€

Zgodnos¢

Europejska urzadzenia

Kontakt z firma
Producent
Adres

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building, Keji 12t 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 na
Wspdlnoty Europejskiej

terenie Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Adres Eiffestrale 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel. 0049-40-2513175
Faks 0049-40-255726

Data zatwierdzenia instrukcji uzytkowania

11-2024

Pasek wersji wskazuje aktualizacje od poprzedniej wersji.

© 2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.

33 P/N: 046-029482-00(2.0)



