P 50 ml x 1: 105-041321-00
mindray IREF | 25 mi X 6: 105-041322-00

SRODEK DO CZYSZCZENIA SONDY

¢

P264 Doktadnie umy¢ wszystkie odstonigte zewnetrzne powierzchnie ciata po
Specyfikacje pakowania uzyciu.
50mlx1,25mlx6 P280 Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronna / ochrone oczu / ochrone
Przeznaczenie twarzy.
Jest stosowany do regularnego czyszczenia urzadzenia. P234 Przechowywac wytacznie w oryginalnym opakowaniu.
Zasada testu P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
Nie dotyczy. Odpowiedz
Gléwne sktadniki P301+P330+P331 |W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptukac usta. NIE wywotywac wymiotow.
Podchloryn sodu <5% (chlor aktywny < 4,7%) P303+P361+P353 (W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA(lub z wtosami): Natychmiast zdja¢
Wodorotlenek sodu <5% calg zanieczyszczong odziez. Sptukac skére wodg lub prysznicem.
p h e i stabilnogé P305+P351+P338 (W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez
rzechowywanie | stabilnosc X ) N L . . kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunac.
. Wazne jest, aby przechowywac produkt w ciemnym miejscu i zamykac pojemnik, gdy nie Nadal pluka¢
Jest uzywany. S o ) P310 Natychmiast skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem/lekarzem/
«  Produkt zachowa stabilnos¢ przez 12 miesiecy przy przechowywaniu w temperaturze od . . :
R . . L C o osobga udzielajgca pierwszej pomocy.
2°C do 30°C w ciemnym miejscu przy wilgotnosci wzglednej nieprzekraczajacej 90%. p - —. T
. S . P363 Wypra¢ zanieczyszczona odziez przed ponownym uzyciem.
. Zakres temperatur roboczych produktu jest zgodny z zakresem odpowiednich przyrzadéw. - " " "
. S X P390 Usunac¢ wyciek, aby zapobiec szkodom materi alnym.
. Otwarta fiolka zachowuje waznosci przez 60 dni. = =
. Po otwarciu produkt pozostaje stabilny przez 20 dni na poktadzie analizatoréw chemicznych P391 Zebraé wyciek. -
P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢

i analizatoréow chemiluminescencji immunoenzymatycznej.

Odpowiednie instrumenty

Produkt jest przeznaczony do analizatoréw hematologicznych, automatycznych analizatoréow

hemoglobiny glikowanej, automatycznych urzadzen do tworzenia i barwienia preparatéw,

analizatoréw specyficznych biatek, automatycznych analizatoréw specyficznych biatek i OB,
analizatoréw chemicznych, analizatoréow do chemiluminescencji immunoenzymatycznej,
cytometréw przeptywowych, automatycznych analizatoréw koagulacji, automatycznych
analizatorow suchej chemii moczu, analizatoréw elementéw morfotycznych moczu oraz
automatycznych systeméw analizy moczu produkowanych przez Shenzhen Mindray Bio-

Medical Electronics Co., Ltd.

Dla zastosowania srodka do czyszczenia sondy nalezy réwniez zapoznac sie z instrukcjami

obstugi urzadzen.

Wymagania dotyczace préobki

Nie dotyczy.

Materialy wymagane, ale niedostarczane

Nastepujgce materiaty s wymagane, ale nie sg dostarczane z produktem:

Przyrzady pomiarowe produkowane przez firme Mindray, a takze dopasowane odczynniki.

Procedura badania

Szczegotowa procedura badania znajduje sie w instrukcji obstugi przyrzadu.

Wartosc graniczna / przedziaty referencyjne

Nie dotyczy.

Opracowanie wynikéw

Nie dotyczy.

Ograniczenia

Nie dotyczy.

Charakterystyka dzialania

Nie dotyczy.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

. Wytacznie do uzytku w diagnostyce invitro. Do profesjonalnych zastosowan laboratoryjnych.

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

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ opakowania. Nie uzywa¢ produktu w
przypadku uszkodzenia opakowania. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac,
ze wyniki badania beda niedoktadne.

. Nie uzywac odczynnika, jesli jest zamrozony.

«  Jesli odczynnik jest zanieczyszczony lub pod wplywem innych czynnikéw i dziata
nieprawidtowo, nalezy zaprzestac jego uzywania i zastapi¢ go normalnym.

. Odpady, pozostatoici i zanieczyszczone opakowania nalezy zutylizowa¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

. Na analize prébki moga wptywac nastepujace czynniki: przeterminowany lub nieskuteczny
odczynnik; odczynnik zanieczyszczony pytem w powietrzu; niewtasciwa utylizacja prébki;
zmieszane lub uzywane z odczynnikami wyprodukowanymi przez inng firme; mieszane
wykorzystanie pozostatosci ze starego pojemnika i nowo otwartego; uzywany w stanie
innym niz okreslony.

«  Nalezy podja¢ niezbedne srodki 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 iloscia wody
i w razie potrzeby udac sie do lekarza.

«  Usuwanie odpadéw ptynnych i materiatdéw powinno odbywac sie zgodnie z lokalnymi
wytycznymi.

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

. Wszystkie zidentyfikowane zagrozenia zostaty w miare mozliwosci ograniczone poprzez
ogdlnie uznany stan wiedzy, a ogélne ryzyko resztkowe jest akceptowalne.

. Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wihasciwym wladzom panistwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

. Produkt zawiera sktadniki sklasyfikowane zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
W nastepujacy sposob:

&
Niebezpieczenstwo

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H290 Moze powodowac korozje metali.

H314 Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.

Oswiadczenie uzupetniajace

EUH206 Uwaga!
Nie stosowac razem z innymi produktami. Moze wydziela¢ niebezpieczne
gazy (chlor).

|Zapobieganie

P260 |Nie wdycha¢ mgly / par / rozpylonej cieczy.

PL

lub wynies¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

Magazynowanie

P405 |Przechowywaé pod zamknieciem.
Utylizacja
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwac do autoryzowanego punktu zbiérki odpadéw

niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie z lokalnymi przepisami.

r

Data waznosci

il

Wytwoérca

Symbole graficzne

LOT

Kod partii

Ograniczenie wilgotnosci

Limit temperatury

IVD

Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro
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Autoryzowany
Numer katalogowy przedstawiciel Patrz
na terenie Wspdlnoty instrukcje uzytkowania
Europejskiej

UDI

C¢€

Zgodnos¢ europejska

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

Pi$miennictwo

Nie dotyczy.

Kontakt z firma

Producent Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Adres 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 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
10-2024

11 PN: 046-030706-00(1.0)



