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Responsibility on the Manufacturer Party

Contents of this manual are subject to change without prior notice.

All information contained in this manual is believed to be correct. Mindray shall not be liable for errors
contained herein or for incidental or consequential damages in connection with the furnishing,
performance, or use of this manual.

Mindray is responsible for the effects on safety, reliability and performance of this product, only if:

1) Use of this product is conducted as instructed in this operation manual by Mindray authorized
personnel or skilled/trained clinical professionals;
2) The product is stored and transported as instructed in the operation manual and the labeling;

3) The product is used only on the specified models.

Warranty

Free service will be provided to:

W Products that are covered by the warranty terms of Mindray.

Pay service will be provided to:

1) Expired products;

2) Products within the warranty period, but are damaged by improper use or human error, stored in
improper environment, or damaged by force majeure or other reason not caused by the product
itself.

Return Procedure

Follow the procedure below to return products to Mindray if needed.

Contact Mindray customer service department, inform them the product name and lot No. (the name and
lot No. are labeled on the outer package of the product). If the name and lot No. are not legible, your
return request will not be accepted. Please specify the product name, model, lot No. and the return

reason.



M-6LH LYSE

PRODUCT
M-6LH LYSE

MODEL
M-6LH

SPECIFICATIONS
4Lx1, 1Lx4

INTENDED USE
The M-6LH LYSE formulated to measure the hemoglobin-related parameters.

PRINCIPLE

The M-6LH LYSE is formulated to lyse red blood cells, release hemoglobin in red blood
cells and transform it into methemoglobin, which enables the measurement of
hemoglobin-related parameters by using the colorimetric method.

ACTIVE INGREDIENTS
Surfactant...........oooeiiiiii <0.5%
TriS BUFfEr. ... <0.5%

STORAGE AND EXPIRATION DATE

This product shall be stored in ventilated room free from corrosive gas at 2°C~30°C with
the humidity lower than 90%. The shelf life is 2 years.

The working temperature range of the product is consistent with that of its applicable
instruments. The open-vial validity is 60 days.

APPLICABLE INSTRUMENT

This product applies to BC-6000 / BC-6000PIlus / BC-6100 / BC-6100Plus / BC-6200 /
BC-6600PIlus / BC-6700Plus / BC-6800PIlus / 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 Auto Hematology Analyzer produced by Shenzhen Mindray
Bio-Medical Electronics Co., Ltd.



SAMPLE REQUIREMENT
Fresh human whole blood anticoagulated. Do not use contaminated samples.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
The following materials are required but not provided with the product:
Mindray-manufactured measurement instruments and matched reagents.

INSTRUCTIONS FOR USE

1) Restore the product to usage temperature;

2) Open the external packing and insert the pickup tube into the reagent container
based on the matching color of the reagent cap and the connector of analyzer cap
assembly;

3) Screw the cap assembly tight and replace the reagent according to the operator's
manual of the analyzer;

4) Run a blank count and check the results. If the results meet the blank count
requirements defined in the operator’'s manual of the analyzer, the newly installed
reagent can be used for sample analysis. See the operator's manual of the analyzer
for details.

CUT-OFF VALUE/REFERENCE INTERVALS
Not applicable.

RESULT ELABORATION
Not applicable.

LIMITATIONS
Not applicable.

PRODUCT SPECIFICATIONS

1. Appearance: Transparent liquid without deposits, suspended grains or flocks.

2. Blank count results: The blank count results of the reagent tested on the Mindray
Auto Hematology Analyzer shall meet the requirements of Table 1.

Table 1 Blank Count Requirements

Parameter Blank Count Requirements

HGB <1g/L

PRECAUTIONS
1. For professional use in vitro diagnosis only.
2. Read the package insert carefully before using this product. It shall be used before
the expiration date and disposed of properly when expired.
3. Do not use the reagent if it is frozen.
4. If the blank count is abnormal after the reagent is transported, place it still for 24
2



9.

hours at room temperature before using it.

. If the reagent is polluted or affected by other factors and becomes abnormal, stop

using it and replace it with a normal one.

. Dispose of the waste, residual and contaminated packing based on local regulations.
. The following factors can affect the sample analysis: expired or ineffective reagent;

reagent polluted by dust in the air; improper disposal of the sample; mixed with or
used with reagents produced by other company; mixed use of residual from the old
container and the newly-opened; used in condition other than specified.

. Take the necessary precautions for the use of the product. Do not swallow. Avoid

contact with skin and mucous membranes. If you accidentally take the reagent into
your mouth, or the reagents accidentally spill on your skin or into your eyes, wash
them off with plenty of water and go seek medical treatment if necessary.

Disposal of waste liquid and materials should be in accordance with local guidelines.

10. The Material Safety Data Sheet (SDS) is available upon request
11. All identified risks have been reduced as far as possible by generally acknowledged

state of art, and the overall residual risk is acceptable.

12. Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to

the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or the patient is established.

GRAPHICAL SYMBOLS

SR §

Batch code Use-by date Temperature limit
e
HUMIDITY LIMITATION In vitro diagnostic medical Manufacturer
device

C1d]

CATALOGUE NUMBER Authorized representative in the Consult instructions

European Community for use




C€ uDI

European Conformity Unique Device Identifier

REFERENCES

Not applicable.

INTELLECTUAL PROPERTY STATEMENT

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (hereinafter called
Mindray) owns the intellectual property rights to this Mindray product and this manual.
This manual may refer to information protected by copyright or patents and does not
convey any license under the patent rights or copyright of Mindray, or of others.

Mindray intends to maintain the contents of this manual as confidential information.
Disclosure of the information in this manual in any manner whatsoever without the
written permission of Mindray is strictly forbidden.

Release, amendment, reproduction, distribution, rental, adaptation, translation or any
other derivative work of this manual in any manner whatsoever without the written
permission of Mindray is strictly forbidden.

COMPANY CONTACT

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

E-mail Address: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

EC-Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Address: Eiffestrae 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726

Approval Date of the Operator’s Manual
2024.07

Revision bar indicates update to previous version.




M-6LH LYSIERER

PRODUKTNAME
M-6LH LYSIERER

MODELL
M-6LH

VERPACKUNGSANGABEN
4Lx1, 1Lx4

VERWENDUNGSZWECK
M-6LH LYSIERER ist fir Messungen von Parameter in Bezug auf Hamoglobin
vorgesehen.

PRINZIP

M-6LH LYSIERER wurde fir das Lysieren roter Blutzellen, das Freisetzen von
Hamoglobin in roten Blutzellen und die Umwandlung in Methamoglobin entwickelt,
wodurch die Messung von Parametern in Bezug auf Hdmoglobin durch die Verwendung
der kolorimetrischen Methode ermdglicht wird.

WIRKSUBSTANZEN
TENSIA. .t <0.5%
TRIS-PUffer......c.oiiiii <0.5%

LAGERUNG UND ABLAUFDATUM

Dieses Produkt muss in einem beliifteten Raum ohne Schadgas bei 2 °C~30 °C mit
einer Luftfeuchte von weniger als 90 % aufbewahrt werden. Die Lebensdauer betragt
2 Jahr.

Der Arbeitstemperaturbereich des Produkts entspricht dem der entsprechenden Geréte.
Ein gedffnetes Flaschchen darf 60 Tage lang verwendet werden.

GEEIGNETES GERAT

Dieses Produkt wurde fiir den BC-6000 / BC-6000Plus / BC-6100 / BC-6100PIlus /
BC-6200 / BC-6600PIus / 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 Autom. Hé&matologie-Analysator von Shenzhen Mindray
Bio-Medical Electronics Co., Ltd entwickelt.
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Anforderungen an das Probenmaterial
Frisches Human-Vollblut in Gerinnungshemmer-Réhrchen. Verwenden Sie keine
verunreinigten Proben.

BENOTIGTE MATERIALIEN NICHT IM LIEFEUMFANG

Die folgenden bendtigten Materialien sind nicht mit im Lieferumfang des Produkts
enthalten: von Mindray hergestellte Messgerate und auf diese abgestimmte
Reagenzien.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1) Bringen Sie M-6LH LYSIERER auf Verwendungstemperatur;

2) Offnen Sie die &uBere Verpackung und filhren Sie den Schlauch in den
Reagenzbehélter gemaf der ibereinstimmenden Farbe der Reagenzkappe und des
Anschlusses der Reagenzkappeneinheit ein;

3) Schrauben Sie die Kappeneinheit fest und ersetzen Sie das Reagenz gemaRl
Benutzerhandbuch des Analysators;

4) Fuhren Sie einen Blindtest durch, und vergleichen Sie die Ergebnisse. Wenn die
Ergebnisse die Blindzahlanforderungen erfiillen, die im Benutzerhandbuch des
Analysators angegeben sind, kann das neu eingesetzte Reagenz fiur die
Probenanalyse verwendet werden. Genauere Angaben hierzu finden Sie im
Benutzerhandbuch des Analysators.

CUTT-OFF-WERT/REFERENZBEREICHE
Entfallt.

INTERPRETIEREN DER ERGEBNISSE
Entfallt.

EINSCHRANKUNGEN
Entfallt.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

1. Erscheinungsbild: Transparente Flussigkeit ohne Ablagerungen, schwebende Koérner
oder Flocken.

2. Blindzahlergebnisse: Die Blindzahlergebnisse von M-6LH LYSIERER, die mit dem
Autom. Hamatologie-Analysator getestet wurden, erfiillen die Anforderungen der
Tabelle 1.

Tabelle 1: Blindzahlergebnisse von M-6LH LYSIERER

Param. Blindzahlanforderungen

HGB <1g/L




VORSICHTSMASSNAHMEN

1.
2.

Nur zur professionellen Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

Lesen Sie vor Verwendung dieses Produkts die Packungsbeilage sorgféltig durch.
Das Produkt darf nach Ablaufdatum nicht mehr verwendet werden und ist nach
Ablauf ordnungsgeman zu entsorgen.

. Verwenden Sie das Reagenz nicht, wenn es gefroren ist.

4. Wenn nach dem Transport des Reagenz die Ergebnisse des Auszéhlens von

©

©

10.
11.

12.

Leerproben anormal sind, lassen Sie das Reagenz vor Verwendung 24 Stunden lang
bewegungslos bei Zimmertemperatur stehen.

. Wenn das Reagenz verschmutzt oder durch andere Faktoren beeinflusst und

anormal wird, verwenden Sie das Reagenz nicht mehr und ersetzten Sie es durch ein
normales Reagenz.

. Entsorgen Sie Abfalle, Uberreste und kontaminierte Verpackungen gemaR den ortlich

geltenden Gesetzen Bestimmungen.

. Die folgenden Faktoren konnen sich negativ auf Probenanalysen auswirken:

abgelaufenes oder unwirksames Reagenz, Reagenz durch Staub in der Luft
verschmutzt, unsachgeméfle Mehrfachverwendung der Probe, gemischt oder
verwendet mit Reagenzprodukten anderer Hersteller, gemischte Verwendung der
Reste eines alten und des Inhalts eines neu gedffneten Behalters, Verwendung unter
anderen als den vorgegebenen Bedingungen.

. Treffen Sie bei Verwendung des Produkts die erforderlichen VorsichtsmaRnahmen.

Nicht verschlucken. Vermeiden Sie den Kontakt mit der Haut und mit Schleimhé&uten.
Wenn das Reagenz versehentlich in den Mund oder auf die Haut oder in die Augen
gelangen, spilen Sie die betroffenen Stellen mit reichlich Wasser ab, und suchen Sie
gegebenenfalls einen Arzt auf.

. Abfallflissigkeiten und -materialien sind gemaf den ortlich geltenden Gesetzen und

Bestimmungen zu entsorgen.

Das Sicherheitsdatenblatt (SDS, MSDS) ist auf Anfrage erhaltlich.

Alle erkannten Gefahrdungen wurden bereits nach allgemein anerkanntem Stand der
Technik soweit wie moglich ausgeschlossen. Das Restrisiko ist insgesamt
akzeptabel.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Gerat muss den
zusténdigen Behdrden des Gliedstaates gemeldet werden, in dem der Benutzer
und/oder der Patient ansassig ist. Melden Sie schwerwiegende Vorféalle bitte auch
dem Hersteller.
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Gebrauchsanweisung

REFERENZEN
Entfallt.

ERKLARUNG ZUM GEISTIGEN EIGENTUM
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (im Folgenden
Mindray genannt) ist Inhaber der geistigen Eigentumsrechte an diesem Mindray-Produkt
und dem vorliegenden Handbuch. Dieses Handbuch bezieht sich moglicherweise auf
Informationen, die durch Urheberrechte oder Patente geschitzt sind, und gewahrt
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weder eine Lizenz unter den Patentrechten von Mindray noch sonstigen Rechten Dritter.
Mindray betrachtet den Inhalt dieses Handbuchs als vertraulich. Die Verbreitung der
Informationen in diesem Handbuch auf jegliche Art und Weise ist ohne schriftliche
Erlaubnis von Mindray streng verboten.

Verdffentlichung, Anderung, Vervielfaltigung, Vertrieb, Verleih, Anpassung, Ubersetzung
oder andere Ableitungsbearbeitung dieses Handbuchs auf irgendeine Weise ohne die
schriftliche Genehmigung von Mindray ist streng verboten.

KONTAKT MIT DEM UNTERNEHMEN

Hersteller: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Adresse: 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: Eiffestrafle 80, 20537 Hamburg, Deutschland

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Zulassungsdatum des Benutzerhandbuchs
07.2024
Das Revizionsbarsymbol weist auf eine Aktualisierung der vorigen Version.



LISANTE M-6LH

NOMBRE DEL PRODUCTO
LISANTE M-6LH

MODELO
M-6LH

ESPECIFICACIONES DEL ENVASE
411, 1Lx4

USO PREVISTO
El LISANTE M-6LH se usa para medir los parametros relacionados con la hemoglobina.

PRINCIPIO

El LISANTE M-6LH se usa para la lisis de glébulos rojos, la liberacién de hemoglobina y
su transformaciéon en metahemoglobina, lo que permite la medicién de los parametros
relacionados con la hemoglobina con un método colorimétrico.

INGREDIENTES ACTIVOS
Surfactante
Tampon de Tris

......................... <0.5%
......................... <0.5%

ALMACENAMIENTO Y FECHA DE CADUCIDAD

Este producto se debe almacenar en una habitacion ventilada que no contenga gases
corrosivos a una temperatura de entre 2°C y 30°C con una humedad inferior al 90 %.
La vida util es de 2 afios. El intervalo de temperatura de funcionamiento del producto se
corresponde con el de los instrumentos aplicables. La validez del vial abierto es de 60
dias.

INSTRUMENTO DE APLICACION

Este producto se aplica a BC-6000 / BC-6000PIus / BC-6100 / BC-6100Plus / BC-6200 /
BC-6600PIlus / 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 Analizador automético de hematologia producido por Shenzhen
Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

REQUISITO DE LA MUESTRA

Sangre humana completa reciente anticoagulada. No utilice muestras contaminadas.
10



MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
Los siguientes materiales son necesarios pero no se suministran con el producto:
Instrumentos de medicién fabricados por Mindray y reactivos compatibles

INSTRUCCIONES DE USO

1) Poner el LISANTE M-6LH a temperatura de uso;

2) Abrir el envase exterior e insertar el tubo de recogida en el envase de reactivo
teniendo en cuenta el color de la tapa del reactivo y el del conector del conjunto del
tapén del analizador;

3) Enroscar firmemente el conjunto del tapén y sustituir el reactivo siguiendo las
instrucciones indicadas en el manual del operador del analizador;

4) Realizar un recuento de blanco y comprobar los resultados. Si los resultados
cumplen los requisitos del recuento de blanco definidos en el manual del operador
del analizador, ya se puede utilizar el reactivo recién instalado para el andlisis de
muestras. Para obtener méas datos, consulte el manual del operador del analizador.

VALOR DE CORTE/INTERVALOS DE REFERENCIA
No procede.

ELABORACION DEL RESULTADO
No procede.

LIMITACIONES
No procede.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

1. Aspecto: Liquido transparente sin depdsitos, granos en suspensién o acimulos.

2. Resultados del recuento de blancos: Los resultados del recuento de blancos del
reactivo probado en el analizador automéatico de hematologia Mindray deberan
cumplir con los requisitos indicados en la Tabla 1.

Tabla 1 Requisitos para el recuento de blancos

Parametro Requisitos del recuento de blanco
HGB <1g/L

PRECAUCIONES

1. Para uso diagnéstico in vitro exclusivamente.

2. Leer detenidamente el prospecto antes de utilizar este producto. Se debe utilizar
antes de su fecha de caducidad y desechar adecuadamente una vez caducado.

3. No utilizar el reactivo si esta congelado.

4. Si el recuento de blanco no es normal tras el transporte del reactivo, déjelo reposar
24 horas a temperatura ambiente antes de usarlo.

5. Si el reactivo estd contaminado o le afectan otros factores y se considera que es
andémalo, no usarlo y sustituirlo con uno normal.

1



6. Eliminar los deshechos, residuos y envases contaminados segun la normativa local.

7. Los siguientes factores pueden afectar al analisis de la muestra: reactivo caducado o
ineficaz; reactivo contaminado por polvo en el aire; manipulacion inadecuada de la
muestra; mezclado o utilizado con reactivos producidos por otra compafiia; mezcla
de los restos de un envase antiguo con los del nuevo; utilizacion en condiciones
distintas a las especificadas.

8. Tome las precauciones necesarias para el uso del producto. No los ingiera. Evite el
contacto con la piel y las membranas mucosas. Si accidentalmente se lleva el
reactivo a la boca o los reactivos se derraman accidentalmente en la piel o en los
0jos, lavelos con abundante agua y busque tratamiento médico si es necesario.

9. El desecho de los residuos liquidos y materiales debe realizarse de acuerdo con las
directrices locales.

10. La hoja de datos de seguridad de materiales (SDS) esta disponible previa solicitud.
11.Todos los riesgos identificados se han reducido en la medida de lo posible por un
estado de arte reconocido generalmente y el riesgo residual general es aceptable.
12. Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el dispositivo se notificara
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se

encuentren el usuario o el paciente

[

SIMBOLOS GRAFICOS

[CoT] A 2

Fecha de caducidad

CODIGO DE LOTE LIMITE DE TEMPERATURA
el
Limite de humedad Fabricante Dispositivo médico de

diagnéstico in vitro

(4]

NUmero de catélogo Representante autorizado en Consulte las

la Comunidad Europea instrucciones de uso
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C€ uDI

Conformidad con la Identificador Unico del
legislacion europea dispositivo
REFERENCIAS
No procede.

DECLARACION DE PROPIEDAD INTELECTUAL

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (en adelante,
Mindray) posee los derechos de propiedad intelectual de este producto y de este
manual. Este manual puede hacer referencia a informacién protegida por derechos de
autor o patentes y no concede licencia alguna sobre los derechos de las patentes de
Mindray ni sobre los de otros fabricantes.

Mindray pretende mantener el contenido de este manual como informacion confidencial.
Queda estrictamente prohibida la divulgacion de la informacién del presente manual, de
la forma que sea, sin el permiso por escrito de Mindray.

Queda estrictamente prohibido cualquier tipo de publicacién, alteracién, reproduccion,
distribucion, alquiler, adaptacion, traduccion o cualquier otra actividad de transformacion
de este manual sin el permiso por escrito de Mindray.

CONTACTO CON LA EMPRESA

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

Direcciéon de correo electrénico: service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

Representante de la CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europa)

Direccion: EiffestraBe 80, Hamburgo 20537, Alemania

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Fecha de aprobacién del Manual del operador
07-2024
| La barra de revision indica una actualizacion a la versién anterior.
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LYSE M-6LH

NOM DU PRODUIT
LYSE M-6LH

MODELE
M-6LH

CONDITIONNEMENT
4Lx1, 1Lx4

UTILISATION PREVUE
La LYSE M-6LH est formulée pour mesurer les parametres relatifs a I'nhnémoglobine.

PRINCIPE

La LYSE M-6LH est formulée pour lyser les globules rouges, libérer I'hémoglobine dans
les globules rouges et les transformer en méthémoglobine, qui rend possible la mesure
des parametres relatifs & I'hémoglobine en ayant recours & la méthode colorimétrique.

COMPOSANTS ACTIFS
Agent tensio-actif................coocciiiin <0.5%
Tampon TRIS.....coiiiiiiiee e <0.5%

STOCKAGE ET DATE DE PEREMPTION

Ce produit doit étre stocké dans une piece aérée exempte de gaz corrosifs entre
2 °C~30 °C avec un taux d’humidité inférieure & 90 %. La durée de stockage est de 2
ans.

La plage de température de fonctionnement du produit est conforme a celle de ses
instruments applicables. Un flacon ouvert est valide 60 jours.

INSTRUMENTS COMPATIBLES

Ce produit s'utilise avec les analyseurs automates d'hématologie BC-6000 /
BC-6000PIlus / 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 fabriqués par
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
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Exigences relatives aux échantillons
Sang total humain frais anticoagulé. Ne pas utiliser d'échantillons contaminés.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
Les éléments suivants sont requis mais ne sont pas fournis avec le produit: instruments
de mesure fabriqués par Mindray et réactifs correspondants.

CONSIGNES D'UTILISATION

1) Laissez LYSE M-6LH revenir a sa température d'utilisation.

2) Ouvrez I'emballage extérieur et insérez la canule dans le flacon du réactif, en faisant
correspondre la couleur du bouchon du réactif a celle du connecteur de la canule
connectée a l'analyseur.

3) Vissez la canule en serrant bien et replacez le réactif en suivant les instructions du
manuel d'utilisation de I'analyseur.

4) Effectuez un comptage a blanc et vérifiez les résultats. Si les résultats correspondent
au comptage a blanc défini dans le manuel d'utilisation de I'analyseur, le tout
nouveau réactif installé peut étre utilisé pour I'analyse des échantillons. Consultez le
manuel de l'opérateur pour en savoir plus

VALEUR SEUIL/INTERVALLE DE REFERENCE
Non applicable.

ELABORATION DES RESULTATS
Non applicable.

LIMITATIONS
Non applicable.

SPECIFICATIONS DU PRODUIT
1. Apparence: Liquide transparent sans dépots, sans grains ni flocons.
2. Comptage a blanc: Les résultats du comptage a blanc, avec le réactif sur I'analyseur
d'hématologie Auto Mindray, doivent satisfaire aux exigences du tableau 1.
Tableau 1 Résultats du comptage a blanc

Parameétre Normes de comptage a blanc

HGB <1g/L

PRECAUTIONS

1. Destiné au diagnostic in vitro a usage professionnel uniquement.

2. Lisez attentivement la notice qui figure sur I'emballage du produit avant de I'utiliser.
Utilisez le produit avant la date de péremption et, une fois périmé, procédez a sa
mise au rebut.
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3. N'utilisez pas le réactif s'il est congelé.

4. Si le comptage a blanc est anormal une fois que le réactif est transporté, laissez-le

N

immobile pendant 24 heures a température ambiante avant de I'utiliser.

. Si le réactif est pollué ou affecté par d'autres facteurs et devient anormal, cessez de
I'utiliser et remplacer-le par un réactif normal.

. Procédez a la mise au rebut des déchets, des résidus et de I'emballage contaminé en
suivant la réglementation locale.

. Les facteurs suivants peuvent affecter l'analyse de I'échantillon: réactif périmé ou
inefficace, réactif pollué par la poussiére présente dans l'air, mise au rebut
inadéquate de I'échantillon, réactif mélangé ou utilisé avec des réactifs produits par
une autre entreprise, mélange de résidu de I'ancien et du nouvel emballage, réactif
utilisé dans des conditions autres que celles spécifiées.

. Prenez les précautions nécessaires pour |'utilisation du produit. Ne pas avaler. Eviter
le contact avec la peau et les muqueuses. Si le réactif pénétre accidentellement dans
la bouche, ou en cas de contact accidentel des réactifs avec la peau ou les yeux,
laver abondamment a I'eau et consulter un médecin si nécessaire.

. L'élimination du matériel et des déchets liquides doit étre effectuée en conformité

avec les directives locales.

.La fiche de données de sécurité (FDS) est disponible sur demande.

.Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible a 'aide d'une méthode

de pointe communément reconnue et le risque résiduel global est acceptable.

. Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a

l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est
établi.

SYMBOLES GRAPHIQUES

[coT] - A

Code du lot Date limite d'utilisation Limite de temperature
LIMITE D'HUMIDITE Fabricant Diagnostic in vitro de

l'instrument médical
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REFERENCE Représentant agréé pour Consulter les instructions
CATALOGUE la Communauté d'utilisation
européenne

Conformité européenne Identifiant unique du
dispositif
REFERENCES

Non applicable.

PROPRIETE INTELLECTUELLE

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (ci-aprés dénommée
"Mindray") détient tous les droits de propriété intellectuelle relatifs a ce produit Mindray
et au présent manuel. Ce manuel peut faire référence a des informations protégées par
des droits d'auteur ou des brevets et n‘accorde aucune licence dans le cadre des droits
d'auteurs ou brevets détenus par Mindray ou par des tiers.

Mindray entend garder confidentielles les informations contenues dans le présent
manuel.

Leur divulgation de quelque maniére que ce soit, est strictement interdite sans
l'autorisation écrite de Mindray.

Toute communication, modification, reproduction, distribution, location, adaptation ou
traduction du présent manuel (ou toute autre ceuvre dérivée y afférente), quelle qu'elle
soit, est strictement interdite sans l'autorisation écrite de Mindray.

COORDONNEES DE LA SOCIETE

Fabricant: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

Adresse de courriel: service@mindray.com

Tél. : +86 755 81888998

Télécopie: +86 755 26582680
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Représentant pour I'UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adresse: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Allemagne
Tél. : 0049-40-2513175
Télécopie: 0049-40-255726

Date d'approbation du manuel d'utilisation
07-2024

La barre de révision indique la mise a jour vers la version précédente.
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LISI M-6LH

NOME PRODOTTO
LISI M-6LH

MODELLO
M-6LH

SPECIFICHE DI CONFEZIONAMENTO
4Lx1, 1Lx4

USO PREVISTO
LISI M-6LH & formulato per misurare i parametri relativi all'emoglobina.

PRINCIPIO

M-6LH LYSE é formulato per lisare gli eritrociti, rilasciare emoglobina negli stessi e
trasformarla in metaemoglobina, consentendo la misurazione dei parametri relativi
all'emoglobina mediante il metodo colorimetrico.

INGREDIENTI ATTIVI
Agente tensioattivo..............coiiiiiiii <0.5%
Tampone tris...........ccooiiiiiiiiiiiiii e <0.5%

CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA

Questo prodotto deve essere conservato in un luogo ventilato, in assenza di gas
corrosivi a 2 °C~30 °C con umidita inferiore al 90%. Il tempo di conservazione e di 2
anni.La gamma di temperatura di esercizio del prodotto & coerente con quella degli
strumenti applicabili. La validita del flacone aperto € di 60 giorni.

STRUMENTO APPLICABILE

Il presente prodotto & applicabile all'‘Analizzatore ematologico automatico modello
BC-6000 / BC-6000Plus / BC-6100 / BC-6100Plus / BC-6200 / BC-6600Plus /
BC-6700PIus / BC-6800PIlus / 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 prodotto da Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
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Requisiti del campione
Sangue intero umano fresco con anticoagulanti. Non utilizzare campioni contaminati.

MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO
| seguenti materiali sono necessari ma non forniti con il prodotto: Strumenti di
misurazione prodotti da Mindray e reagenti corrispondenti.

ISTRUZIONI PER L'USO

1) Riportare LISI M-6LH alla temperatura di utilizzo;

2) Aprire la confezione esterna e inserire il tubo di prelievo nel contenitore del reagente,
in base al colore corrispondente del cappuccio del reagente e del connettore del
gruppo cappucci dell'analizzatore;

3) Avvitare saldamente il gruppo cappucci e ricollocare il reagente secondo il manuale
dell'operatore dell'analizzatore;

4) Eseguire una conta a vuoto e controllare i risultati. Se i risultati soddisfano i requisiti
di conta a vuoto definiti nel manuale dell'operatore dell'analizzatore, il reagente
appena installato pud essere utilizzato per I'analisi dei campioni. Per ulteriori dettagli,
consultare il manuale dell'operatore dell'analizzatore.

VALORE DI CUT-OFF/INTERVALLI DI RIFERIMENTO
Non applicabile.

ELABORAZIONE DEI RISULTATI
Non applicabile.

LIMITI
Non applicabile.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

1. Aspetto: Liquido trasparente senza depositi, grana o fiocchi sospesi.

2. Risultati conteggio vuoti: | risultati del conteggio vuoti del reagente valutati
sull'Analizzatore ematologico automatico Mindray devono soddisfare i requisiti di
Tabella 1.

Tabella 1 Requisiti conteggio vuoti
Parametro Requisiti della conta a vuoto
HGB <1g/L

PRECAUZIONI

1. Solo per uso professionale per diagnosi in vitro.

2. Leggere attentamente il foglietto illustrativo all'interno della confezione prima di
utilizzare il prodotto. Deve essere utilizzato prima della data di scadenza e
opportunamente smaltito dopo la scadenza.
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3. Non utilizzare il reagente se & congelato.
4. Se dopo il trasporto del reagente la conta a vuoto risulta anomala, lasciare lo stesso

10.

11.

12.

a temperatura ambiente per 24 ore prima di utilizzarlo.

. Se il reagente viene inquinato o modificato da altri fattori e diventa anomalo, smettere

di utilizzarlo e sostituirlo con uno normale.

. Smaltire gli scarti, i residui e la confezione contaminata in base alle normative vigenti.
. | seguenti fattori possono influire sull'analisi dei campioni: reagente scaduto o

inefficace; reagente inquinato da polvere nell'aria; manipolazione impropria del
campione; miscelato o utilizzato con altri reagenti prodotti da altre societa; uso
miscelato di residuo proveniente da un vecchio contenitore e quello appena aperto;
utilizzato in condizioni diverse da quanto specificato.

. Prendere le precauzioni necessarie per l'uso del prodotto. Non ingerire. Evitare il

contatto con la pelle e le membrane mucose. Se accidentalmente il reagente viene
introdotto in bocca o se i reagenti vengono accidentalmente versati sulla pelle o sugli
occhi, lavare con abbondante acqua e rivolgersi a un medico, se necessario.

. Per lo smaltimento dei liquidi e materiali di scarto & necessario attenersi alle

normative locali.

La scheda di sicurezza dei materiali (Material Safety Data Sheet, SDS) € disponibile
su richiesta

Tutti i rischi identificati sono stati ridotti il pit possibile grazie a uno stato dell'arte
generalmente riconosciuto, e il rischio residuo complessivo € accettabile.

Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al dispositivo devono essere
segnalati al produttore e all'autorita competente dello Stato membro di residenza
dell'utente e/o del paziente.

SIMBOLI GRAFICI

% A

LIMITE TEMPERATURA

CODICE LOTTO UTILISE PAR
]
LIMITE UMIDITA PRODUTTORE SOLO PER USO
DIAGNOSTICO IN
VITRO
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C14]

CONSULTARE LE
NUMERO DI RAPPRESENTANTE ISTRUZIONI PER L'USO

CATALOGO AUTORIZZATO
NELL'UNIONE EUROPEA

C€ uDI

Conformita europea Identificatore univoco del

dispositivo

BIBLIOGRAFIA
Non applicabile.

DICHIARAZIONE DI PROPRIETA INTELLETTUALE

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (di seguito
denominata Mindray) detiene i diritti di proprieta intellettuale connessi al prodotto
Mindray in questione e al relativo manuale. Il presente manuale potrebbe contenere
riferimenti a informazioni protette da copyright o brevetti e non fornisce alcuna licenza ai
sensi dei diritti di brevetto di Mindray o di altri.

Il contenuto del presente manuale & considerato da Mindray informazione riservata. E
severamente vietato divulgare le informazioni contenute nel presente manuale in
qualunque modo senza previa autorizzazione scritta di Mindray.

E severamente vietato rilasciare, emendare, riprodurre, distribuire, noleggiare, adattare,
tradurre o svolgere qualsiasi attivita derivata sul presente manuale in qualunque modo
senza previa autorizzazione scritta di Mindray.

INFORMAZIONI RELATIVE ALLA SOCIETA

Produttore: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

Indirizzo e-mail: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

Rappresentante UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

Indirizzo: Eiffestrae 80, Amburgo 20537, Germania

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Data di approvazione del Manuale dell'operatore
07-2024
La barra di revisione indica I'aggiornamento alla versione precedente
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M-6LH Lizi

URUN ADI
M-6LH Lizi

MODEL
M-6LH

PAKET OZELLIKLERI
41x1, 1Lx4

KULLANIM AMACI
M-6LH Lizi, hemoglobinle ilgili parametrelerin élglimii igin formiile edilmistir.

PRENSIP

M-6LH LiZi, kirmizi kan hiicrelerini lizise ugratmak, kirmizi kan hiicrelerindeki
hemoglobini serbest birakmak ve methemoglobine donistiirmek ve kolorimetrik metod
kullanarak hemoglobin ile ilgili parametreleri 6lgmek (izere formiile edilmistir.

AKTIVE BILESENLER
Surfaktan........oooovii <0.5%
Tris tamponu...

SAKLAMA VE SON KULLANIM

Bu wrlin, 2°C ~ 30°C'de, nem orani %90'dan dustk olan, asindirici gaz igcermeyen
havalandiriimis bir odada saklanmalidir. Raf émrii 2 yildir Uriinin ¢aligma sicakligi
araldi, gegerli aletlerinin galisma sicakhdi araligiyla tutarlidir. Agik flakon gegerliligi 60
gundur.

UYUMLU CIHAZLAR

Bu urin Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. tarafindan uretilen
BC-6000 / BC-6000Plus / BC-6100 / BC-6100Plus / BC-6200 / BC-6600Plus /
BC-6700PIlus / BC-6800PIlus / 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 Oto Hematoloji Analiz Cihazlari igin gegerlidir.
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Numune Gerekliligi
Antikoagulasyonlu taze insan tam kani. Kontamine olmus numuneleri kullanmayin.

URUNLE BIRLIKTE VERILMEYEN ANCAK GEREKLI OLAN MALZEMELER
Su malzemeler gereklidir ancak Urinle birlikte veriimez: Mindray tarafindan Uretilen
6lgiim cihazlari ve eslesen reaktifler.

KULLANIM TALIMATLARI

1) M-6LH LiZi kullanim sicakligina getirilir;

2) Dig ambalaji agin ve reaktif kutusu etiketi ile analizér kapagi konnektériinin girig
etiketi arasindaki eslesmeye dayali olarak pikup gubugunu reaktif paketine yerlestirin.

3) Kapak tertibatini sikistirin ve reaktifi analizériin kullanma kilavuzuna gore degistirin;

4) Blank sayim yapin ve sonuglarini kontrol edin. Sonuglar, analizériin kullanma
kilavuzunda tanimlanan blank sayim gereksinimlerini karsiliyorsa, yeni yuklenmis
olan reaktif, 6rnek analizi icin kullanilabilir. Ayrintilar icin analizériin kullanim
kilavuzuna bakin.

KESME DEGERI/REFERANS ARALIKLARI
Gegerli degildir.

SONUC DETAYLANDIRMASI
Gegerli degildir.

KISITLAMALAR
Gegerli degildir.

URUN OZELLIKLERI
1. Gorunim: Tortu, askida tanecikler veya kiimeler igermeyen mavi-seffaf sivi.
2. Bos sayim sonuglari: Mindray Oto Hematoloji Analiz Cihazinda test edilen reaksiyon
maddesinin sonuglari Tablo 1'de belirtilen gereksinimleri karsilamaldir.
Tablo 1 Bos Sayim Gereksinimleri

Parametre Blank sayim gereksinimleri

HGB <1g/L

ONLEMLER
1. Yalnizca uzmanlarin in vitro tanisal kullanimina yoneliktir.
2. Bu uUrtint kullanmadan dnce prospektiist dikkatlice okuyun. Son kullanma tarihinden
once kullaniimali ve siresi doldugunda uygun sekilde atiimalidir.
3. Reaktif donmussa kullanmayin.
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9.

10.
11.

12

. Reaktif tagindiktan sonra bos sayim anormalse kullanmadan énce oda sicakhginda

24 saat bekletin.

. Reaktifin kirlenmesi veya diger faktérlerden etkilenmesi ve anormal hale gelmesi

durumunda reaktifi kullanmayi birakin ve normal bir reaktif ile degistirin.

. Atiklari, artiklari ve kontamine olmus ambalajlar yerel diizenlemelere uygun olarak

atin.

. Asagidaki faktorler numune analizini etkileyebilir: Son kullanma tarihi gegmis veya

etkisiz reaktif; havadaki tozla kirlenmis reaktif; numunenin yanlis sekilde kullaniimasi;
bagka bir sirket tarafindan Uretilen reaktiflerle karigtirimasi veya kullaniimasi; eski
kaptan kalan artiklarin ve yeni agilan kabin karisik kullanimi; belirtilenden farkli bir
sekilde kullaniimasi.

. Urliniin kullanimi igin gerekli énlemleri alin. Yutmayin. Cilt ve mukoz membranlari ile

temasindan kaginin. Reaktifi yanhslikla agziniza alirsaniz veya reaktifler yanliglkla
cildinize veya gozlerinize dokullrse bol suyla yikayin ve gerekirse tibbi tedavi alin.
Atk sivi ve malzemeler, yerel ydnetmeliklere uygun olarak bertaraf edilmelidir.
Malzeme Guvenlik Veri Formu (SDS) istek tizerine mevcuttur.

Tanimlanan tiim riskler, genel olarak kabul géren son teknoloji ile miimkiin oldugunca
azaltiimistir ve geriye kalan riskler kabul edilebilirdir.

.Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar, Ureticiye ve kullanicinin

ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

GRAFIK SEMBOLLERI

LOT g /ﬂ/

Seri kodu Son kullanma tarihi Stcaklik sinir
® il
NEM LIMITI Uretici in vitro tanisal

tibbi cihaz

Cld]

Kullanim talimatlarina

KATALOG NUMARASI Avrupa Toplulugundaki bagvurun

yetkili temsilci
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C€ uDI

Avrupa Uyumlulugu Benzersiz cihaz

tanimlayicisi

REFERANSLAR
Gegerli degildir.

FIKRI MULKIYET BILDIRIMi

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (Daha sonra Mindray
olarak adlandirilacaktir) bu Mindray Griininin ve bu el kitabinin fikri milkiyet haklarina
sahiptir.

Bu el kitabi, telif hakki veya patentlerle korunan bilgilere bagvurabilir ve Mindray'in veya
digerlerinin patent haklari veya telif hakki kapsaminda herhangi bir lisans devretmez.
Mindray, bu el kitabinin igerigini gizli bilgi olarak korumay! planlamaktadir.

Bu kilavuzdaki bilgilerin Mindray'in yazili izni olmaksizin herhangi bir sekilde ifsa
edilmesi kesinlikle yasaktir.

Bu kilavuzun Mindray'in yazili izni olmadan herhangi bir sekilde yayimlanmasi,
degistirilmesi, ¢ogaltilmasi, dagitimi, kiralanmasi, uyarlanmasi, tercimesi veya baska
herhangi bir tlirev calismasi kesinlikle yasaktir.

SIRKET ILETiSiM

Uretici: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

E-Posta Adresi: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Faks: +86 755 26582680

AB-Temsilcisi: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adres: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: 0049-40-2513175

Faks: 0049-40-255726

Kullanma Kilavuzunun Onay Tarihi
07.2024
Degisiklik cubugu, dnceki stirime yapilan glincellemeyi gosterir.
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LISE M-6LH

NOME DO PRODUTO
LISE M-6LH

MODELO
M-6LH

ESPECIFICAGOES DA EMBALAGEM
4Lx1, 1Lx4

USO PRETENDIDO
O lise M-6LH é formulado para medir os parametros relacionados a hemoglobina.

PRINCIPIO

O LISE M-6LH foi formulado para lise dos glébulos vermelhos, liberagdo de
hemoglobina nos glébulos vermelhos e sua transformagdo em metemoglobina, que
permite a medicdo dos parametros relacionados a hemoglobina com o uso do método
colorimétrico.

INGREDIENTES ATIVOS
TeNSOALVO. ....euuiiiiiiie e

Tampéo Tris

ARMAZENAMENTO E DATA DE VALIDADE

Este produto deve ser armazenado em uma area bem ventilada, livre de gés corrosivo
de 2 °C a 30 °C, e com umidade inferior a 90%. A vida de prateleira é de 2 anos. A faixa
de temperatura de trabalho do produto é consistente com a dos instrumentos aplicaveis.
A validade do frasco aberto é de 60 dias.

INSTRUMENTO APLICAVEL

Este produto aplica-se aos Auto Analisadores Hematolégicos BC-6000 / BC-6000PIlus /
BC-6100 / BC-6100Plus / BC-6200 / BC-6600PIlus / 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 produzidos pela Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

27



Requisitos da amostra
Anticoagulante de sangue total humano fresco. Ndo use amostras contaminadas.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Os seguintes materiais sdo necessarios, mas ndo sdo fornecidos com o produto:
Instrumentos de medig&o fabricados pela Mindray e reagentes correspondentes.

INSTRUGOES PARA USO

1) Restabelecer o produto para a temperatura de uso;

2) Abra a embalagem externa e insira o tubo de coleta no frasco de reagente com base
na cor correspondente da tampa do reagente e do conector do conjunto de tampa do
analisador;

3) Feche bem o conjunto de tampa e substitua o reagente de acordo com o manual do
operador do analisador;

4) Execute uma contagem em branco e verifigue os resultados. Se os resultados
atenderem aos requisitos de contagem em branco definidos no manual do operador
do analisador, o reagente recém-instalado pode ser usado para andlise de amostra.
Consulte o manual do operador do analisador para obter detalhes

VALOR DE CORTE/INTERVALOS DE REFERENCIA
Néo aplicavel.

ELABORACAO DO RESULTADO
Nao aplicavel.

LIMITACOES
Néo aplicavel.

ESPECIFICAQ()ES DE PRODUTO

1. Aparéncia: Liquido transparente sem depdsitos, grdos suspensos ou flocos.

2. Resultados da contagem dos brancos: os resultados da contagem dos brancoscom o
reagente testado no Auto Analisador Hematol6gico Mindray devem atender aos
requisitos da Tabela 1.

Tabela 1 Requisitos para contagem dos brancos

Parametro Requisitos de contagem em branco
Hb <1g/L
PRECAUGOES

1. Somente para diagndstico in vitro de uso profissional.
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. Leia o encarte da embalagem atentamente antes de usar o produto. Ele deve ser
usado

. antes da data de validade e descartado adequadamente quando vencido.

. N&o use o reagente se ele estiver congelado.

. Se a contagem de branco estiver anormal apés o transporte do reagente, coloque-o
ainda por 24 horas em temperatura ambiente antes de usa-lo.

. Se o reagente estiver poluido ou for afetado por outros fatores e ficar anormal, pare
de usé-lo e substitua-o por um normal.

. Descarte os residuos, residuos e embalagens contaminadas com base nas
regulamentacdes locais.

. Os seguintes fatores podem afetar a analise da amostra: Reagente vencido ou
ineficaz; reagente poluido por p6 no ar; eliminacdo inadequada da amostra;
misturado com ou utilizado com reagentes produzidos por outra empresa; utilizagéo
mista de residuos do recipiente antigo e do recém-aberto; usado em condicdo
diferente da especificada.

. Tome as precaugdes necessérias para a utilizagdo do produto. N&o engolir. Evite o
contato com a pele e membranas mucosas. Se os reagentes forem levados a boca
ou derramados na pele ou nos olhos acidentalmente, lave-os com bastante agua e
procure tratamento médico, se necessario.

10. O descarte de residuos liquidos e materiais deve estar de acordo com as diretrizes

locais.

11.A Folha de dados de seguranca (SDS) do material esta4 disponivel mediante

solicitagéo

12.Todos os riscos identificados foram reduzidos tanto quanto possivel pelo em geral

reconhecido estado da arte, e o risco residual total é aceitavel.

13. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser

comunicado ao fabricante e a autoridade competente do pais em que o utilizador
e/ou o paciente esta estabelecido.

SIMBOLOS GRAFICOS

[coT] - A

Cadigo do lote Data de validade Limite de temperatura
]
LIMITAGAO DA Fabricante Diagnéstico in vitro
UMIDADE dispositivo médico
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(3]

NUMERO DE Representante autorizado ~ Consulte as instrugbes de
CATALOGO na Comunidade Europeia uso
Conformidade com a Identificador exclusivo do
Europa dispositivo

REFERENCIAS
Nao aplicavel.

DECLARAGAO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL

A SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (doravante
denominada Mindray) detém os direitos proprietarios intelectuais deste produto Mindray
de seu manual. Este manual pode fazer referéncia a informagdes protegidas por direitos
autorais ou patentes e n&o concede qualquer licenca de direitos autorais ou de patente
da Mindray ou de terceiros.

A Mindray pretende manter o contetido desse manual como informagao confidencial. E
terminantemente proibida a publicacdo das informacdes contidas neste manual, em
qualquer hipétese, sem autorizagdo por escrito da Mindray.

E terminantemente proibido publicar, emendar, reproduzir, distribuir, alugar, adaptar,
traduzir ou executar qualquer outro trabalho derivado deste manual, por qualquer meio
ou modo, sem a permisséo por escrito da Mindray.

CONTATO DA EMPRESA

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Endereco: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech
industrial park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R. China

Endereco de e-mail: service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680
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Representantes na UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

Endereco: Eiffestrae 80, Hamburgo 20537, Alemanha
Tel.: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726

Data de aprovacdo do manual do operador
2022.06.06

Registrado no Brasil por:

Mindray do Brasil Comércio e Distribuicdo de Equipamentos Médicos Ltda.
CNPJ: 09.058.456.0001-87

Endereco: Av. Pompéia, 634 conj. comercial 406. Vila Pompéia - Sdo Paulo - SP
CEP: 05022-000

Responsavel Técnica: Carla Rodriguez Morales Kelciauskas — CRF/SP n° 34657
ANVISA n°: 80943610059

Assisténcia Técnica/SAC: 0800 8789 911 / sac.br@mindray.com

“Termos e condi¢des de garantia: A Mindray do Brasil garante o desempenho deste
produto dentro das especificaces até a data de expiragdo indicada nos rétulos, desde
que os cuidados de utilizacdo e armazenamento indicados nos rétulos e nestas
instrugdes de uso sejam seguidos corretamente.”
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NU3NPYIOLLUA PEATEHT M-6LH

HAUMEHOBAHME NMPEMNAPATA
NU3UPYIOLM PEAFEHT M-6LH

T™n
M-6LH

YMNAKOBKA
4Lx1, 1Lx4

LIENEBOE HA3HAYEHUE
NIMSUPYIOWMA PEATEHT M-6LH paspaboTaH ans uM3MepeHus napameTpos
remMornobuHa.

MPUHUMUN OENCTBUA

NINSUPYIOLLNM PEATEHT M-6LH paspyliaeT apUTpOLMTSI, BLICBOBOXAAET M3 HUX
remMornobuH u TpaHcopmupyeT ero B MeTremornobuH, obecneunBas uamepeHue
KOMOPUMETPUYECKM METOOM NapaMeTpoB, CBA3AHHbIX C reMOrno6uHOM.

OEVCTBYIOLUME BELLECTBA
TTAB .o <0.5%
TPUC-BYAIEP .- eeeeeeie e <0.5%

ycnoBusa XPAHEHUA U CPOK rOAHOCTHU

[aHHbIN NPOAYKT AOMKEH XPaHUTLCS B BEHTUNMPYEMOM MOMELUEHUU, B KOTOPOM
OTCYTCTBYIOT KOPPO3UOHHbIE rasbl, npu Temnepatype 2~30 °C ¢ BNaXHOCTbIO MeHee
90%. Cpok xpaHeHusi coctaBnsieT 2 roga [JuanasoH pabouux TemnepaTtyp npoaykra
COOTBETCTBYET AMana3oHy AN NpUMEHUMbIX annapatoB. CPOK rOAHOCTU B OTKPLITOM
cnakoHe coctasnset 60 gHewn.

COBMECTUMOCTb

[aHHbIl  npenapaT  NOAXOAWT  ANA  WCMONb3OBaHUA C  aBTOMAaTUYeCKUMU
remMaToriornieckumn aHanusatopamv mogenu 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]

32



/ 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 npowussoactea Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

Tpe6oBaHue k NpoGe
Cexas LiernbHas KpoByW YenoBeka ¢ aHTUKOarynsHToM. He ucnonbayiTe 3arpsisHeHHbIe
obpasupl.

HEOBXOAUMbIE MATEPUAITbI, HE BXOAALLUUE B KOMMJIEKT MOCTABKU
Crenyolwe Mmatepuanbl HeobxoauWMbl, HO He BXOAST B KOMMMEKT MOCTaBKu:
n3MepuTenbHble NpuBopbl Y COOTBETCTBYIOLIME peareHTbl MPOM3BOACTBA KOMMaHUM
Mindray

WUHCTPYKLUMSA NO MPUMEHEHUIO

1) MNpocnegnTe, 4TOGBHI TemnepaTypa npenapata CcoOTBeTCTBOBana paboyeit
Temneparype;

2) OTKpOWTe BHELLHIOW YNaKoBKY ¥ BCTaBbTe 3a60PHYI0 TPYOKY B EMKOCTb C peareHToM,
NP1 3TOM LiBET KPbILLKY EMKOCTY C peareHTOM W COeUHUTENS KPbILLIKW aHanusatopa
[OMKHbI COBMNaaaThb;

3) Kpenko 3akpyTuTe KpbILLKY U 3aMEHUTE peareHT B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO
aKcnnyaTaluv aHanusaropa;

4) Mpousseaute xomnocTyio npoBy u npoeepbTe pesynbrathl. Ecnu  pesynbrats
COOTBETCTBYIOT TPEGOBaHKSIM K XONOCToi NpoGe, onpeaeneHHbIM B pyKOBOACTBE MO
aKCnnyaTaLuy aHanmsaTopa, YCTaHOBNEHHbIN peareHT NpuUroAeH Ans NpoBeaeHust
aHanusa o6pasuos. MoapobHyto nHopmaLmio CM. B pyKOBOACTBE MO 3KCnIyaTaLum
aHanusartopa.

3HAYEHUE OTCEYKWU/PE®EPEHCHbLIE UHTEPBAIbI
HenpumeHumo.
PACLUN®POBKA PE3YNbLTATOB

HenpumeHnumo.

OrPAHUYEHUA
HenpumeHumo.

XAPAKTEPUCTUKU NPENAPATA
1. dusnyeckue ceoiicTaa: MNpospayHas *uakocTb 6e3 ocaaka, B3BELUEHHbIX BELLECTB

nnn xnonbeBnaHOro ocaaka.
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2.

Pesynbtatel  xormocto  npobbl:  Pesynbratel  XOnocTom  npoGbl - peareHTa,
NPOTECTMPOBAHHOIO Ha aBTOMAaTUYECKOM reMaTonorMyeckomM aHanuaarope Mindray,
[OMKHbI COOTBETCTBOBATL TpeGoBaHWAM, ykasaHHbIM B Tabnuue 1.

Tabnuua 1 TpeboBaHUs K pesynbTaTtam XonocTon npobbl
Mapametp TpeboBaHwsi kK POHOBOMY MoACHeTY
HGB <1g/L

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

1.
2.

10.

1

[

12.

Tonbko Ans NpodeccnoHanbHOW AMarHOCTUKY in Vitro.
Mepen Mcnonb3oBaHWEM [AaHHOMO MNPOAYKTa BHUMATENbHO MPOYUTaNTE BKMaAbIL.
Ero Heo6xoaMmMo MCMonb3oBaTh [0 UCTEYEHUSt CPOKa FOAHOCTU U YTUNM3MPOBaTb
Hagnexalym o6pasom No UCTEYEHUN CPOKa FOAHOCTU.

. He ucnonbayiite peareHT, eCnn OH 3aMOPOXEH.
. Ecnn nocne TpaHCMOPTUPOBKM peareHTa pesynbraT XonocToro noacyeTa He

COOTBETCTBYET HOpMe, MEepes WCrorb3oBaHWeM OCTaBbTe €ro Ha 24 yaca npu
KOMHaTHOM Temnepartype.

. Ecnn peareHT 3arpsisHeH unu Gbin nogBepkeH BO3LEWCTBUIO APYrUX (HakTopoB U

CTan HenpurogHbiM, NpekpaTnuTe UCnosfib3oBaHUe N 3aMeHnTe ero.

. YTUnuampynte oTxodbl, OCTAaTKM W 3arpsi3HEHHyl0 YNakoBKy B COOTBETCTBUM C

MECTHLIMU HOPMaTUBHBLIMU TpeboBaHUAMMU.

. Ha aHanua npo6 MoryT BnusTb credylolme akTopbl: NPOCPOYEHHbIA UMK

HEAeCTBEHHbIV peareHT; 3arpsi3HeHe peareHTa Mblfbio B BO3AYXe; HEMpaBunbHOE
obpalyeHne ¢ npobGoii; CMeLMBaHWE WU WCMONb3OBaHUE C peareHTamu Apyrux
npov3BoOAUTENei; CMELUMBAHWE HOBOTO peareHTa C ocTaTkamu npeablayliero w3
[pYroro KOHTeWHepa BO BPEMSI WCMONb30BaHUS; WCMOMNb30BaHWE B YCIOBUSIX,
OTNNYHBIX OT YKa3aHHbIX.

. Mpumute HeobxoauMble Mepbl NPEeLOCTOPOXHOCTM MPU UCMONb30BaHUN npoaykTra.

He npornateiBaiite. N36erante koHTakTa c kKoxeln 1 cnusuncteiMmn obonovkamu. Ecnu
peareHT cryyalHo monan B POT, HAa KOXy WM B rnasa, npomounte 6onblumm
KONMYeCTBOM BOZAbI U NPU HEOBXOANMOCTN 0BpaTUTeCh 3a MEANLIMHCKON NOMOLLbIO.

. YTunusaumsi oTpaboTaHHOM XMOKOCTU M MaTepuarnoB OOSHKHa OCyLLeCTBNATLCA B

COOTBETCTBUM C MECTHbIMU NPpaBunamm.
Macnopt 6e3onacHocTv matepuana (SDS) AocTyneH no 3anpocy.

.MpopaykT oTBevaeT coBpemMeHHbIM TpeboBaHWAM, U BCE BbISIBMIEHHLIE PUCKW Gbinn

CBeLleHbl K MUHUMYMY, a 06LUMI OCTATOMHBIN PUCK SIBMISIETCS NMPUEMIEMbIM.

O nboM cepbe3HOM MPOMUCLLECTBUM, CBA3aHHBIM C YCTPOMCTBOM, criegyet
CoO6WUTL Npou3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcrea-yreHa, B
KOTOPOM HaxoAsATCsi NONb3oBaTeNb W/WMK NaUUEHT.
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FPA®UNYECKUE CUMBOIbI

LOT g /ﬂ/
TEMMEPATYPHOE
HOMEP MAPTUN CPOK rOHOCTH
OrPAHWYEHWE
o]
MPEOENbI ans
BITAXXHOCTY M3rOTOBUTESb OVATHOCTUKM IN
VITRO
HOMEP MO KATANOTY MONIHOMOYEHHbIN MHCTPYKLWW MO
MPEOCTABUTENb B OKCMNIYATALIMM
EBPOMENCKOM
COOBLIECTBE

C€ uDI

CooTBeTcTBUE YHUKanbHbIN naeHTuguKaTop
€BpOMNenckum ycTpoWcTBa
cTaHaapTam
CMUCOK NUTEPATYPbI
HenpumeHumo

OrOBOPKA O NPABE UHTENNEKTYANIbHON COECTBEHHOCTU

Komnanns SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(umeHyemas panee «Mindray») Bnageert NpaBoM UHTENINEKTyarbHOM COBCTBEHHOCTU Ha
npoaykumio Mindray 1 AaHHOe pyKOBOACTBO. YkasaHHasi B [J@HHOM PYKOBOACTBE
MHOpMaLMs MOXET GbiTb 3alyulyeHa aBTOPCKUM MPaBOM Wiu nateHTamu. [JaHHoe
PYKOBOACTBO He NoapasyMeBaeT NpeAoCTaBleHNe HUKAKUX JIMLEH3NIA B COOTBETCTBUM C
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naTeHTHbIMU NpaBamMu UMY aBTopckUMKM NpaBamu Mindray unu apyrux nuu.

Mindray vMeeT HamepeHue COXpaHuUTb CoAepXaHue [aHHOTO  PYKOBOACTBA
KOHUAeHUManbHbIM.  PasrnawleHne  uMHgopMauun, U3NOXEHHONW B JaHHOM
pykoBoAcTBe, Kakum-nn6o obpasom 6Ges nucbMeHHoro cornacus Mindray cTporo
3anpeLyeHo.

My6nukauus, 3SMEHEHWE, BOCNPOU3BEAEHWE, PacNpOCTpaHeHWe, apeHaa, ajgantauums,
nepesog wnu nobasi apyras npousBogHas paboTa € [OaHHbIM - PYKOBOACTBOM
kakuM-nn6o obpasom 6e3 nucbMeHHOro paspelleHnss Mindray —kaTeropuyecku
3anpeLyaertcs.

KOHTAKTHAA UH®OPMALUA

MpoussoguTens: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.,
Ltd.

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

3n. agpec: service@mindray.com

Ten: +86 755 81888998

dakc: +86 755 26582680

Mpepcrasutens B EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Anpec: EiffestraBe 80, 20537 Mam6bypr, lepmaHus

Ten.: 0049-40-2513175

dakc: 0049-40-255726

[aTta yTBepXAaeHWA pyKoBOACTBA NO 3KcnnyaTauum
07.2024

CTpoka 06HOBMEHWS yka3biBAET Ha OGHOBNEHWE NpeAblaYLLE BEPCUN.
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Nusnpyrowmn peareHT M-6LH LYSE ans remaTtonornyeckux
aHanusaropoB cepuu BC.

1. HaumeHoBaHue
Jnsunpytowmin peareHT M-6LH LYSE ans rematonornyeckux aHanuaatopos cepun BC.

2. Tun
M-6LH.

3. YnakoBka
4 nx1,1n x4

4. LleneBoe Ha3Ha4yeHue

MpepHasHayeH [Ans OWArHOCTMKM in Vitro, ANsi KOMWMYECTBEHHOro omnpenerieHust
reMorno6uHa n cBsA3aHHbIX C HAM NapaMeTPOoB B LIENbHOW (BEHO3HOW U KanumnsipHon) 1
npenpa3GaBneHHON KPOBM YenoBeKa Ha remMaToriormMiecknx aHanusartopax cepum BC.

5. MpuHUMN gencTBusA

MpepHasHayeH [Ans nusuca  SpUTPOLMTOB, BbICBOBOXAEHWS remornobuHa u3
3PUTPOLIUTOB U €ro MpeBpaLleHnsi B METreMOrnobuH, Y4To cnoco6CTByeT U3MEPEHUID
CBSI3@aHHbIX C reMOorno6VHOM NapaMeTPOB MPU MOMOLLIM KONIOPUMETPUYECKOro MeToaa.

6. [OeiicTByloWwMe BeLlecTBa

TTAB . .. <0.5%
I 01T o <0.5%
7. YcnoBuA XpaHeHUs U CPOK rOAHOCTHU

XpaHWUTb ~ peareHTbl [Ans  aHanM3aTopoB  eMaToNorMyeckux — aBTOMAaTUHECKUX
HeobX0AMMO B XOPOLLO MPOBETPUBAEMOM MOMELLEHUW, B KOTOPOM He ckamnnusaetcs
KOPPO3MOHHO-aKTVBHBIN ras, npu Temnepatype 2~30 °C ¢ BnaxHocTblo MeHee 90%.
Cpok rogHocTu 2 roaa.

[vanasoH paboynx Temnepatyp NpoAyKTa COOTBETCTBYET AMaNa3oHy AN NPUMEHUMbIX
annapatos (o1 +15 °C go +32 °C, npu oTHOCUTENbHON BNaxHOCTW He Gonee 90%). Cpok
XpaHEeHWUs Nocrne BCKPbITUS ynakoBku 60 gHei.

8. CoBmMecTUMOCTb

[aHHbIl  npenapaT  NoAXoAuMT — ANs  WCMOMb3OBaHUA C  aBTOMaTW4YeckuMu
remMaTonornyeckumm aHanusatopamu mozenu
BC-6000/BC-6200/BC-6800PIlus/BC-6800/BC-700[B]/BC-720[R]/BC-760[B]/BC-780[R],
npoussoacTea LUsHbwkaHbL MaiHapaii Buo-Meaukan Onektponuke Ko., MTTA (Shenzhen
Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd).
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9. Tpe6oBaHus k npoGe

Cgexas LenbHasi (BEHO3Hasi U KanunnspHasl) U npeaBapuTenbHO pasbaBreHHast KpoBb
yenoBseka ¢ aHTukoarynaHtom K3EDTA unu K2EDTA. He ncnonbayiite 3arpsisHeHHble
obpasupl.

10. Heo6xoaumMbie maTepuansl, He BXoAsilUME B KOMMIIEKT NOCTaBKU
Cnepylolwme maTtepuanbl HeoOXoAWMbI, HO He BXOAST B KOMMMEKT NOCTaBKU:
n3MepuTenbHble NpuUBopbl ¥ COOTBETCTBYIOLIME peareHTbl MPOM3BOACTBA KOMMaHum
Mindray.

11. WUHCTPYKLMA NO NPMMEHEHUI0

1) Mpocnegute, 4TOOLI TemnepaTypa npenapata cooTBeTCTBOBana paboyen
Temneparype;

2) OTKpOITE BHELLUHIOI YMNaKoBKY W BCTaBbTe 3abOpHYyH TpyOKy B €MKOCTb C

peareHTOM, Mpy 3TOM LBET KPbIWKM E€MKOCTU C PEeareHToM W COeAUHUTENS
KpbILLKV aHanusatopa AOMKHbI CoBMaaaTh;

3) Kpenko 3akpyTuTe KpbiLLKy 1 3aMEHWUTe peareHT B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM
Mo aKCnyaTauuv aHanusartopa;

4) Mpown3sBeanTe XomnocTylo Mpoby u NpoBepbTe pe3ynbrathl. Ecnu pesynbtatsl
COOTBETCTBYIOT TPeGOBaHUSAM K XonocTor npobe, onpeaeneHHbIM B PyKOBOACTBE
no aKcnnyaTauuu aHanusaTtopa, YCTaHOBMEHHbIA peareHT mnpurodeH Ans
npoBefeHns aHanusa o6pasuos. MoapobHy0 MHOPMaLMIO CM. B PyKOBOACTBE
Mo aKkcnnyaTauum aHanusaropa.

12. XapakTepucTuku

1. dusnueckne cBoiicTea: [lpospayHas XuAKoCTb 6e3 ocafka, B3BELUEHHbIX
BELLECTB UMK XINOMbeBUAHOMO ocafka.

2. Pesynbrathl  xonocton npobbl:  Pesynbratel XxornocTtoit npobbl  peareHTa,
NpOTECTUPOBAHHOMO Ha aBTOMAaTU4YECKOM T[emMaTorNorMyeckoM aHanusaTope
Mindray, AOMmKHbI COOTBETCTBOBaTL TpeboBaHUsAM, ykasaHHbIM B Tabnuue 1.

Ta6bnuua 1
MapameTtp Tpe6oBaHuA k hoHOBOMY noacyeTy
HGB <1g/L

13. Mepbl NPeaoCTOPOXKHOCTU M NPpUMEeYaHns
1. Tonbko Ans NpogeccnoHarnbHOM AMarHOCTUKY in Vitro.
2. Mepen wvcnonb3oBaHWeM 3TOro  npenapata BHUMATENbHO — MpoYMTanTe
MHCTPYKLMIO MO MPUMEHeHMIo. Mcnonb3ayinTe A0 UCTEYEHUS CpoKa rogHOCTU U
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10.
11.

12.

14.

yTUNU3NpyiiTe Haanexatuyum o6pasom nocne ero OKOHYaHmsi.

He vicnonbayiiTe peareHT, ecnv OH 3aMOPOXEH.

Ecnu nocne TpaHCMOPTUPOBKM peareHTa pesynsraTtbl XOnocTol npobbl He
COOTBETCTBYKOT HOpPME, Nepes UCMoNb30BaHWEM OCTaBbTE peareHT Ha 24 yaca
npv KOMHaTHOI TemnepaType.

Ecnn peareHT 3arpsi3HeH wnu noaBeprcs BO3AEUCTBUIO APYrMX (hakTOpoB
OTKMOHSIETCS  OT HOPMbI, MpeKpaTWTe €ro WCMonb3oBaHWe W 3aMeHuTe
HOpMasbHbIM.

YTUNU3NpynTe OTXOAbl, OCTaTOYHbIE NPOAYKTbI WM 3arpsi3HEHHYI YMNakoBKy B
COOTBETCTBUM C FrOCYAAPCTBEHHBIMU HOPMATUBHO-NPABOBLIMU aKTamu.

Ha aHanua o6pasLoB MoryT BNnATb cregyoLime hakTopbl: peareHT C UCTEKLUM
CPOKOM FOAHOCTW UNMU HENPUrOAHbLIA peareHT; peareHT, 3arpsi3HEHHbIN Mblfblo
Npy KOHTaKTe C BO3AYXOM; HenpaBuiibHOe obpalleHne ¢ npoboit; cmelumBaHue
WU MCMoNb30BaHWEe C peareHTamu, NpousBeAeHHbIMW APYrol KoMMaHuen;
CMELLMBAHWE OCTATOYHbIX NPOAYKTOB M3 CTApOWi U TONbKO YTO OTKPbITOW €MKOCTU;
MCMoNb30BaHUE B YCIOBUSAX, OTIIMYHBIX OT YKa3aHHbIX.

Mpumute HeoGxoaWMble Mepbl  NPEAOCTOPOXHOCTM MPU  UCMOMb30BaHWUK
npoaykta. He npornatbiBaiTe. M3beranTe KOHTaKTa C KOXEW W CMM3UCTbIMU
obonoykamun. Ecnn peareHT cnyyalHO noman B poOT, HA KOXy Wnu B rnasa,
npomoiite 6oNbLIMM KONMYECTBOM BOAbI U MpU HeobxoanmocT obpaTutech 3a
MeANLMHCKON NMOMOLLbHO.

YTtunusaumsi otpaboTaHHOM XUAKOCTU U MaTepUanoB JOMKHA OCYLLECTBMATLCS
B COOTBETCTBUM C MECTHbLIMW MpaBuiamm.

Macnopt 6e3onacHocTy maTepuana (SDS) AocTyneH no 3anpocy.

MpoayKT oTBeYaeT COBpPEMEHHbIM TpeboBaHMSIM, U BCE BbISIBIIEHHLIE PUCKU
6binn  cBedeHbl K MUHMMYMY, a oOOLWMA OCTaTOuHBI PUCK sBMSETCS
npuemneMbim.

O noboM cepbe3HOM MPOWUCLLECTBUM, CBA3AHHBIM C YCTPOWCTBOM, creayeT
COO6LMTL MPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyjapcrBa-uneHa, B
KOTOPOM HaxoAsTCsA NoNb3oBaTtesnb U / N NaLueHT.

Mpacmuyeckue cumBonbl

%

Kog naptum Wcnonb3oBatb A0 Mpenen Temneparypbl
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[unanasoH BnaxxHocTn NarotoButens MeauumHckoe uapenue
0N QUarHoCTUKK in vitro

[13]

Homep no katanory YNONHOMOYEHHbIN O6patutech Kk
npeacrasuTens B MNHCTPYKLWK NO
EBponetickom NPUMEHEHMI0
coobLiecTse
C€ uDI
CooTtBeTCTBUE YHUKanbHbIA
€BpOMNencKkum naeHTndukaTop
cTaHgapTam ycTpoWcTBa

15.  OroBopkKa 0 NpaBe UHTEeNNeKTyanbHOW COGCTBEHHOCTH

Komnanusi LaHbwkaHb MainHgpan Buo-Meaukan 3nektponukc Ko., J1a.(Shenzhen
Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.). (mmeHyemas panee «Mindray») Bnageet
npaBoOM UMHTENNEKTyanbHOW COBGCTBEHHOCTM Ha npogykumio  Mindrayy AaHHoe
PYKOBOACTBO. YkasaHHas B ;aHHOM PYKOBOACTBE MH(POPMALIMA MOXET GbITh 3aLumLLeHa
aBTOPCKMM NpaBoM Wnu nateHTamu. [laHHOe pYKOBOACTBO He noapasymeBaeT
npefocTaBneHne HUKaKkUX NMLUEH3UA B COOTBETCTBUM C MATEHTHBIMU MpaBamMu Unu
aBTopckuMu npaBamu Mindray unu apyrux nu.

Mindray wvMeeT HamepeHWe COXpaHUTb CoAepXaHue AaHHOrO  PYKOBOACTBA
KOHUAeHUManbHLIM. PasrnalleHnenHbopmaLmm, N3noxXeHHOWB JaHHOMPYKOBOACTBeE,
kakum-nn6o obpasom 6e3 nucbmMeHHoro cornacust Mindray cTporo 3anpeLleHo.
My6nvkauvs, nsMeHeHWe, BOCTPOU3BEAEHME, PacnpoCTpaHeHve, apeHaa, agantaums,
nepeeof wunu nwbas gpyras npousBogHasi paboTa C AaHHbIM - PYKOBOACTBOM
kakum-nn6o obpazom 6e3 nucbMeHHoro paspelwlenusi Mindray —kaTeropuyecku
3anpeLyaercs.
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16. KoHTakTHas nHdopmauums

MNpounssoauTens:

WaHbwkaHb Mannapant Buo-Meaukan 3nektponuke Ko., JITAO. (Shenzhen Mindray
Bio-Medical Electronics Co., Ltd)

Appec: 3panve “Mungpen”, Kepxu 12 PoynCayT, MNMpOMbIWNEHHbIA NapK BbICOKMX
TexHonorui, HaxblwaHb, 518057 LWaHb4xaHb, KuTaiickas HapogHas Pecnybnvika
(Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057
Shenzhen, People’s Republic of China)

3n. appec: service@mindray.com

Ten: +86 755 26582888

dakc: +86 755 26582680

Mpeacrasutens B EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe

Appec: EiffestraBe 80, 20537 Mambypr, lepmaHus

Ten.: 0049-40-2513175

dakc: 0049-40-255726

[aTta yTBepXAEHUA MHCTPYKLMKN NO NPUMEHEHUIO

2022.04.12
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