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M-6FD DYE

PRODUCT

M-6FD DYE

MODEL

M-6FD

SPECIFICATIONS

48mLx1,12mLx4

INTENDED USE

The M-6FD DYE participates in WBC differentiation in the DIFF channel
together with M-6LD LYSE.

PRINCIPLE

The M-6FD DYE is formulated to dye the white blood cells with the assist of
M-6LD LYSE. It participates in the measurement of WBC-related parameters
in the DIFF channel which is accomplished by using SF Cube cell analysis
technology (3D analysis using information from scatter of laser light at two
angles and fluorescence signals).

ACTIVE INGREDIENTS

Fluorochrome...
Ethylene Glycol.
STORAGE AND EXPIRATION DATE

This product shall be stored in ventilated room free from corrosive gas and
light at 2 “C~30°C with the humidity lower than 90%. The shelf life is 1 year.
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-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-780[B] CS / BC-780[R] CS / BC-770[B] CS
EN 1
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/ BC-770[R] CS / BC-7600 / BC-7800 / BC-7900 Auto Hematology Analyzer
produced by Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

SAMPLE REQUIREMENT

Anticoagulated fresh human whole blood samples, body fluid samples. 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
pack based on the matching between the reagent pack label and the
inlet label of the analyzer cap assembly connector;

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

WBC-D <0.2x10°/L

PRECAUTIONS

For professional use in vitro diagnosis only.

Read the package insert carefully before using this product. It shall
be used before the expiration date and disposed of properly when
expired.

Do not use the reagent if it is frozen.

If the blank count is abnormal after the reagent is transported, place it
still for 24 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.

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

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

. 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.

. This product contains components classified as follows in accordance
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with the Regluation (EC) No. 1272/2008:

Warning
Statement(s)
H302 Causes severe skin burns and eye damage.
Prevention
Wash all exposed external body areas thoroughly after
P264 "
handling.
P270 Do not eat, drink or smoke when using this product.
Response
P3014P312 IF S‘V\./ALLOWEP: (_:aII a POISON CENTER/doctor/
physician/first aider/if you feel unwell.
P330 Rinse mouth.
Disposal
Dispose of contents/container to authorised hazardous
P501 or special waste collection point in accordance with any
local regulation.
GRAPHICAL SYMBOLS

LOT

Batch code Use-by date Temperature limit




wl (v

P Invitro diagnostic
Humidity Limitation Manufacturer 0 diagno
medical device

REF ec | ReP

Authorized
representative Consult
Catalogue Number . P . X
in the European instructions for use
Community
Sl

Z<  [upi

Keep away from

sunlight.
European Conformity Indicates a medical Unique Device
device that needs Identifier
protection from light
sources.

REFERENCES

Not applicable.

Approval Date of the Operator’s Manual
2024.07




M-6FD FARBEMITTEL

PRODUKTNAME

M-6FD FARBEMITTEL

MODELL

M-6FD

VERPACKUNGSANGABEN

48mLx1,12mLx4

VERWENDUNGSZWECK

Das M-6FD FARBEMITTEL wird in Kombination mit dem M-6LD LYSATOR fiir
das Erstellen des Differenzialblutbilds im DIFF-Kanal verwendet.

PRINZIP

M-6FD FARBEMITTEL wurde fiir die Farbung der weiBen Blutzellen mit
Unterstlitzung von M-6LD LYSATOR entwickelt. Das Produkt ist an der
Messung von WBC-bezogenen Parametern im DIFF-Kanal beteiligt, die
unter Einsatz der SF Cube-Zellanalysetechnologie erfolgt (eine 3D-Analyse,
die Informationen von Laserstreulicht aus zwei verschiedenen Winkeln
und Fluoreszenzsignalen verarbeitet).

WIRKSUBSTANZEN

Fluorochrom....
Ethylenglykol....
LAGERUNG UND ABLAUFDATUM

Dieses Produkt muss in einem belUfteten Raum ohne Schadgas und Licht
bei 2 °C~30 °C mit einer Luftfeuchte von weniger als 90 % aufbewahrt
werden. Die Lebensdauer betragt 1 Jahr.

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

GEEIGNETES GERAT

Dieses Produkt wurde fiir den 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-
6 GER
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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-780[B] CS / BC-780[R]
CS / BC-770[B] CS / BC-770[R] CS / BC-7600 / BC-7800 / BC-7900 Autom.
Hamatologie-Analysator von Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd entwickelt.

Anforderungen an das Probenmaterial

Proben von humanem antikoaguliertem Vollblut, Proben von
Korperflussigkeiten. Verwenden Sie keine verunreinigten Proben.

BENOTIGTE MATERIALIEN NICHT IM LIEFEUMFANG

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Bringen Sie M-6FD FARBEMITTEL auf Verwendungstemperatur;

2. Offnen Sie die duBere Verpackung und filhren Sie den Schlauch
gemaR Etikett auf dem Reagenzpaket und dem Innenetikett des
Anschlusses der Analysatorkappeneinheit in das Reagenzpaket ein;

3. Schrauben Sie die Kappeneinheit fest und ersetzen Sie das Reagenz
gemaB Benutzerhandbuch des Analysators;

4.  Fihren 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 fiir 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
GER 7



Erscheinungsbild: transparente Fliissigkeit ohne Ablagerungen,
schwebende Kérner oder Flocken.

Blindzahlergebnisse: ~ Die  Blindzahlergebnisse ~ von  M-6FD
FARBEMITTEL, die mit dem Autom. Himatologie-Analysator getestet
wurden, erflllen die Anforderungen der Tabelle 1.

Tabelle 1.  Blindzahlergebnisse von M-6FD FARBEMITTEL

Param. Blindzahlanforderungen

WBC-D <0.2x10°/L

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.
2.

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

Lesen Sie vor Verwendung dieses Produkts die Packungsbeilage
sorgfaltig durch. Das Produkt darf nach Ablaufdatum nicht mehr
verwendet werden und ist nach Ablauf ordnungsgema@ zu entsorgen.
Verwenden Sie das Reagenz nicht, wenn es gefroren ist.

Wenn nach demTransport des Reagenz die Ergebnisse des Auszahlens
von 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 Abfille, Uberreste und kontaminierte Verpackungen
gemaB den ortlich geltenden Gesetzen Bestimmungen.

Die folgenden Faktoren kénnen sich negativ auf Probenanalysen
auswirken: abgelaufenes oder unwirksames Reagenz, Reagenz durch
Staub in der Luft verschmutzt, unsachgemaBe Mehrfachverwendung
der Probe, gemischt oder verwendet mit Reagenzprodukten anderer
Hersteller, gemischte Verwendung der Reste eines alten und des
Inhalts eines neu geoffneten Behalters, Verwendung unter anderen
als den vorgegebenen Bedingungen.

Treffen Sie bei Verwendung des Produkts die erforderlichen
VorsichtsmaBnahmen. Nicht verschlucken. Vermeiden Sie den
Kontakt mit der Haut und mit Schleimhduten. Wenn das Reagenz
versehentlich in den Mund oder auf die Haut oder in die Augen
gelangen, spulen Sie die betroffenen Stellen mit reichlich Wasser ab,
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10.
1.

und suchen Sie gegebenenfalls einen Arzt auf.

Abfallflissigkeiten und -materialien sind geméaf den 6rtlich geltenden
Gesetzen und Bestimmungen zu entsorgen.

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

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

. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Gerat

muss den zustandigen Behdrden des Gliedstaates gemeldet werden,
in dem der Benutzer und/oder der Patient ansassig ist. Melden Sie
schwerwiegende Vorfille bitte auch dem Hersteller.

. Dieses Produkt enthdlt Komponenten, die nach Verordnung

1272/2008/EG wie folgt klassifiziert sind:

Warnung

Satze

H302

Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere
Augenschaden.

Pravention

P264

Nach Gebrauch alle freiliegenden, auBeren
Korperbereiche grindlich waschen.

P270 Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

Reaktion

P301+P312

BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt/Ersthelfer anrufen.

P330 Mund aussptilen.

Entsorgung

P501 und Bestimmungen an eine zugelassene Sammelstelle

Inhalt/Behalter gemaB den ortlich geltenden Gesetzen

fiir geféhrliche Abfalle oder Sondermdill entsorgen.

GER



GRAFISCHE SYMBOLE

LOT

LOSGROSSEN-CODE

(%)

-

FEUCHTE-
GRENZWERTE

TEMPERATUR-
GRENZWERTE

IVD

FUR VERWENDUNG IN
IN-VITRO-DIAGNOSTIK

ZU VERENDEN BIS

Her-steller

REF

EC | REP

Katalognummer

AUTORISIERTER
VERTRETER IN DER
EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFT

Gebrauchsanweisung
beachten
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C€

UDI

Europdische Vor direkter Eindeutige
Konformitat Sonneneinstrahlung Geratekennung
schiitzen.
Kennzeichnet ein
Medizinprodukt,
das vor Lichtquellen
geschiitzt werden
muss.
REFERENZEN
Entfallt.
Zul gsdatum des Benutzerhandbuch
07.2024

GER




COLORANTE M-6FD

NOMBRE DEL PRODUCTO

COLORANTE M-6FD

MODELO

M-6FD

ESPECIFICACIONES DEL ENVASE

48mLx1,12mLx4

USO PREVISTO

El COLORANTE M-6FD se utiliza en la diferenciacion de WBC en el canal
DIFF junto con el LISANTE M-6LD.

PRINCIPIO

El COLORANTE M-6FD se usa para la tincion de glébulos blancos con
la ayuda del LISANTE M-6LD. Participa en la mediciéon de parametros
relacionados con WBC en el canal DIFF, medicion que se realiza utilizando
la tecnologia de analisis celular SF Cube (andlisis en 3D que utiliza
informacién sobre la dispersion de la luz laser en dos angulos y sefales
fluorescentes).

INGREDIENTES ACTIVOS

Fluorocromo
Glicol deetileno....
ALMACENAMIENTO Y FECHA DE CADUCIDAD

Este producto se debe almacenar en una habitacion ventilada que no
contenga gases corrosivos y oscura a una temperatura de entre 2°Cy 30°C
con un humedad inferior al 90%. Su vida til es de 1 afio.

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-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 /
12 ES
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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-780[B] CS / BC-780[R] CS / BC-770[B]
CS / BC-770[R] CS / BC-7600 / BC-7800 / BC-7900 Analizador automatico
de hematologia producido por Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.

REQUISITO DE LA MUESTRA

Muestras de sangre completa humana fresca anticoagulada, muestras de
liquido corporal. No utilice muestras contaminadas.

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 COLORANTE M-6FD a temperatura de uso;

2. Abrirel envase exterior e insertar el tubo de recogida en el paquete de
reactivo teniendo en cuenta que la etiqueta del paquete de reactivo
y la etiqueta de la entrada del conector del conjunto del tapon del
analizador deben coincidir;

3. Enroscar firmemente el conjunto del tapdn 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 anélisis de muestras. Para obtener mas datos,
consulte el manual del operador del analizador.

VALOR DE CORTE/INTERVALOS DE REFERENCIA

No procede.

ELABORACION DEL RESULTADO
No procede.

LIMITACIONES

No procede.
ES 13



ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

1.

Tabla1. Requi

Aspecto: Liquido transparente sin depésitos, granos en suspension o
acumulos.

Resultados del recuento de blancos: Los resultados del recuento
de blancos del reactivo probado en el analizador automatico de
hematologia Mindray deberdn cumplir con los requisitos indicados
enlaTabla 1.

tos para el recuento de blancos

a Requisitos del de blanco

WBC-D <0.2x10°/L

PRECAUCIONES

1.
2.

Para uso diagnéstico in vitro exclusivamente.

Leer detenidamente el prospecto antes de utilizar este producto.

Se debe utilizar antes de su fecha de caducidad y desechar

adecuadamente una vez caducado.

No utilizar el reactivo si esta congelado.

Si el recuento de blanco no es normal tras el transporte del reactivo,

déjelo reposar 24 horas a temperatura ambiente antes de usarlo.

Si el reactivo estd contaminado o le afectan otros factores y se

considera que es anémalo, no usarlo y sustituirlo con uno normal.

Eliminar los deshechos, residuos y envases contaminados segun la

normativa local.

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 compania; mezcla de los restos

de un envase antiguo con los del nuevo; utilizacién en condiciones

distintas a las especificadas.

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 ojos, lavelos con

abundante agua y busque tratamiento médico si es necesario.

El desecho de los residuos liquidos y materiales debe realizarse de
ES



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 relacion 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

13. Este producto contiene componentes clasificados segun el
Reglamento (CE) n°1272/2008:

Aviso
Peligro
H302 Provoca graves quemaduras en la piel y lesiones
oculares.
Prevencion
Lavarse todas las dreas corporales externas expuestas
P264 . . i
después de la manipulacion.
No comer, beber o fumar mientras se manipula este
P270
producto.
Respuesta
EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un
P301+P312 | CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico/primeros auxilios/si
no se siente bien.
P330 Enjuagarse la boca.
Desecho
Eliminar el contenido/recipiente en el punto de recogida
P501 de residuos peligrosos o especiales autorizados

conforme a la reglamentacion local.

ES
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SIMBOLOS GRAFICOS

LOT

Numero de catédlogo

C¢€

Conformidad con la
legislacion europea

CODIGO DE LOTE Fecha de caducidad
() ]
Limite de humedad Fabricante
REF ec | rep
Representante

autorizado en la
Comunidad Europea

St
ZR

Mantener alejado de
la luz del sol.
Indica que se trata
de un dispositivo
médico que tiene
que protegerse de las
fuentes de luz.

LIMITE DE
TEMPERATURA

IVD

Dispositivo médico de
diagndstico in vitro

(1]

Consulte las
instrucciones de uso

UDI

Identificador tnico
del dispositivo

ES



REFERENCIAS

No procede.
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COLORANT M-6FD
NOM DU PRODUIT
COLORANT M-6FD
MODELE

M-6FD
CONDITIONNEMENT
48mLx1,12mLx4
UTILISATION PREVUE

Le COLORANT M-6FD participe a la différenciation des GB dans le canal
DIFF avec la lyse M-6LD.
PRINCIPE

Le COLORANT M-6FD est formulé pour colorer les globules blancs a I'aide
de la LYSE M-6LD. Il participe a la mesure des paramétres WBC dans le
canal DIFF. Cette mesure est réalisée en utilisant la technologie d'analyse
cellulaire SF Cube (analyse 3D réalisée a partir d'informations fournies par
la dispersion de la lumiére laser au niveau de deux angles et les signaux
de fluorescence).

COMPOSANTS ACTIFS

Fluorophore
Ethyléneglycol..
STOCKAGE ET DATE DE PEREMPTION

Ce produit doit étre stocké dans une piéce aérée exempte de gaz corrosifs
etde la lumiére entre 2 °C~30 °C avec un taux d’humidité inférieure a 90 %.
La durée de stockage est de 1 an.

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-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]
1C;RP / BC-7300[NR] CRP / BC-7500([B] CS / BC-7500[N] CS / BC-7500[R] CSFé

.<0.01%
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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-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.

Exigences relatives aux échantillons

Echantillons de sang total, échantillons de fluide corporel humains frais
anticoagulés. 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 le COLORANT M-6FD 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. Vissezla canule sans trop serrer (serrage manuel) 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 '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 dépéts, grains suspendus ou
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

WBC-D <0.2x10°/L

PRECAUTIONS

10.
. Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible a l'aide
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Destiné au diagnostic in vitro a usage professionnel uniquement.
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.

N'utilisez pas le réactif s'il est congelé.

Si le comptage a blanc est anormal une fois que le réactif est
transporté, laissez-le immobile pendant 24 heures a température
ambiante avant de ['utiliser.

Si le réactif est pollué ou affecté par d'autres facteurs et devient
anormal, cessez de |'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 |'analyse de I'échantillon: réactif
périmé ou inefficace, réactif pollué par la poussiére présente dans |'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 l'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.
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d'une méthode de pointe communément reconnue et le risque
résiduel global est acceptable.

12. 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.

13. Ce produit contient des composants classés comme suit
conformément au réglement (CE) n° 1272/2008:

@Avertissement
Mention(s)
H302 Provoque de graves brllures de la peau et des Iésions
oculaires.
Prévention
P264 Se laver soigneusement toutes les parties externes du
corps exposées aprés manipulation.
P270 Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant le produit.
Réponse
EN CAS D'INGESTION : appeler un CENTRE ANTIPOISON,
P301+P312 . . . .
un médecin ou un secouriste en cas de malaise.
P330 Rincer la bouche.
Mise au rebut
Eliminer le contenu/récipient dans un point de
P501 collecte des déchets dangereux ou spéciaux agréé
conformément a la réglementation locale en vigueur.
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SYMBOLES GRAPHIQUES

LOT

Date limite
Code dulot d'utilisation
() ]
LIMITE D'HUMIDITE Fabricant
REF ec | rep
REFERENCE et
CATALOGUE P '
européenne
\\:’/
TN~
C€ 7N
a
Tenir a l'écart de la
lumiére du soleil.
Conformité Indique un dispositif
européenne médical qui doit étre

tenu a l'écart des
sources de lumiére.

Limite de
température

IVD

Diagnostic in vitro
de l'instrument
médical

Consulter les
instructions
d'utilisation

UDI

Identifiant unique
du dispositif




REFERENCES

Non applicable.
Date d'approbation du manuel d'utilisation
07-2024

FR
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COLORANTE M-6FD

NOME PRODOTTO

COLORANTE M-6FD

MODELLO

M-6FD

SPECIFICHE DI CONFEZIONAMENTO

48mLx1,12mLx4

USO PREVISTO

COLORANTE M-6FD partecipa alla differenziazione WBC nel canale DIFF
insieme a LISI M-6LD.

PRINCIPIO

COLORANTE M-6FD ¢ formulato per la colorazione dei leucociti con l'aiuto
di LISI M-6LD. Partecipa alla misurazione dei parametri relativi al WBC nel
canale DIFF utilizzando la tecnologia di analisi delle cellule SF Cube (analisi

3D che utilizza informazioni ottenute dalla diffusione di luce laser a due
angoli e segnali di fluorescenza).

INGREDIENTI ATTIVI

Fluorocromo
Glicole etilenico.

CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA

Questo prodotto deve essere conservato in un luogo ventilato, in assenza
di gas corrosivi e di illuminazione a 2°C~30°C con umidita inferiore al 90%.
Il tempo di conservazione & di 1 anno.

La gamma di temperatura di esercizio del prodotto & coerente con quella
degli strumenti applicabili. La validita del flacone aperto & di 60 giorni.

STRUMENTO APPLICABILE

...<0.01%
+..94-99 %

Il presente prodotto & applicabile all'Analizzatore ematologico automatico
modello 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-
Z4500[R] (CS/BC-7500[NR] CS / BC-700[B] / BC-700[R] / BC-720[R] / BC-760[?1]_



/ BC-760[R] / BC-780[R] / BC-700[B] CS / BC-700[R] CS / BC-760[B] CS / BC-
760[R] CS / 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.

Requisiti del campione

Campioni di sangue intero umano fresco anticoagulato, campioni di
liquido corporeo. 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 COLORANTE M-6FD alla temperatura di utilizzo;

2. Aprire la confezione esterna e inserire il tubo di prelievo nel pacco
reagente, in base alla corrispondenza tra I'etichetta del pacco del
reagente e l'etichetta di ingresso del connettore del gruppo di
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 l'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
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Tabella 1. Requi:

valutati sull'Analizzatore ematologico automatico Mindray devono
soddisfare i requisiti di Tabella 1.
conteggio vuoti

WBC-D <0.2x10%/L

PRECAUZIONI

1.
2.

1.

26

Solo per uso professionale per diagnosi in vitro.

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.
Non utilizzare il reagente se & congelato.

Se dopo il trasporto del reagente la conta a vuoto risulta anomala,
lasciare lo stesso 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 |'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
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uno stato dell'arte generalmente riconosciuto, e il rischio residuo
complessivo é accettabile.

12. 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.

13. Questo prodotto contiene componenti classificati come segue in
conformita al regolamento (CE) n. 1272/2008:

@ Avvertenza

Indicazioni

H302

| Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari

Prevenzione

Lavare accuratamente tutte le zone esterne del corpo

P64 esposte dopo |'uso.
P270 Non mangiare, né bere, né fumare durante |'uso.
Risposta
el
P330 sciacquare la bocca.
Smaltimento

Smaltire il prodotto/recipiente in un punto di raccolta
P501 autorizzato per rifiuti pericolosi o speciali in conformita

alle normative locali.
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SIMBOLI GRAFICI

LOT

CODICE LOTTO

€

Conformita europea

UTILISE PAR

% e
LIMITE UMIDITA PRODUTTORE
REF ec | rep
RAPPRESENTANTE

NUMERO DI AUTORIZZATO

CATALOGO NELL'UNIONE

EUROPEA
Sl

ZAN

Tenere al riparo dalla
luce solare.
Indica un dispositivo
medico che occorre
tenere al riparo da

sorgenti luminose.

LIMITE
TEMPERATURA

IVD

SOLO PER USO
DIAGNOSTICO IN
VITRO

[13]

CONSULTARE LE
ISTRUZIONI PER
LUso

UDI

Identificatore
univoco del
dispositivo




BIBLIOGRAFIA

Non applicabile.

Data di appr
07-2024

del M.

le dell'op
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M-6FD BOYA

URUN ADI

M-6FD BOYA

MODELI

M-6FD

PAKET OZELLIKLERI

48mLx1,12mLx4

KULLANIM AMACI

M-6FD BOYA, M-6LD LiZi ile birlikte DIFF kanalinda WBC diferansiyelinde
rol oynar.

PRENSIP

M-6FD BOYA, M-6LD LiZ"i yardimi ile I6kositleri (WBC) boyamak iizere
formiile edilmistir. SF KUP hiicre analiz teknolojisi (iki agidan lazer isini
sacilimi ve floresan sinyallerden gelen bilgiler kullanilarak yapilan 3 boyutlu

analiz) kullanilarak DIFF kanalinda yapilan WBC ile ilgili parametrelerin
Slgtimune katilir.

AKTIF iCERIK
Florokrom .<0.01%
Etilen glikol... .. 94-99 %

SAKLAMA VE SON KULLANIM

Bu driin, 2°C ~ 30°C'de, nem orani %90'dan diisiik olan, asindirici gaz
ve 1sik icermeyen havalandirilmis bir odada saklanmalidir. Raf 6mrii 1
yildir Uriiniin calisma sicakhigr aralig, gecerli aletlerinin calisma sicakligi
araligiyla tutarhidir. Acik flakon gegerliligi 60 gunddir.

UYUMLU CiHAZLAR

Bu driin Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. tarafindan
tretilen 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]
éOBC-760[R] / BC-780[R] / BC-700[B] CS / BC-700[R] CS / BC-760[B] CS / BgR



760[R] CS / 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 icin gegerlidir.
Numune Gerekliligi

insan antikoagiile taze tam kan numuneleri, viicut sivisi numuneleri.
Kontamine olmus numuneleri kullanmayin.

URUNLE BIiRLIKTE VERILMEYEN ANCAK GEREKLi OLAN MALZEMELER

Su malzemeler gereklidir ancak triinle birlikte verilmez: Mindray tarafindan
uretilen 6l¢tim cihazlari ve eslesen reaktifler.

KULLANIM TALIMATLARI

1. M-6FD BOYA kullanim sicakhgina getirilir;

2. Dis ambalaji agin ve reaktif kutusu etiketi ile analizér kapagi
konnektoriintin giris etiketi arasindaki eslesmeye dayali olarak pikup
cubugunu 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 yiiklenmis olan reaktif, 6rnek analizi igin kullanilabilir.
Ayrintilar icin analizériin kullanim kilavuzuna bakin.

KESME DEGERI/REFERANS ARALIKLARI

Gegerli degildir.

SONUC DETAYLANDIRMASI

Gegerli degildir.

KISITLAMALAR

Gegerli degildir.

URUN OZELLIKLERI

1. Gortuntm: Tortuy, stispanse tanecik veya floklar icermeyen seffaf sivi.

2. Bos sayim sonuglar:: Mindray Oto Hematoloji Analiz Cihazinda
test edilen reaksiyon maddesinin sonuglan Tablo 1'de belirtilen
gereksinimleri karsilamalidir.
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Tablo 1. Bos Sayim Gereksinimleri

WBC-D <0.2x10°/L

ONLEMLER

1.
2.

Yalnizca uzmanlarin in vitro tanisal kullanimina yoneliktir.

Bu Uriini kullanmadan 6nce prospektiist dikkatlice okuyun. Son
kullanma tarihinden 6nce kullanilmali ve stiresi doldugunda uygun
sekilde atilmaldir.

Reaktif donmugsa kullanmayin.

Reaktif tasindiktan sonra bos sayim anormalse kullanmadan 6nce oda
sicakliginda 24 saat bekletin.

Reaktifin kirlenmesi veya diger faktorlerden etkilenmesi ve anormal
hale gelmesi durumunda reaktifi kullanmayi birakin ve normal bir
reaktif ile degistirin.

Atiklari, artiklari ve kontamine olmus ambalajlari yerel diizenlemelere
uygun olarak atin.

Asagidaki faktorler numune analizini etkileyebilir: Son kullanma
tarihi gegmis veya etkisiz reaktif; havadaki tozla kirlenmis reaktif;
numunenin yanhs sekilde kullaniimasi; baska bir sirket tarafindan
tretilen reaktiflerle karistinlmasi veya kullaniimasi; eski kaptan kalan
artiklarin ve yeni acilan kabin karisik kullanimi; belirtilenden farkli bir
sekilde kullanilmasi.

Uriiniin kullanimi iin gerekli énlemleri alin. Yutmayin. Cilt ve mukoz
membranlari ile temasindan kacinin. Reaktifi yanhshkla agziniza
alirsaniz veya reaktifler yanhislikla cildinize veya gozlerinize dokiillirse
bol suyla yikayin ve gerekirse tibbi tedavi alin.

Atik sivi ve malzemeler, yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf
edilmelidir.

. Malzeme Guivenlik Veri Formu (SDS) istek tizerine mevcuttur.
. Tanimlanan tum riskler, genel olarak kabul géren son teknoloji

ile mimkiin oldugunca azaltilmistir 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
TR



makamina bildirilmelidir.
13. Bu Urin, Yonetmelik (EC) No. 1272/2008'e uygun olarak asagidaki
sekilde siniflandirimig bilesenleri icerir:

@Uyan

ifadeleri
H302 | Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina neden olur
Onleme
Temas ettikten sonra agikta kalan tim dis viicut
P264 . P
bolgelerini iyice yikayin.
P270 Bu Urtinl kullanirken yemek yemeyin, sivi tiketmeyin
veya sigara icmeyin.
Yanit

YUTULMASI HALINDE: Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz bir
P301+P312 | ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru/hekimi/ilk yardim
ekibini arayin.

P330 Agziniz: calkalayin.

Atma

icerigi/kabi yerel yénetmeliklere uygun olarak yetkili
tehlikeli veya 6zel atik toplama noktasina atin

GRAFIK SEMBOLLERI

LOT

Seri kodu Son kullanma tarihi Sicaklik sinirt

P501
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pal

NEM LiMmITi Uretici

REF Ec | REP

Avrupa
KATALOG NUMARASI  Toplulugundaki yetkili
temsilci

ce X

Glnes 1sigindan uzak
tutun.
Avrupa Uyumlulugu Isik kaynaklarina karsi
korunmasi gereken
tibbi cihaz belirtir.

IVD

in vitro tanisal
tibbi cihaz

(1]

Kullanim
talimatlarina
bagvurun

UDI

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

REFERANSLAR

Gegerli degildir.

Kullanma Kilavuzunun Onay Tarihi
07-2024
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CORANTE M-6FD

NOME DO PRODUTO

CORANTE M-6FD

MODELO

M-6FD

ESPECIFICAGOES DA EMBALAGEM
48mLx1,12mLx4

USO PRETENDIDO

O CORANTE M-6FD participa da diferenciacao de GB no canal DIF junto
com o LISE M-6LD.

PRINCIPIO

O CORANTE M-6FD foi formulado para tingir os glébulos brancos com a
ajuda do LISE M-6LD. Ele participa da medicao de parametros relacionados
a0 GB no canal DIFF, que é realizada com o uso da tecnologia de anélise de
células SF Cube (anélise 3D usando informagées do difusor de luz laser em
dois angulos e sinais fluorescentes).

INGREDIENTES ATIVOS

Fluorocromo..
Etilenoglicol..
ARMAZENAMENTO E DATA DE VALIDADE

Este produto devera ser armazenado em um ambiente ventilado, livre de
gas corrosivo e protegido da luz a 2°C~30°C com umidade inferior a 90%.
A duragdo é de 1 ano.

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 Hematoldgicos 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 /
ETC-7500[NR] CS/BC-700[B] / BC-700[R] / BC-720[R] / BC-760([B] / BC-760[3R;

...<0.01%
..94-99 %




/ BC-780([R] / BC-700[B] CS / BC-700[R] CS / BC-760([B] CS / BC-760[R] CS /
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.

Requisitos da amostra

Amostras de sangue total humano fresco anticoagulado, amostras de
fluido corporal. Nao use amostras contaminadas.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os seguintes materiais sao necessarios, mas nao sao fornecidos com o
produto: Instrumentos de medicao 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 correspondéncia entre o rétulo do frasco de
reagente e o rétulo de entrada co conector do conjunto de tampa do
analisador;

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

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

VALOR DE CORTE/INTERVALOS DE REFERENCIA

Néo aplicavel.

ELABORAGAO DO RESULTADO

Néo aplicavel.

LIMITACOES

N&o aplicével.

ESPECIFICACOES DE PRODUTO

1. Aparéncia: Liquido transparente sem depdsito de particulas, graos
suspensos ou flocos.
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2.

Tabela 1. Requi:

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

tos para contagem dos brancos

GB-D <0.2x10°/L

PRECAUGOES

1.
2.

PT

Somente para diagnostico in vitro de uso profissional.

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 apds 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 usa-lo e substitua-o por um normal.

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

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

Tome as precaugdes necessarias para a utilizagdo do produto. Nao
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 dgua e procure tratamento
médico, se necessario.

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

. A Folha de dados de seguranga (SDS) do material esta disponivel

mediante solicitagao
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11. Todos os riscos identificados foram reduzidos tanto quanto possivel
pelo em geral reconhecido estado da arte, e o risco residual total é
aceitavel.

12. Qualquerincidente grave que tenha ocorrido em relagédo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
pais em que o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

13. Este produto contém componentes classificados da seguinte forma,
de acordo com a Norma (CE) n° 1272/2008:

@ Aviso

Declaragao(6es)

H302 | Causa queimaduras graves na pele e danos aos olhos

Prevencéo

P264 La\{e bem toda?s as areas externas expostas do corpo
ap6s 0 manuseio.

P270 Nao coma, beba nem fume ao usar este produto.

Resposta

SE INGERIDO: Ligue para um CENTRO DE CONTROLE DE
P301+P312 | ENVENENAMENTOS/médico/primeiro assistente/se vocé
se sentir mal.

P330 Enxague a boca.

Descarte

Descarte o contetido/recipiente em um ponto de coleta
P501 de residuos perigosos ou especiais autorizado de acordo
com todos os regulamentos locais.




SIMBOLOS GRAFICOS

LOT

Cédigo do lote

(%)

~-—

Data de validade

il

LIMITACAO DA )
UMIDADE Fabricante
REF ec | rep

s roriadons

CATALOGO

€

Conformidade com a
Europa

Comunidade Europeia

St
ZR

Mantenha distante da
luz do sol.
Indica um dispositivo
médico que precisa de
protecao contra fontes
de luz.

Limite de
temperatura

IVD

Diagnéstico in vitro
dispositivo médico

]

Consulte as
instrugdes de uso

UDI

Identificador
exclusivo do
dispositivo
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REFERENCIAS
N&o aplicével.
DECLARACAO 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 ndo 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 informacoes
contidas neste manual, em qualquer hipdtese, sem autorizagao 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 permissao por escrito
da Mindray.

CONTATO DA EMPRESA

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

Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech

Endereco: industrial park, Nanshan, Shenzhen 518057, PR. China

Endereca de service@mindray.com

e-mail:
Tel.: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680

Representantes | Shanghai International Holding Corp. GmbH
na UE: (Europa)

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

Data de aprovagao 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 especificagbes até a data de
expiragdo indicada nos rétulos, desde que os cuidados de utilizagao e
armazenamento indicados nos rétulos e nestas instrugdes de uso sejam
seguidos corretamente.”
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KPACUTEJIb M-6FD

HAMMEHOBAHME NPEMAPATA

KPACUTENb M-6FD

T™n

M-6FD

YMNAKOBKA

48mLx1,12mLx4

LENEBOE HA3HAYEHUE

KPACUTE/Tb M-6FD ncnonb3yetca mecte ¢ JIN3UPYIOLLIMM PEATEHTOM
M-6LD ans auddeperumnposkm WBC B kaHane DIFF.

MPUHUMN AENCTBUA

KPACUTE/NIb M-6FD npw yuactum JIU3UPYIOLLIM PEATEHTOM M-6LD
npoKpalwuBaeT nenkouuTbl. OH yyacTByeT B V3MepeHWUU NapameTpos,
cBAzaHHbix ¢ WBC B KaHane DIFF, KoTopble BbINOMHATCA MeTOAOM

aHanusa knetok no texHonoruu SF Cube (TpexmepHbI aHanus curHanos
dnyopecLeHLumn 1 cBeTopaccernBaHUA Ha ABYX yriax).

NEACTBYIOLLME BELLECTBA
Onioopodop .. .. 0.01%
STUneHrnrKonb ...94-99 %

YCNOBUA XPAHEHNA N CPOK FOAHOCTU

[laHHbIi  NPOAYKT [OMKEH XPaHUTbCA B TEMHOM BEHTUIMPYEMOM
NOMeLUEeHNN, B KOTOPOM OTCYTCTBYKOT KOPPO3UOHHbIE rasbl, Npu
Temnepatype 2~30 C ¢ BnaxHocTbio MeHee 90%. Cpok XpaHeHus
cocTaBnfeT 1 rof [InanasoH pabourx Temnepatyp npofyKTa COOTBETCTByeT
[ManasoHy AnA NpVMeHVMbIX annapatoB. CPOK roOAHOCTV B OTKPLITOM
¢dnakoHe coctasnset 60 gHeil.

COBMECTUMOCTb

JlaHHbIl NpenapaT NOAXOAWUT ANA UCMOMb30BaHWA C aBTOMaTUYECKUMU
rematonornyeckumn aHanusatopamu mogenv 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 /
EZC-73OO[B] CRP /BC-7300[N] CRP / BC-7300[R] CRP / BC-7300[NR] CRP / BRCU



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-780[B] CS / BC-780[R] CS /
BC-770[B] CS / BC-770[R] CS / BC-7600 / BC-7800 / BC-7900 npounssoacTsa
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Tpe6oBaHue K npo6e

Mpobbl cBeXeil LenbHOW KPOBK YenoBeka C aHTUKOarynsHToM, Npobbl
6ronornueckoi }ugKocT. He ncnonb3ayitte 3arpasHeHHble 06pasiibl.
HEOBXOAMMBbBIE MATEPWUAJNDbI, HE BXOAAWMWE B KOMMJIEKT
NOCTABKU

Cnepyolume mateprasnbl HEOHXOANMbI, HO HE BXOAAT B KOMIIEKT MOCTABKM:
13MepuTesibHble NPMGOPbI U COOTBETCTBYIOLIME PeareHTbl NPOU3BOACTBA
komnaHuu Mindray

WMHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

1. Mpocneaute, uTo6bI TemmepaTypa npenapata COOTBETCTBOBasA
pa6oueit Temnepatype;

2. OTKpoOiiTe BHEWHIOK YMaKoBKY W BCTaBbTe 3aGOpHYl TPy6Ky B
KOPOGKY C peareHToM, Mpu 3TOM 3TUKETKa Ha KOPOBKe C peareHTom
1 3TVKETKa BXOZHOIO OTBEPCTUA COEANHUTENS KPBILIKM aHan13aTopa
[OMKHbI COBMaAaTh;

3. KperKo 3akpyTuTe KpbILKy 1 3aMEHUTE PeareHT B COOTBETCTBUM C
PYKOBOACTBOM MO 3KCMyaTaLmMu aHann3atopa;

4. TMpowsseaute xosocCTylo Npoby W MposepbTe pesysbratbl. Ecn
pesynbTaTbl  COOTBETCTBYIOT TPeGOBaHUAM K XONOCTOM npobe,
onpefeneHHbIM B PYKOBOACTBE MO SKCMUlyaTaLun aHanusatopa,
YCTAHOBMEHHDINI PeareHT MPUrofeH AnsA MPOBEAEHUA aHanu3a
o6pasLos. [MogpobHylo UHGOPMALMIO CM. B PYKOBOACTBE MO
SKCyaTaLum aHanmsaTopa.

3HAYEHME OTCEYKWU/PE®EPEHCHbIE MHTEPBAJIbI

HenpumeHrumo.
PACIUN®OPOBKA PE3YJIbTATOB

Henpumexumo.
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OrPAHUYEHMA

Henpumenumo.
XAPAKTEPUCTUKIN NPEMNAPATA

1. Ousnyeckme CBOWCTBa: Npo3payHas KMAKOCTb 6e3 ocadka,
CyCMeHAMPOBaHHbIX 3ePeH UK XJ10MbeB

2. PesynbTaTbl XonocToi Npo6bl: PesynbTaTbl XonocToi npobbl peareHTa,
NpOTECTUPOBAHHOTO ~ Ha  aBTOMATUYeCKOM  remaTosNoriyeckom
aHanusatope Mindray, AOMKHbI COOTBETCTBOBaTb TPe6GOBaHUAM,
yKa3aHHbIM B Tabnuue 1.

T 1.Tpe6 K pesy TaM XONOCTOMN NPo6bl

WBC-D <0.2x10°/L

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

1. Tonbko ana npodeccmoHanbHOMN ANarHOCTUKK in vitro.

2. [lepep  WCMONb3OBaHWEM  [aHHOTO  MPOAYKTa  BHUMATENbHO
npouwTaiiTe BKnagpiw. Ero Heo6xoanMMo Ucnonb3oBaTh A0 UCTEUEHNA
CpoKa rOfHOCTV U YTWIM3MPOBaTb Hajjexawum o6pasom Mo
UCTEUYEHN CPOKa FOfIHOCTH.

3. He ucnonb3yiite peareHT, €CIi OH 3aMOPOXKEH.

4. Ecnm nocne TpaHCMOPTUPOBKW peareHTa pesysibTaT XOSlocToro
noficyeTa He COOTBETCTBYET HOPME, Nepe/ UCMONb30BaHNEM OCTaBbTe
€ro Ha 24 yaca Npu KOMHaTHOW TemnepaTtype.

5. Ecnu peareHT 3arpsA3sHeH unu Gbil NOABEPIKEH BO3AEICTBUMIO APYTUX
$aKTOpOB M CTan HenpurogHbiM, MpekpaTuTe UCNofb3oBaHue
3ameHuTe ero.

6. YTUNM3MpyiiTe OTXOAbl, OCTAaTKM W 3arpA3HEHHYI0 YMaKkoBKy B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMU HOPMATUBHbIM TPeGOBaHNAMM.

7. HaaHanus npo6 mMoryT BAnATbL ciepyiolime GpakTopbl: MPOCPOUEHHbIN
VIV HeAeCTBEHHbII peareHT; 3arpA3HeHue peareHTa Mbiibio B
BO34yxe; HenpaBuibHOe obpalleHre ¢ NpoGol; CMelnBaHe W
1CMoNb30BaHuUe C peareHTaMu ipyrvix Npon3BoAuTenel; CMelnBaHne
HOBOrO peareHTa C 0CTaTKaMy NPeAblAyLIEro 13 4PYroro KoHTelHepa
BO BPeMA 1CMOJIb30BaHVIA; UCMO/b30BaHNE B YCIIOBUAX, OTINUHbBIX OT
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10.
1.

YKa3aHHbIX.

Mpumute Heobxoanmble  Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTA npu
ncnonb3oBaHuK NpoaykTa. He npornatbiBaiiTe. V136eraiiTe KOHTaKTa C
KOXeN 1 Cnn3ncTbiMm obonovkamu. Eciiv peareHT cnyyaiiHo nonan B
POT, Ha KOXY WK B rNasa, NPOMONTe BOMbLINM KONMYECTBOM BOAbI U
npu HeOBXOANMOCTH 06PATUTECH 38 MEAVLIVMHCKON MOMOLLbIO.
YTunusauma oTpaboTaHHOW KUAKOCTM 1 MaTepuanos AOMKHA
OCYL|EeCTBAATLCA B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU MPaBUIAMM.

Macnopt 6e3onacHocTn mateprana (SDS) focTyneH no 3anpocy.
MpopyKT oTBeyYaeT coBpemMeHHbIM TPeGOBAHUAM, U BCE BbifBNEHHbIE
PUCKN Bbinn CBeAeHbl K MUHVMMYMY, a OB OCTAaTOUHbIA PUCK
ABNIAETCA NpuemiemMbiM.

O n106OM Cepbe3HOM MPONCILECTBUM, CBA3AHHBIM C YCTPOMCTBOM,
cnefyer CoobWmMTb NPOU3BOAUTENIO W KOMMETEHTHOMY OpraHy
rocyfapcTBa-ieHa, B KOTOPOM HaxofAaTcA Monb3oBatenb W/unn
nayneHT.

. [laHHbI NPOAYKT COAEPXUT KOMMOHEHTbI, KnaccupuuypoBaHHble

cnepytowym obpasom B cootBeTcTBuM ¢ PernameHtom (EC) N
1272/2008:

OcTopoXxHO!

06 onacHocT

H302 BbI3blBaeT CUNbHbIE OXKOTY KOXKM U NOPaXKeHe rnas.

Mepbl NpeAoCTOPOXKHOCTN

P264 Mocne paboTbl TWATENbHO NPOMOIATE BCE OTKPbIThIE
y4acTkn Tena.

P270 He npuHumarite nuLy, He neitTe 1 He KypuTe B NpoLiecce
ncnonb3oBaHNA 3TOrO MPOAYKTa.

OTBeTHble Mepbl

RU
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MPU MPOIMNATbIBAHUW: ecnn Bbl uyBcTByeTe cebs
P301+P312 nnoxo, obpatutecs 8 TOKCUKONOTNYECKNI LIEHTP/k
Bpauy/cneLnanicTy no okasaHuio NepBoii MOMoLLM.
P330 CnonocHuTe poT.
Ytunuzauma
Ytunusnpyiite CoplepXuUMoe/KoHTeiHep B
P501 aBTOPM30BAaHHOM  MyHKTe cbopa OMacHbIX — Wn
creunanbHbIX OTXOf0B B COOTBETCTBUM C MECTHbIMM
HOPMAaTUBHbIMY Tpe6OBaHUAMM.
FPAOUYECKME CUMBOJIbI
TEMMEPATYPHOE
HOMEP MAPTUN CPOKTOHOCTN OFPAHUYEHVE
(%) IVD
MPEAESbI ANA ANATHOCTUKN
BAKHOCTY VISTOTOBHTE/ INVITRO
REF Ec | REP
NMOMHOMOYEHHbI
MPEACTABUTENb WHCTPYKLUWK MO
HOMEP IO KATATIOTY B EBPOMENCKOM SKCMNNYATALIMN
COOBLLECTBE
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Bepeq b OT CO/THEYHbIX

nyyen.
CootBeTcTBME YKasblBaeT Ha To, YHUKanbHbIN
€BPONeNcKIM 4TO MefNLMHCKOe naeHTudUKaTOp
CTaHAapTam YCTPOIiCTBO CnepyeT ycTpoiicTBa

3awnwaTh ot
nonagaHus ceeta.

CMUCOK JINTEPATYPbI

Henpumexumo
OrOBOPKA O MPABE UHTEJINIEKTYANIbHON COBCTBEHHOCTU

Komnanua SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(umeHyemas panee «Mindray») BnageeT npPaBOM WHTENNEKTyanbHON
Co6CTBEHHOCTI Ha npogyKumio Mindray v JaHHOe pyKOBOACTBO. YKa3aHHan
B [JaHHOM PYKOBOZACTBE NHGOPMALIMA MOXKET ObiTb 3alLMLEHa aBTOPCKUM
npaBoM WAW nateHTamu. [laHHOe PYKOBOACTBO He MofpasymeBaeT
npefocTaBieHne HUKaKMX SINLEH3NIA B COOTBETCTBUM C MATEHTHbIMU
npasamu UK aBTOpCKUMI npasamu Mindray unu apyrux nu.

Mindray umeeT HamepeHvie COXPaHUTb CofiepXKaHIie JAHHOTO PyKOBOACTBa
KOHGUAeHUManbHbIM. PasrnalueHne nHGopMaLv, 13N0XKEHHO B JaHHOM
PYKOBOACTBE, KakUM-nbo obpasom 6e3 nucbmeHHoro cornacua Mindray
CTPOro 3anpeLleHo.

My6nnkauws, UsmMeHeHne, BOCNPON3BeAeHIe, PacnpoCTpaHeHue, apeHa,
afj)anTayya, nepesog WK Nioban apyras NpousBofHas paboTa C AaHHbLIM
PYKOBOAICTBOM KaKMM-TM60 06pa3om 6e3 NUCbMEHHOTO paspelleHus
Mindray kaTeropuuecku 3anpetaeTca.

Aata yTBepXAeHNA PyKOBOACTBA NO 3KcnAyaTaymn
07.2024
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Kpacutenb M-6FD DYE gna remaTtonornyecknx

aHanusaropos cepuu BC.

1. HaumeHoBaHue

Kpacutens M-6FD DYE ana rematonormyeckux aHanvusatopos cepuu BC.
2. Tun

M-6FD.

3. VYnakoBka

48 mn X1, 12 mn x4

4. LUeneBoe Ha3HauyeHne

MNpepHasHayeH AnA  AMArHOCTUKM i vitro, ANA  KOAWYeCTBEHHOro
onpefieneHns NefkoLMTOB 1 CBA3AHHBIX C HAMM MapamMeTPOB, COBMECTHO
¢ nusmnpytowmm peareHtom M-6LD LYSE, B npobax uenbHON (BeHO3HOW
N KanuanapHoi) n npeppasbaBneHHo KPOBW YenoBeKa, a Takke Ana
KO/IMYECTBEHHOTO ~ OMpefieNieHns  IefKoLumMToB, OOLero KonauyecTsa
AQPOCOAEPXKALUX KNETOK, MOHOHYKNEapHbIX ¥ MNONMMOPPHOAAEPHBIX
KNETOK B OGMONOrMYECKNX XUAKOCTAX OpraHmsma (CMMHHOMO3roBOW,
Ccepo3HON  (MneBpanbHON, acUMTUYECKOW) W CUHOBUANbHOW)  Ha
remaTonornyecknx aHanmsatopax cepuu BC.

5. MpuHuyun peiicTensa

JlaHHbI peareHT npefHasHauyeH ANA OKpallMBaHWA NeVKOLUUTOB Npwu
yuyacTum peareHta M-6LD LYSE. OH yyacTByeT B onpefeneHnmn CBA3aHHbIX
C nenikouutamy napametpos B KaHane DIFF meTogom aHanusa Knetok
no texHonorun SF Cube (3D-aHanu3 Ha OCHOBaHWWM WHPOPMaLMK OT
pacceaHNs nasepHOro U3nyyeHus Noa ABYMA yrnamm n $rayopecLeHTHbIX
CWUTHanoB).

6. [leiicTBylowWMe BellecTBa

®nioopoxpom. ..
STUNEHINKOND ..
7. YcnoBus XpaHeHWs U CPOK FOAHOCTH

Xpanvm; peareHTbl 4717 aHanM3aTopPOB reMaToIornYeCKX aBTOMaTUyeCcKnx
HEOo6X0AMMO B TEMHOM XOPOLLO MPOBETP1BAEMOM MOMELLEHIM, B KOTOPOM
He CKann1BaeTcs KOPPO3MOHHO-aKTUBHBIN ra3, Npu Temnepartype 2~30 C
C BNaXXHOCTbIo MeHee 90%. Cpok rogHocTu 1 roa.

[nanasoH paGounx TemnepaTyp NPOAYKTa COOTBETCTBYET [Maria3oHy
LANA NpUMeHnMbIX annapatos (oT +15 °C go +32 °C, Npu OTHOCUTENbHO
BJIAXKHOCTU He 6onee 90%). CpoK XpaHeHUs Nocne BCKPbITUA ynakoBku 90

<0.01%
.94-99 %
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AHen.

8. CosmecTumocTb

JlaHHbI1 NpenapaTt NOAXOAWUT ANA UCMOMb30BaHWA C aBTOMaTUYECKUMU

remaTtonormyeckummn aHanusatopamu mogenu BC-6000 / BC-6200 / BC-

6800Plus / BC-700[B] / BC-720[R] / BC-760([B] / BC-780[R], npou3ssoacTBa

WaHbwKaHb MaiiHapai Brio-Megukan 3nektpoHukc Ko., NITA (Shenzhen

Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd).

9. Tpeb6oBaHuA Kk npobe

CBexan uenbHaA (BEHO3HAA W KanunnAapHasa) W npeaBapuTenbHO

pa3baBneHHas KpoBb yenoBeka ¢ aHTukoarynaHtom K3EDTA unn K2EDTA.

Buonoruyeckne xugkocT opraHusma  (CMMHHOMO3roBas, Cepo3Has

(nneBpanbHas, acuyuTMyecKkas) W CUHOBManbHan). He wucnonb3yiite

3arpA3sHeHHble 06pasLbl.

10. H marey He B T NOCTaBKMN

Cnepytowye matepunarnbl HeOOXOAVIMbI, HO HE BXOAAT B KOMMIEKT NOCTaBKM:

n3MepuTenbHble NPUBOPbI 1 COOTBETCTBYIOLVE peareHTbl NPOU3BOACTBA

komnaHuu Mindray.

11. NHCTPYKUMA NO NPUMEHEHMI0

1). Mpocneante, u4To6bI TemnepaTypa npenapata COOTBETCTBOBasa
paboueii Temnepartype;

2). OTKpoWTe BHELIHIOK YNakoBKY W BCTaBbTe 3abOpHYyl0 TPyOKy B
KOPOGKY C peareHTOM, Mpun 3TOM 3TVKETKa Ha KOPOOKe C peareHTom
N 3TUKETKA BXOAHOrO OTBEPCTUA COeAVNHUTENA KPbILWKN aHann3aTopa
AOJIKHbI COBMafaTh;

3). Kpenko 3akpyTuTe KpbllKY 1 3aMEHUTE peareHT B COOTBETCTBUM C
PYKOBOACTBOM NO 3KCMlyaTaLui aHany3aTopa;

4). TlpousBeanTe X0NoCTylo Mpoby M npoBepbTe pesynbTathl. Ecnn
pesynbTaTbl  COOTBETCTBYIOT TpebGOBaHMAM K XONOCTON npobe,
onpefieneHHbIM B PYKOBOACTBE MO 3KCrUlyaTaLWy aHannsaropa,
YCTaHOB/NEHHbII peareHT NpWUroaeH ANA NPOBeAEHUA aHanusa
obpasuos. [ogpobHylo uHbOpMaLMio CM. B PYKOBOACTBE MO
3KCnJyaTalum aHanusaTopa.

12. XapakTepuctunkm

1. Ousnueckne csoicTBa: fonybas XMAKOCTL 6e3 0caaKa, B3BELEHHbIX
BeLEeCTB NN XNI0MNbeBUAHOMo ocajKka.

2. Pe3ynbTatbl X0N0CTOM NPOGbI: Pe3ynbTaThl XONOCTOV NPOOLI peareHTa,
NPOTECTUPOBAHHOrO ~ Ha  aBTOMAaTUYECKOM  remMaToNorMyeckom
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aHanmsatope Mindray, AOMKHbI COOTBETCTBOBATb TPEGOBAHUAM,
yKasaHHbIM B Tabnuue 1.
Ta6bnuuyal.

WBC-D <0,2x10°/L

13. Mepbi npep P T™ U Npi

1.
2.

9.

TonbKo AnA NpodeccroHanbHo ANarHoCTUKM in vitro.

Mepes  wncnonb3oBaHWeM — [aHHOrO  MPOAYKTa  BHUMATeNbHO
npouwTaiiTe BKnagpiw. Ero HeobxoanMMo Ucnonb3oBaTh A0 UCTEUEHNA
CpoKa FOHOCTV U YTWIM3MPOBaTb Hajnexalwum o6pasom mno
VCTeUYEHN CPOKa FOfIHOCTH.

He ncnonb3yiiTe peareHT, e OH 3aMOPOXEH.

Ecnn nocne TpaHCMOPTVPOBKW peareHTa pe3ynbTaT XONOCTOro
noficyeTa He COOTBETCTBYET HOPME, Nepef UCMOoNb30BaHNEM OCTaBbTe
€ro Ha 24 yaca Npu KOMHaTHOW TemnepaType.

Ecnun peareHT 3arpAsHeH nnu Gbin NOABEPXKeH BO3/ENCTBUIO APYriX
$aKTOpOB M CTan HenpurogHbIM, MpekpaTuTe UCNoNb3oBaHue W
3ameHuTe ero.

YTunusupyitte  OTXOfibl, OCTaTKW U 3arpA3HEHHYI0 YMakoBKy B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMU HOPMATUBHbLIMI TPeGOBaHNAMM.

Ha aHanu3 npob moryT BAnATL cieaytowyie ¢akTopbi: MPOCPOUEHHbIN
VIV HeAeiCTBEHHbINI peareHT; 3arpA3HeHue peareHTa Mbiibio B
BO3AyXe; HenpaBuibHOe obpallieHre ¢ Npobol; CMelnBaHe W
1Cnonb30BaHMe C peareHTaMy pyriix Npon3BoAnTene; CMelnBaHne
HOBOrO peareHTa C 0CTaTKaMy MpeAblAyLIEro 13 PYroro KoHTeliHepa
BO BPeMA MCMOJIb30BaHVIA; UCMO/b30BaHNE B YCIIOBUAX, OTINUHbBIX OT
yKa3aHHbIX.

Mpumnte  HeobXoAUMble — Mepbl  MPEAOCTOPOXKHOCTU  MpU
1Cnonb30BaHUM NpofyKTa. He npornatbiBaliTe. V36eralite KOHTaKTa C
KOXel1 N Cn3nCcTbiMn obonoukamu. Ecnu peareHT ciyyaiiHo nonan B
POT, Ha KOXy UK B FNa3a, NPOMOTe 6OMbLINM KONNYECTBOM BObI U
Npu HeOH6XOAMMOCTI 06PaTUTECH 38 MEAULIMHCKON MOMOLLbIO.
YTunusauma OTPaGOTaHHOW KUAKOCTM U MaTepuasnoB [OSKHa
OCYL|EeCTBAATLCA B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU MPaBUNaMU.

10. Macnopt 6e3onacHocTn Mmateprana (SDS) focTyneH no 3anpocy.
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11. TpopyKT oTBEYaeT COBPEMEHHbIM TPEOOBAHUAM, 1 BCE BbIABNEHHbIE
PUCKN Bbinn CBeAeHbl K MUHVMMYMY, a OB OCTAaTOUHbIA PUCK
ABNIAETCA NpUemiemMbiM.

12. O no6om Cepbe3HOM MPOUCILECTBIM, CBA3AHHBIM C YCTPOMCTBOM,
cnefyet CoobWmMTb NPOU3BOAUTENIO W KOMMETEHTHOMY OpraHy
rocyfapcTBa-ieHa, B KOTOPOM HaxofAaTcA Monb3oBatenb W/vunn
nayneHT.

13. [laHHbI NPOAYKT COAEPXWUT KOMMOHEHTbI, KaccuduLypoBaHHble
cnepytowym obpasom B cootBeTcTBuM ¢ PernameHtom (EC) N
1272/2008:

OcTopoXxKHO!

06 onacHocTn

H302 BbI3bIBaeT CUNbHbIE OXKOTY KOXKM 1 NOPaXKeHNe rnas.

Mepbl NpeAoCTOPOKHOCTN

Mocne paboTbl TWATENbHO MPOMOITE BCE OTKPbITbIE
y4acTkn Tena.

P264

He npuHumarite nuLy, He neitTe 1 He KypuTe B NpoLiecce
NCNONb30BaHMA 3TOr0 NPOAYKTa.

P270

OTBeTHble Mepbl

MNP MPOITIATbIBAHWW: ecnu Bbl 4yBCTBYeTe ceba
P301+P312 nnoxo, obpatutecs 8 TOKCMKONOTMMYECKN LIEHTP/k
Bpayy/cneyuranicTy No okasaHuio NepBoii MOMOLLM.

P330 CnonocHuTe poT.

Ytunusauma

Ytunusnpyiite copilepXunmMoe/KoHTeiHep B
aBTOPU30BaHHOM  MyHKTe c6opa  OMacHbIX — Un
crneunanbHbIX OTXOfOB B COOTBETCTBUM C MECTHbIMW
HOPMaTUBHbIMI Tpe6oBaHUAMM.
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14. Tpadmyeckne cumsonbl

LOT

Kop naptun Wcnonb3oBatb fo
,ElmanaaoH BIaX>XHOCTN W3rotoButenn
REF EC | ReP

YNONHOMOYEHHbI
npefcTaBuTeNb
B EBponerickom

coobuiectee

e
AN
[ ]
Bepeub OT COMHEYHbIX
nyyen.

Homep no katanory

C€

Mpepen Temnepatypbl

IVD

MepuumHckoe
nspenvie ina
AVarHoCTUKM in vitro

Ob6patutech K
WHCTPYKUUN No
NPUMEeHeHNto

UDI

CootBeTcTBME YKasblBaeT Ha To, YHUKanbHbIA
€BpONenck1m YTO MeANLIMHCKOoe naeHTUPMKaTop
CTaHpapTam usnenvie cneayet yCTpoWcTBa
3awuLath ot
nonajaHuA ceeTa.
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15. OroBopKa 0 NpaBe NHTeNNEeKTyaNbHOW COGCTBEHHOCTN

Komnanua  LLsHbwkaHbMaiHgpaibrno-MegukandnektpoHukcKo.,  Jita.
(Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.). (umenyemas
fanee «Mindray») BnageeT MpaBOM WHTENNEKTyanbHOW COBCTBEHHOCTU
Ha npopykuuto Mindray n faHHOe pyKOBOACTBO. YKa3aHHas B AaHHOM
PYKOBOACTBE  MHPOpMALMA MOXET OblTb  3aliuuieHa aBTOPCKUM
npaBoM WA nateHTamu. [laHHOe PYKOBOACTBO He MojpasymeBaeT
npepocTaBieHne HUKaKnx I'IVILleHSI/IVI B COOTBETCTBUM C NATEHTHbIMU
npaBamu van aBTopckMMn npasamn Mindray unm gpyrvix nm.

Mindray umeeT HamepeHyie COXpaHUTb COflePKaHIie JAHHOTO PyKOBOACTBA
KoHuAeHUNanbHbIM.  Pasrnawenne  vHbOPMaLWK, W3NOXKEHHOW B
[laHHOMPYKOBO/CTBE, Kaknm-nnbo obpa3om 6e3 nMcbMeHHOro cornacus
Mindray cTporo 3anpetyeHo.

My6nnkauws, U3meHeHne, BOCMPON3BEeAEeHe, PacrpoCTpaHeHue, apeHaa,
afjlanTayys, nepesog Wiv oban apyras NponssogHas pabota ¢ AaHHbIM
PYKOBOACTBOM KaKUM-TM6o 06pa3om 6e3 MUCbMEHHOro paspelueHus
Mindray KaTeropuieckm 3anpeLiaercs.

16. KoHTakTHaa uHpopmaumns

Mpoussoautens:

LWaHbwKaHb MaiHapan buo-Meamnkan dnektpoHukc Ko., JITA. (Shenzhen
Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd)

Appec: 3paHue “MuHppeir’, Kegxn 12 PoyaCayT, MpombllneHHbIA napk
BbICOKUX TexHonoruit, Haubwaub, 518057 LUsHbYK3Hb, KuTanckasa
HapogHas Pecnybnuka

(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

MNpepncrasutens B EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Appec: Eiffestrafe 80, 20537 fambypr, lfepmanus

Ten.: 0049-40-2513175
Oakc: 0049-40-255726

na'ra yTBepXAeHNA PyKOBOACTBa NO 3KcnayaTayun
2022.04.12
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