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ESR Solution Reagent

Package Specifications

1Lx1/1Lx4

Intended Use

The ESR Solution Reagent is used to clean the ESR measurement channels.

Product Information

The ESR Solution Reagent is transparent liquid without deposits, suspended

grains or flocks.

Test Principle

Not applicable

Component

Reactive Ingredient

Tris Buffer <1%

Applicable Instruments

The product is used with Mindray-manufactured analyzers with erythrocyte

sedimentation rate detection function.

Specimen Requirement

Not applicable.

Specimen Collection and Preparation

Not applicable.

Materials Required

Not applicable.

Material Required but Not Provided

Mindray-manufactured measurement instruments and matched reagents.

Examination Procedure

For detailed examination procedure, refer to the Operator’s Manual of the

applicable instruments.

Storage and Stability

B The working temperature range of the product is consistent with that of its
applicable instruments.

B Store the product at 2 °C to 30 °C (35 °F to 86 °F), with relative humidity not
exceeding 90%.

B Store the product in a well-ventilated environment, and keep it from corrosive
gas.
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Stability
Unopened under storage conditions [ 2 years
Open-vial validity | 90 days

Reagent Preparation

The product is a ready-for-use reagent.

Result Elaboration

Not applicable.

Reference Intervals

Not applicable.

Limitations

Not applicable

Precautions and Warnings

B For in-vitro diagnostic use only. For laboratory professional use.

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

B Do not use the reagent if it is frozen.

B If the reagent is polluted or affected by other factors and becomes
abnormal, stop using it and replace it with a normal one.

B Dispose of the waste liquid/materials, residual and contaminated packing
in accordance with local regulations.

W The Material Safety Data Sheet (SDS) is available upon request.

« Warning: take the necessary precautions for the use of the product.

+ Do not swallow.

+ Avoid contact with skin and mucous membranes.

- If accidentally take the reagent into mouth or in eyes, wash them off with

plenty of water. Seek medical treatment immediately.

«+ If the reagent accidentally spills on skin, wash them off with plenty of

water.

B All identified risks have been reduced as far as possible by generally
acknowledged state of art, and the overall residual risk is acceptable.

B Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be
reported to the manufacturer and the competent authority of the country
in which the user and/or the patient is established.
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Symbols
IS B N
Consult
Batch code Use-by date ~ Temperature limit  instructions
for use
wal
di'a” ‘;’”"ti Manufacturer HUMIDITY CATALOGUE
Agnostic anufacture LIMITATION NUMBER
medical device
Authorized representative in the European Unique Device
European Community Conformity Identifier
References
Not applicable
Company Contact

© 2021-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
All rights Reserved

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Address: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R.China

Website: www.mindray.com

E-mail Address: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

EC-Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Address: Eiffestra3e 80, Hamburg 20537, Germany

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Approval Date of the Instruction for Use

2022-06-24
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ESR-L6sungsreagenz

Verpackungsangaben

TLx1/1Lx4

Verwendungszweck

Das ESR-Losungsreagenz wird zur Reinigung der ESR-Messkanale verwendet.

Produktinformationen

Das ESR-Losungsreagenz ist eine transparente Fllssigkeit ohne Ablagerungen,

schwebende Korner oder Flocken.

Testprinzip

Entfallt

Komponente

Reaktiver Inhaltsstoff

Tris-Puffer <1 %

Geeignete Gerdte

Das Produkt wird mit von Mindray hergestellten Analysatoren mit der

Funktion zur Erkennung der Erythrozytensedimentationsrate verwendet.

Probenanforderung

Entfallt.

Probenentnahme und -vorbereitung

Entfallt

Erforderliche Materialien

Entfallt

Erforderliche, aber nicht bereitgestellte Materialien

Von Mindray hergestellte Messgerate und abgestimmte Reagenzien.

Untersuchungsverfahren

Ausfihrliche Informationen zum Untersuchungsverfahren finden Sie in der

Bedienungshandbuch des jeweiligen Gerdts.

Lagerung und Stabilitat

- Der Betriebstemperaturbereich des Produkts stimmt mit dem der
entsprechenden Gerate Uberein.

« Das Produkt bei 2 °C bis 30 °C (35 °F bis 86 °F) bei einer relativen
Luftfeuchtigkeit von hochstens 90 % lagern.

» Das Produkt in einer gut beliifteten Umgebung ohne Schadgas lagern.
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Stabilitat
Ungedffnet unter Lagerungsbedingungen |2 Jahre
Haltbarkeit bei gedffnetem Behalter | 90 Tage

Reagenzvorbereitung

Das Produkt ist ein gebrauchsfertiges Reagenz.

Auswertung der Ergebnisse

Entfallt.

Referenzintervalle

Entfallt.

Einschrankungen

Entfallt

VorsichtsmaBBnahmen und Warnhinweise

B Nur zur In-vitro-Diagnostik. Zur Verwendung durch Laborpersonal.

B Lesen Sie die Packungsbeilage vor Verwendung dieses Produkts
sorgfaltig durch. Das Produkt muss vor Ablaufdatum verwendet und
nach Ablauf korrekt entsorgt werden.

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

B Wenn das Reagenz verschmutzt oder durch andere Faktoren
beeinflusst und anormal wird, verwenden Sie es nicht langer und
ersetzten Sie es durch ein normales.

B Entsorgen Sie Abfallflissigkeit/-materialien, Reste und kontaminierte
Verpackungen gemaf den ortlichen Vorschriften.

W Das Sicherheitsdatenblatt (SDS) ist auf Anfrage erhaltlich.

B Warnung: Treffen Sie die erforderlichen VorsichtsmaBnahmen fiir die
Verwendung des Produkts.

«  Nicht schlucken.

- Kontakt mit Haut und Schleimhauten vermeiden.

« Sollte das Reagenz versehentlich in Mund oder Augen gelangen, mit

reichlich Wasser aussplilen. Sofort einen Arzt aufsuchen.

« Sollte das Reagenz versehentlich auf die Haut gelangen, mit reichlich
sauberem Wasser abspiilen.

- Alle festgestellten Risiken wurden unter Beriicksichtigung des
allgemein anerkannten Stand der Technik soweit wie mdglich
reduziert, und das allgemeine Restrisiko ist akzeptabel.

. Jedes im Zusammenhang mit dem Produkt auftretende
schwerwiegende Vorkommnis ist dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Landes zu melden, in dem der Benutzer und/oder der

Patient ansassig ist.
GER 5
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Symbole
g
Chargenbezeich-  Verwendbar T b Gebrauchsanweisung
nung bis emperaturbegrenzung beachten
ol
In-vitro-Diagnosti- LUFTFEUCHTE, BE-
kum Hersteller GRENZUNG ARTIKELNUMMER
EC[REP uol] C€
Bevollmachtigter in der Eindeutige Europdische
Europdischen Union Geratekennung Konformitat

Literatur
Entfallt

Kontaktangaben des Unternehmens

© 2021-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Alle Rechte
vorbehalten.

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

Adresse: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, VR China

Website: www.mindray.com

E-Mail-Adresse: servicc@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

EU-Bevollmdchtigter: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Adresse: Eiffestrafe 80, 20537 Hamburg, Deutschland

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Genehmigungsdatum der Gebrauchsanweisung

06.2022
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Reactivo de la solucion VSG

Especificaciones del envase

11x1/11x4

Uso previsto

El reactivo de la solucion VSG se utiliza para limpiar los canales VSG de

medicion.

Informacion del producto

El reactivo de la solucién VSG es un liquido transparente sin depositos,

granos suspendidos ni acumulos.

Principio de la prueba

No procede.

Componente

Sustancia del reactivo

Tampon Tris <1 %

Instrumentos aplicables

El producto se utiliza con analizadores fabricados por Mindray con

funcion de deteccion de la velocidad de sedimentacién globular.

Requisito de la muestra

No procede.

Preparacion y obtencién de muestras

No procede.

Materiales necesarios

No procede.

Materiales necesarios pero no suministrados

Instrumentos de medicién fabricados por Mindray y reactivos

compatibles.

Procedimiento de exploracion

Para obtener informacion detallada sobre el procedimiento de

exploracién, consulte el manual del operador correspondiente al

instrumento.

Almacenamiento y estabilidad

M El intervalo de temperatura de funcionamiento del producto se
corresponde con el de los instrumentos aplicables.

B Almacene el producto a una temperatura entre 2 °Cy 30 °C (entre
35 °F y 86 °F), con una humedad relativa igual o inferior al 90 %.

B Almacene el producto en un entorno bien ventilado y manténgalo
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alejado de gases corrosivos.

Estabilidad
Sin abrir y en condiciones de almacenamiento [ 2 afios
Validez del vial abierto | 90 dias

Preparacion del reactivo

El producto es un reactivo listo para su uso.

Generacion de los resultados

No procede.

Intervalos de referencia

No procede.

Limitaciones

No procede.

Precauciones y advertencias

M Solo para su uso en diagndsticos in vitro. Para uso profesional en
laboratorio.

B Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de utilizar este producto.
Debe utilizarse antes de la fecha de caducidad indicada y desecharse de
forma adecuada cuando haya caducado.

W No utilice el reactivo si esta congelado.

M Si el reactivo estd contaminado o se ha visto afectado por otros factores y
se determina que tiene un estado anémalo, no lo use y sustittyalo por uno
normal.

M Elimine los desechos sélidos o liquidos, los residuos y los envases
contaminados segun la normativa local.

M La hoja de datos de seguridad de los materiales estd disponible previa
solicitud.

B Advertencia: Tome las precauciones necesarias a la hora de utilizar el
producto.

+ Noloingiera.

- Evite el contacto con la piel y las membranas mucosas.

-« Si el reactivo entra en contacto accidental con la boca o los ojos, lavelos

con abundante agua. Busque asistencia médica inmediata.

« Si el reactivo se derrama accidentalmente sobre la piel, lavela con

abundante agua.

B Todos los riesgos identificados se han reducido en la medida de lo posible
por un estado del arte reconocido generalmente, y el riesgo residual es
aceptable.

u %ualquier incidente grave que se produzca en relacién con el dispositivoEsse
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notificara al fabricante y a la autoridad competente del pais en el que
se encuentre el usuario o el paciente.

Simbolos
e g 4 [
Codido del lote Fecha de Limite de Consultar las
9 caducidad temperatura  instrucciones de uso
wl
DIS.pOSIt,Wc.) m'edlc-o de Fabricante Limite de Numero de catdlogo
diagnéstico in vitro humedad

(€ uDI

. Conformidad . -
Representante autorizado en la Identificador Unico

X con la legislacion ) L
Comunidad Europea 9 del dispositivo
europea

Referencias

No procede.

Contacto con la empresa

©2021-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Reservados
todos los derechos.

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Direccién: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen 518057, Republica Popular China

Sitio web: www.mindray.com

Direccion de correo electrénico: service@mindray.com

Teléfono: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

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

Direccion: Eiffestrafe 80, Hamburgo 20537, Alemania

Teléfono: +49 40 2513175

Fax: +49 40 255726

Fecha de aprobacion de las instrucciones de uso: 2022-6-24
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Réactif ESR en solution

Spécifications d’'emballage

11x1/11x4

Usage prévu

Le réactif ESR en solution est utilisé pour nettoyer les canaux de mesure ESR.

Informations produit

Le réactif ESR en solution est un liquide transparent sans dépots, grains

suspendus ou flocons.

Principe du test

Non applicable

Composant

Ingrédient réactif

Tampon Tris <1%

Instruments applicables

Produit utilisé avec analyseurs fabriqués par Mindray avec fonction de

détection de vitesse de sédimentation érythrocytaire.

Exigences échantillons

Non applicable

Prélevement/préparation des échantillons

Non applicable

Matériel requis

Non applicable

Matériel requis mais non fourni

Instruments de mesure fabriqués par Mindray et réactifs correspondants.

Procédure d’examen

Pour une procédure d'examen détaillée, se reporter au Manuel de I'utilisateur

des instruments concernés.

Stockage et stabilité

B La plage de température de fonctionnement du produit est conforme a
celle de ses instruments applicables.

B Stockez le produit entre 2 °C et 30 °C (35 °F et 86 °F), avec une humidité
relative ne dépassant pas 90 %.

B Stockez le produit dans un environnement bien ventilé et conservez-le a
I'abri des gaz corrosifs.
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Stabilité
Non ouvert selon conditions de stockage  [2 ans
Valid. aprés ouvert. | 90 jours

Préparation du réactif

Le produit est un réactif prét a l'emploi.

Interprét. résult.

Non applicable

Intervalles de réf.

Non applicable

Limitations

Non applicable

Précautions et avertissements

B Pour le diagnostic in vitro uniqguement. Pour usage pro. en laboratoire.

B Lisez attentivement les notices avant utilisation. Utilisez le produit

avant la date d'expiration et, une fois périmé, procédez a sa mise au
rebut correcte.

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

B Si le réactif est pollué ou affecté par d'autres facteurs et devient

anormal, cessez de I'utiliser et remplacez-le par un réactif normal.

B Eliminez les déchets liquides/matériaux, les résidus et les emballages

contaminés conformément aux réglementations locales.

B Fiche de données de sécurité du matériel (FDS) disponible sur

demande.

B Avertissement : prenez les précautions nécessaires lors de I'utilisation.

«  Ne pas avaler.

- Eviter le contact avec la peau et les muqueuses.

« En cas de contact accidentel du réactif avec la bouche/les yeux, laver
abondamment a I'eau. Consulter immédiatement un médecin.

« En cas de contact accidentel du réactif avec la peau, lavez
abondamment a I'eau.

- Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible a I'aide
d'une méthode de pointe communément reconnue, et le risque
résiduel global est acceptable.

B Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé

au fabricant et a I'autorité compétente du pays dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi.

FR 1
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Symboles
LOT CJ /ﬂf T3]
Date limite Limites Consulter le mode
Code de lot . . \ .
util. température d'emploi
il
Dispositif
médical de Fabricant LIMITE REFERENCE
diagnostic in D'HUMIDITE CATALOGUE
vitro
cker (€ [uDl
Représentant agréé pour la Conformité Identifiant unique du
Communauté européenne européenne dispositif
Références

Non applicable

Coordonn. société

© 2021-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tous droits
réservés

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

Adresse : Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, ShenZhen 518057, République populaire de Chine

Site Web : www.mindray.com

Adresse e-mail : service@mindray.com

Tél.: +86 755 81888998

Fax:+86 755 26582680

Représentant CE : Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Adresse : Eiffestrafe 80, Hambourg 20537, Allemagne

Tél.: 0049-40-2513175

Fax : 0049-40-255726

Date d’approbation du mode d’emploi

06/2022
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Reagente soluzione VES

Specifiche di confezionamento

1Lx1/1 Lx4

Uso previsto

Il reagente soluzione VES viene utilizzato per pulire i canali di

misurazione VES.

Informazioni sul prodotto

Il reagente soluzione VES & un liquido trasparente senza depositi, grana

o fiocchi sospesi.

Principio di analisi

Non applicabile

Componente

Principio attivo

Tampone tris <1%

Strumenti applicabili

Il prodotto viene utilizzato con analizzatori prodotti da Mindray con

funzione di rilevamento della velocita di sedimentazione degli eritrociti.

Requisiti dei campioni

Non applicabile.

Prelievo e preparazione dei campioni

Non applicabile

Materiali necessari

Non applicabile

Materiali necessari ma non forniti

Strumenti di misurazione prodotti da Mindray e reagenti corrispondenti.

Procedura di esame

Per informazioni dettagliate sulla procedura di esame, fare riferimento al

Manuale dell'operatore degli strumenti applicabili.

Conservazione e stabilita

B La gamma di temperatura di esercizio del prodotto & coerente con
quella degli strumenti applicabili.

W Conservare il prodotto a una temperatura compresa tra 2 °C e 30 °C
(35 °F e 86 °F), con un'umidita relativa non superiore al 90%.

B Conservare il prodotto in un luogo ben ventilato e mantenerlo
lontano da gas corrosivi.
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Stabilita
Non aperto nelle condizioni di conservazione [2anni
Periodo di validita del flacone aperto | 90 giorni

Preparazione del reagente

Il prodotto & un reagente pronto all’uso.

Elaborazione dei risultati

Non applicabile.

Intervalli di riferimento

Non applicabile.

Limiti

Non applicabile

Precauzioni e avvertenze

B Solo per uso diagnostico in vitro. Per uso professionale in laboratorio.

B Leggere attentamente i foglietti illustrativi all'interno della confezione
prima di utilizzare il prodotto. Il prodotto deve essere utilizzato prima della
data di scadenza e opportunamente smaltito dopo la scadenza.

B Non utilizzare il reagente se e congelato.

B Se il reagente viene inquinato o modificato da altri fattori e diventa
anomalo, smettere di utilizzarlo e sostituirlo con uno normale.

B Smaltire i liquidi e i materiali di scarto, i residui e la confezione contaminata
secondo le normative vigenti.

B La scheda sulla sicurezza dei materiali (SDS) & disponibile su richiesta.

B Avvertenza: prendere le precauzioni necessarie per |'uso del prodotto.

« Noningerire.

- Evitare il contatto con la pelle e le membrane mucose.

- In caso di ingestione accidentale del reagente o di contatto con gli occhi,
lavare abbondantemente con acqua. Rivolgersi immediatamente a un
medico.

+ Se il reagente entra accidentalmente in contatto con la pelle, lavarla con
abbondante acqua.

B Tutti i rischi identificati sono stati ridotti il pill possibile grazie a uno stato
dell’arte generalmente riconosciuto, e il rischio residuo complessivo &
accettabile.

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

LOT cd ye [T

Consultare le

. Data di Limite di . L
Codice lotto istruzioni per
scadenza temperatura I'uso
wl
Dispositivo
medico Produttore LIMITE DI NUMERO
diagnostico in UMIDITA CATALOGO
vitro
EclRer C€ [un
Rappresentante autorizzato Conformita Ideptlflcatore
Wi univoco del
nell'Unione Europea europea . s
dispositivo
Bibliografia

Non applicabile

Referente dell’azienda

© 2021-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Tuttii diritti riservati.

Produttore: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Indirizzo: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R.China

Sito Web: www.mindray.com

Indirizzo e-mail: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

Rappresentante CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europa)
Indirizzo: Eiffestrafe 80, Amburgo 20537, Germania

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Data di approvazione delle istruzioni per I'uso

06.2022
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ESR Cozelti Reaktifi

Ambalaj Teknik Ozellikleri

1Lx1/1Lx4

Kullanim Amaci

ESR Cozelti Reaktifi, ESR 6lciim kanallarini temizlemek icin kullanihr.

Uriin Bilgileri

ESR Cozelti Reaktifi; birikinti, asil tanecikler veya yiginlar icermeyen seffaf bir

sividir.

Test ilkesi

Gegerli degil

Bilesen

Reaktif icerigi

Tris Tamponu <%]1

Gegerli Cihazlar

Uriin, Mindray tarafindan (retilen ve eritrosit tortu orani algilama islevine

sahip analiz cihazlanyla kullanilir.

Numune Gerekliligi

Gegerli degil.

Numune Alma ve Hazirlama

Gecgerli degil

Gerekli Malzemeler

Gegerli degil

Gereken Fakat Temin Edilmeyen Malzemeler

Mindray tarafindan uretilen 6l¢iim cihazlari ve uygun reaktifler.

Muayene Prosediirii

Ayrintili muayene prosedri icin ilgili cihazlarin Kullanici Kilavuzuna bakin.

Saklama ve Stabilite

m Uriiniin calisma sicakhgr arahidi, gecerli cihazlarinin calisma sicakhigi araligi
ile tutarhdir.

| Uriind bagil nem orani %90' asmayacak sekilde 2°C ila 30°C (35°F ila 86°F)
sicaklikta saklayin.

m Uriindi iyi havalandirilan bir ortamda saklayin ve korozif gazdan uzak tutun.

Stabilite
Saklama kosullarinda acilmamis sekilde [2yil
Acik flakon gecerliligi | 90 giin

16 TR
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Reaktiflerin Hazirlanmasi

Uriin kullanima hazir bir reaktiftir.

Sonug Ayrintilar

Gegerli degil.

Referans Araliklari

Gegerli degil.

Sinirlamalar

Gegerli degil

Onlemler ve Uyarilar

B Sadece in vitro tani amagcli kullanim icindir. Laboratuvarda profesyonel
kullanim icindir.

B Bu Griini kullanmadan énce prospektiisii dikkatlice okuyun. Uriin, son
kullanma tarihinden 6nce kullanilmali ve son kullanma tarihi gegince
uygun sekilde atilmalidir.

B Reaktif donmusgsa kullanmayin.

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

B Atik siviyi/malzemeleri, rezidiiel ve kontamine ambalaji yerel
diizenlemelere uygun sekilde atin.

B Madde Guvenligi Veri Sayfasi (SDS) talep tizerine temin edilir.

W Uyari: Uriintin kullanimiyla ilgili gerekli dnlemleri alin.

« Yutmayin.

« Cildinizle ve mukoz membranlarla temasindan kaginin.

- Kazara agziniza veya gozlerinize reaktif kacarsa bol suyla yikayin.
Derhal tibbi tedavi isteyin.

- Kazara cildinize reaktif sicrarsa derhal bol suyla yikayin.

- Belirlenen tim riskler, genel olarak kabul edilen son teknoloji
ile mimkiin oldugunca azaltilmistir ve genel reziduel risk kabul
edilebilirdir.

B Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye

ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu tlkenin yetkili makamina
bildirilmelidir.

17
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Semboller
LoT £ /ﬂf [1i]
Kullanim
Parti kodu Son kullanma tarihi ~ Sicaklik sinirt talimatlarina
basvurun
wl
In vitro tibbi Uretici NEM KATALOG
tani cihazi SINIRLAMASI NUMARASI
[EC[REP] (€ |uDi
Avrupa Toplulugundaki yetkili Avrupa Begﬁzr;lz
temsilci Uyumlulugu
tanimlayicisi

Referanslar

Gegerli degil

Sirket iletisim Bilgileri

© 2021 -2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Tiim Haklari Sakhdir

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

Adres: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, Cin Halk Cumhuriyeti

Web Sitesi: www.mindray.com

E-Posta Adresi: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Faks: +86 755 26582680

AT Temisilcisi: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Avrupa)

Adres: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Almanya

Tel: 0049-40-2513175

Faks: 0049-40-255726

Kullanim Talimati Onay Tarihi

06.2022
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Reagente da solu¢ao VHS

Especificagoes da embalagem

1Lx1/1Lx4

Uso pretendido

O reagente da solucdo VHS é usado para limpar os canais de medicao

VHS.

Informagées do produto

O reagente da solucdo VHS é um liquido transparente sem depésitos,

graos suspensos ou flocos.

Principio do teste

Nao aplicavel

Componente

Ingrediente ativo

Tampao Tris <1%

Instrumentos aplicaveis

O produto é usado com analisadores fabricados pela Mindray com

funcdo de deteccao da taxa de sedimentacdo eritrocitaria.

Requisito de amostra

N&o aplicavel.

Coleta e preparacao da amostra

Néo aplicavel

Materiais necessarios

N&o aplicavel

Material necessario, mas nao fornecido

Instrumentos de medicdo fabricados pela Mindray e reagentes

correspondentes.

Procedimento de exame

Para detalhes sobre o procedimento de exame, consulte o Manual do

Operador dos instrumentos aplicéveis.

Armazenamento e estabilidade

B A faixa de temperatura de trabalho do produto é consistente com a
dos instrumentos aplicaveis.

B Armazene o produto entre 2 °C e 30 °C (35 °F a 86 °F), com umidade
relativa ndo superior a 90%.

B Armazene o produto em um ambiente bem ventilado e mantenha-o
distante de gas corrosivo.
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Estabilidade
Néao aberto sob condi¢cdes de armazenamento [2 anos
Validade do frasco aberto | 90 dias

Preparacao do reagente
O produto é um reagente pronto para uso.
Elaboracao do resultado
Nao aplicavel.
Intervalos de referéncia
Nao aplicavel.
Limitagoes
Nao aplicavel
Precaugées e avisos
W Somente para uso diagndstico in vitro. Para uso profissional em laboratério.
B Leia cuidadosamente as bulas antes de usar este produto. O produto deve
ser usado antes da data de validade e descartado adequadamente quando
expirado.
B Nao use o reagente se ele estiver congelado.
B Se o reagente estiver poluido ou afetado por outros fatores e se tornar
anormal, pare de usar o reagente e substitua-o por um reagente normal.
B Descarte os residuos liquidos/materiais, embalagens residuais e
contaminadas de acordo com as regulamentacdes locais.
B A Ficha de Dados de Seguranca do Material (SDS) esta disponivel mediante
solicitagao.
B Aviso: tome as precaucdes necessarias para o uso do produto.
« Naéoingira.
+ Evite o contato com a pele e com as membranas mucosas.
+ Se acidentalmente levar o reagente para a boca ou para os olhos, lave-os
com bastante agua. Procure tratamento médico imediatamente.
« Se o reagente for derramado acidentalmente na pele, lave a drea com
bastante dgua.
+ Todos os riscos identificados foram reduzidos tanto quanto possivel pelo
estado geralmente reconhecido, e o risco residual geral é aceitavel.
+ Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo
deve ser relatado ao fabricante e a autoridade competente do pais em
que o usuario e/ou o paciente esta estabelecido.
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Simbolos
2! A (1]
Codigo do Data de Limite de Consulte as
lote validade temperatura instrucdes de uso
wl
Dispositivo B )
médico para Fabricante LIMITACAO DE NUMERO DE
diagnostico UMIDADE CATALOGO
in vitro
Representante autorizado Conformidade com Idennﬁcador
. . exclusivo do
na Comunidade Europeia a Europa ) L
dispositivo

Referéncias

Néo aplicavel

Contato da empresa

© 2021-2022 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os
direitos reservados.

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Endereco: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen 518057, PR.China

Website: www.mindray.com

Endereco de e-mail: service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

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

Endereco: Eiffestrape 80, Hamburg 20537, Alemanha

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Data de aprovacao da instrucao de uso

06/2022
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Solicitante:

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

Endereco:

Av. Pompéia, 634 conj. comercial 406.

Vila Pompéia - Séo Paulo - SP

CEP: 05022-000

Responsavel Técnica:

Carla Rodriguez Morales Kelciauskas — CRF/SP n°® 34657

ANVISA n°: 80943610157

Assisténcia Técnica/SAC:

0800 8789 911 /sac.br@mindray.com

Termos e condicoes de garantia:

A Mindray do Brasil garante o desempenho deste produto dentro das
especificagcbes até a data de expiracao indicada nos rétulos, desde que os
cuidados de utilizagdo e armazenamento indicados nos rétulos e nestas
instrugdes de uso sejam seguidos corretamente.
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PeareHT gnsa aHanusa CO3

OnucaHne coaepNMOro ynakoBKu

1 nx1/1 nx4

HasHaueHne

PeareHT ana CO3 ncnonb3yetca ANA OYNCTKN KaHanos nsmepeHuns CO3
(ckopocTb oceiaHumsA spuTpoumnTos, CO3).

UHudopmauuns o npogykre

PeareHT gna aHanusa COD npefcTaBnseT cOb0M NPO3PaUHYIO XKULKOCTb
6e3 0cafika, B3BELLEHHbIX 3ePeH WM XJIOMbeB.

MpuHUMN aHanu3a

HenprmeHnmo
KomnoHeHTbI

AKmueHble UHzpeOueHMbl
Tpuc-6ydpep <1%

MpumeHuMble npu6opbi

MpofyKT ncnonb3yeTca ¢ aHanu3aTopamm NPOU3BOACTBA KOMMNAHUMN

Mindray c dyHKUMeln onpefeneHna CKOpoCTH ocejlaHNA SPUTPOLINTOB.

Tpe6oBaHusA K 06pasuy

HenprmeHumo.

B3aTtme n nogrotoBka o6pasuos

HenprmeHnmo

Heo6xoaumble maTepuanbi

Henpumernmo

Heo6xoaumble maTepuanbl, He BXxoAALyMe B KOMMIEKT NOCTaBKMN

M3mepuTenbHble Nprbopbl 1 COOTBETCTBYIOLLME peareHTbl MPOM3BOACTBA

KomnaHum Mindray.

Mpoueaypa npoBeaeHNA aHannsa

MopapobHble cBeaeHMA 0 NpoueAype NPoBeAeHUA aHanmMsa CM. B

PYKOBOACTBE OnepaTopa COOTBETCTBYIOLLMX MPUOOPOB.

XpaHeHue 1 cTabunbHOCTb

B [JnanasoH paboumnx Temnepatyp NpoayKTa COOTBETCTBYET fMana3oHy
INA NPUMEHUMbIX NMPUOOPOB.

B XpaHute npu temnepatype oT 2 ao 30 °C (o1 35 go 86 °F) npwu
OTHOCUTESIbHOW BNa)KHOCTU He Bbille 90%.

B XpaHuTe NPoAyKT B XOPOLIO BEHTUIMPYEMOM MOMELLEHNM, B KOTOPOM
OTCYTCTBYIOT KOPPO3MOHHbIE rasbl.
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CrabunbHoOCTb
B HEBCKPbITON YMaKOBKe C COBNIOAEHEM YCIOBNIA XpaHeHna | 2 roga
CpOK rogHOCTV B OTKPbITOM pJiakoHe | 90 gHein

MoaroroBka peareHToB

MpoayKT NpeacTaBnseT coboi rOTOBbIN K MCMOJIb30BAHUIO PeareHT.

Pacwudposka pesynbratoB

HenpumeHumo.

PedepeHcHble gnanasoHbl

Henpumenunmo.

OrpaHuyeHnsa

HenpumeHumo

Mepbl Npe0oCcTOPOKHOCTY N NpeAynpeXxAeHnA

B ToNbKO ANA AMArHOCTUKM in vitro. InAa npodeccnmoHanbHoOro
1cnonb3oBaHuA B nabopatopui.

B [epep ncnonb3oBaHWeM JaHHOTO NPOAYKTa BHUMATEIbHO npounTanTe
BKNagbiw. MpoayKT He06X0[MMO UCNONb30BaTh A0 UCTEUEHNA CpoKa
rofjHOCTHY, a NOCJie UCTeYeHUA CPOKa roAHOCTN — YyTUNN3UPOBaTb
Hagnexawmm o6pasom.

B He ncnonb3yiTte peareHT, €/ OH 3aMOPOXEH.

B Ecnun peareHT 3arpAsHeH nnu Obil NoABEPXKeH BO3AENCTBUIO APYTUX
$aKTOPOB U CTan HEMPUIOAHbLIM, NPeKPaTUTe NCMONIb30BAHME U 3aMeHNUTe
ero.

B YTunusnpyinTe oTpaboTaHHY XUAKOCTb/MaTepuranbl, 0OCTaTKN U
3arpA3HeHHyI0 yNakoBKy B COOTBETCTBMM C MECTHbIMU HOPMATUBHbIMU
TpeboBaHUAMM.

B [Macnopt 6e3onacHocTy BewwecTsa (SDS) npefocTaBnseTcs no 3anpocy.

B OctopoxHo! MpumnTte HeobxoanMble Mepbl MPEeROCTOPOXHOCTY NpU
MCNONb30BaHMM NPOAYKTa.

« He npornatbiBanTe.

«  WM36eraiiTe KOHTaKTa C KOXe 1 CIM3UCTbIMY 060I0UKaMN.

+ [pwn cnyyailHom monajaHuy peareHTa B pPOT MUK rnasa NnpomonTe
60/bLMM KONMYECTBOM BOAbl. HemeaneHHO obpaTnutech 3a MeanLnHCKON

NOMOLLbHO.

« Ecnu peareHT cniyyaiiHO monasn Ha KoXy, MpomonTe obnactb 6onblIrm
KONIMYeCTBOM BOfbI.

B [IpoAyKT oTBeYaeT COBPEMeHHbIM TpeboBaHMAM, U BCe BbiAABJIEHHbIE
PUCKM 6BbINN CBEAEHbI K MUHUMYMY, @ OOLLMIA OCTaTOYHbI PUCK ABNAETCA
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npuemnemMbim.

B O no6om Ccepbe3HOM NponcWwecTBnn, CBA3aHHbIM C NPOAYKTOM,
cnepyer COOGLLII/ITb nponsBoOANTENIO N KOMNETEHTHOMY OpraHy
CTpaHbl, K vpucankynmn KOTOpOVI OTHOCUTCA NOMb3oBaTesNb U/Unn
nayneHT.

0O603HaveHnsA
LOT g /ﬂ[ EEI
V|Cn011b3OBaTb TemnepatypHble
Kop naptun VIHCTPYKLUIO MO
orpaHuyeHns
MncnoJsib30BaHUo
'\C/ITGTMLLV::ZKOZ W3rotosutens OrPAHIHERVE HOMEP 110
YCTPOVCTEO AT BIAXHOCTY KATAJIOTY
AMArHOCTVKM in vitro
. CootseTtcTBue YHUKanbHbIN
YNONHOMOYEHHbI npefcrasuTesnb o
N eBponencknm naeHTudunKaTop
B EBpOI‘IeVICKOM COOGLLLeCTBe o
CTaHAapTam YCTpONCTBa
CcbInkn
HenprmeHnmo

KoHTaKkTHas nHpopmauma KomnaHum

© Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. 2021 -2023 e. Bce
npasa sawjuweHsi

M3rotoBuTtenb: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Appec: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen 518057, PR.China (KHP)

Be6-cant: www.mindray.com

Afpec 3neKTPOHHOW NoyThl: service@mindray.com

Ten.: +86 755 81888998

Qakc: +86 755 26582680

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

Appec: Eiffestrape 80, Hamburg 20537, Germany (fepmanus)
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Ten.: 0049-40-2513175
Makc: 0049-40-255726

[aTta yTBepXXAeHNA NHCTPYKLUMUU MO NPpUMeHeHNIo
06-2022
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PeareHT ESR pnsa rematonornyecknx
aHanusaTopoB cepuu BC c pyHKynen
onpepeneHnsa COD (ESR Solution Reagent)

1. HammeHoBaHue

PeareHT ESR ans rematonornyeckux aHanunsatopos cepun BC ¢ dyHKupmen
onpegenenus CO3 (ESR Solution Reagent).

2. YnakoBKa

PeareHT ESR ans rematonornyeckux aHannsatopos cepun BC ¢ dyHKupmen
onpegenenus CO3 (ESR Solution Reagent) (11 x 1wrT).

PeareHT ESR ans rematonornyeckux aHannsatopos cepun BC ¢ dyHKupmen
onpegenenus CO3 (ESR Solution Reagent) (15 x 4wrT).

3. HasHauyeHne

MpepHasHauyeH ANA [UArHOCTMKM in Vitro ANA OYMCTKU KaHanos
13MepeHna CKopoCTy ocefaHuna spuTpoumntos (COJ) B remaTonornyeckmx
aHanm3saTopax cepun BC ¢ dyHKumen onpegenennsa CO3.

4. WHdopmauuna o npoayKre

PeareHT gna aHanusa COD npefcTaBnseT cOO0M NPO3PaAUHYIO XKULKOCTb
6e3 0cafika, B3BELLEHHbIX 3€PEH UK XJIOMbeB.

5. MpuHuun gencTBnA

PeareHT ESR ncnonb3syetca ana ouncTkmy KaHanoB M3MepeHns CKOpoCTmn
ocepaHua sputpoumnTos (CO3).

6. KomnoHeHTbl

AKTUBHbIE NHrpeguneHTbl - Tpuc-HCl - 6ydep -1%

7. TMpumeHumble npubopbi

V3genve wucnonb3yetca ¢ aHanusaTtopamu MPOW3BOACTBA KOMMAaHWUM
Mindray ¢ ¢yHKUMENn onpeaeneHna CKOPOCTU OCeflaHnA SPUTPOLIMTOB
mopgenun BC-700(B]/BC-720[R]/BC-760[B]/BC-780[R].

Cm. n. 9 Mpunoxeruna kK UHcTpyKuymn.

8. Heob6xoaumblie MaTepuarnbl, He BXOAALYME B KOMIIEKT NOCTaBKN
Vi3mepuTenbHble Nprbopbl 1 COOTBETCTBYIOLME PeareHTbl MPOU3BOACTBA
KomnaHuy Mindray.

Cm. n. 9 MpunoxeHuna kK UHCcTpyKuymn.

9. [Mpouepypa npoBefeHNA aHannsa

MopgpobHble CBeAeHUA O npouefype MPOBEAEHWA aHanMsa CcMm. B
PYKOBOACTBE OnepaTopa COOTBETCTBYIOLLVIX MPUOOPOB.

10. XpaHeHue 1 cTabunbHOCTb

[nanasoH pabounx TemnepaTyp NpofyKTa COOTBETCTBYET AManasoHy
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AJ19 NPUMEHKMbIX NPUOOPOB.

XpaHuTe npu Temnepatype ot 2 o 30 °C (ot 35 fo 86 °F) npu OTHOCKUTENbHON
BNaXHOCTN He Bbilue 90%.

XpaHnTe NPOAYKT B XOPOLIO BEHTWIMPYEeMOM MOMELLEHNM, B KOTOPOM
OTCYTCTBYIOT KOPPO3MOHHbIE rasbl.

CrabunbHocTb
B HEBCKPbITOW yNakoBKe C COBMI0AeHNEM YCIOBUI XPaHEHS 2roga
CpOK roiHOCTV B OTKPbITOM diakoHe 90 fHei

11. MoAaroToBKa peareHToOB

M3penuve npepcraBnseT cob60i roToBbIN K UCMOb30BAHMIO PEAreHT.

12. Mepbl NpefOCTOPOXKHOCTU U NpeaynpeXxaeHna

B TonbKo ANA ANarHOCTUKM in vitro. na npodeccroHanbHOro NCnonb3oBaHmA
B nabopatopun.

B [epes 1Cnonb3oBaHMEM [AaHHOTO NPOAyKTa BHMMATENbHO MpoymTanTe
VHCTPYKUMIO MO  MpuMeHeHuto. [pofyKT HeobXoAuMmMo KCnonb3oBaTb
[0 NCTeYEHMA CPOKa FOAHOCTW, a MoC/ie UCTEYEHUA CpoKa FroAHOCTM —
YTUIM3UPOBATb HaJIeXalumm obpasom.

B He ncnonb3yiiTte peareHT, eC/N OH 3aMOPOXKEH.

B Ecnu peareHT 3arpsa3HeH WaM Obll MOABEPXEH BO3LEUCTBUID [pYryx
$aKTOpPOB M CTan HEMPUrofgHbIM, NPeKpaTUTe UCMNOIb30BaHNE U 3aMeHuTe
ero.

B YTunusnpyinTe  oTpaboTaHHylo  KMAKOCTb/MaTepuanbl,  OCTaTKM U
3arpA3HEeHHYI0 YMakoBKy B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU HOPMaTUBHbLIMMU
Tpe6oBaHUAMM.

M [Macnopt 6e3onacHocTy BewwecTsa (SDS) npefocTaBnseTcs no 3anpocy.

B OctopoxHo! [MpumnTe HeobxoAuMble Mepbl MNPefOCTOPOXHOCTM Mpu
MCNONb30BaHMM NPOAYKTa.

+  HenpornatbiBaiite. M36eraiiTe KOHTaKTa C KOXeln 1 CAN3UCTbIMA
obonoykamu (MCNonb3yiiTe NepyaTki, MeAULMHCKUIA XanaT). Mpu
C/lyyaiiHOM MonafaHuy peareHTa B POT WK rMa3a NpomoiiTe 60nbWwnm
KONIMYeCTBOM BOJb.

+  HemepneHHo obpaTuTeCh 3a MEANLIMHCKON MOMOLLbIO. Ecnn
peareHT CflyyalHO Momas Ha KOXy, NpoMoWTe o6nacTb 6onblnm
KONIMYeCTBOM BOAbI. O nobom  Cepbe3HOM  MPOUCLIECTBUN,

CBA3aHHbIM C MNPOAYKTOM, cnenyert COO6L|.|,|/|Tb npouseoguTento w”
KOMMNETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl, K OpUucankumnn KOTOpOIh OTHOCUTCA
nonb3oBaTenb U/ unn nayneHT.
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13. Mpaduueckne cumaonbi

LOT > X

ObpaTutech K

Mcnonb3oBatb Mpepen
Kop napTum VNHCTPYKLMM NO
no Temnepartypbl
NPUMEHEHMI0
wl &
MepvumHckoe

A uu Howmep no
YCTPOICTBO st W3rotosutens [lnanasoH BnaxHocTn

Katanory

[LMArHOCTUKM in vitro

ekl (€ [UDI

. CooTtBeTcTBUE
. YHVKanbHbIN
YNONHOMOYEHHbIN NpefcTaBUTeNb CTaHAapTam
. naeHTdmKaTop .
B EBponeiickom coobuiectse N EBponeiickoro
YCTPOWCTBA coro3a

14. KoHTaKTHasa nHpopmauma KomnaHum

© Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. 2022 2. Bce npasa
3auwuujeHsl

Mpousgodumens: LL3Heux3HL MaliHop3l buo-Medukan SnekmpoHukc Ko.,
Jimo.

(Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.)

Appec: 3paHne «Mungpeiny, Kepxu 12 Poya CayT, [MpoMblLNEHHBbI
napk BbICOKUX TexHonorui, HaubwaHb, 518057 LUsHbWK3IHb, KnuTanckas
HapopHas Pecnybnuka.

Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, 518057 Shenzhen, People’s Republic of China

Be6-canT: www.mindray.com

ALpec 3NeKTPOHHOW MouTbl: service@mindray.com

Ten.: +86 755 81888998

Dakc: +86 755 26582680

MpepcTtasutens B EC: Shanghailnternational Holding Corp. GmbH(Europe)
Agnpec: Eiffestrape 80, Hamburg 20537, Germany (fepmanus)

Ten.: 0049-40-2513175

Dakc: 0049-40-255726

[aTta yTBepXXAeHNA NHCTPYKLUMN NO NnpuMeHeHnt0:2022-01
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SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.

Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech industrial park,
Nanshan, Shenzhen 518057, PR. China
Zip code: 518057
Tel: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680
Website: www.mindray.com
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