@ archem
(EN)PROBE CLEANSER

[Packing Specifications]

50mLx1

[Intended Use]

It is used to clean the instrument regularly.
[Test Principle]

Not applicable.

Major Components]

Surfactant <0.2%

Sodium hypochlorite <12%

Sodium hydroxide <5%
[Storage and Stability]
. It is important to store in dark place and keep container closed when not in use.

. The product will be stable for 18 months when stored at 2°C to 30°C (35.6 °F to 86

°F) in a dark place, with relative humidity not above 90%.

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

applicable instruments.
. The open-vial validity is 60 days.
[Applicable Instruments]

The product applies to Hematology Analyzers, Automated Glycohemoglobin Analyzers,
Auto Slide Maker & Stainer, Specific Protein Analyzers, Auto Specific Protein and ESR
Analyzers, Chemistry Analyzers, Chemiluminescence Immunoassay Analyzers, Flow
Cytometers and Auto Coagulation Analyzers manufactured by Shenzhen Mindray Bio-

Medical Electronics Co.,, Ltd.

[Sample Requirements]

Not applicable.

[Materials Required but Not Provided]

The following materials are required but not provided with the product: Mindray-
manufactured measurement instruments as well as matched reagents.

[Test Procedure]

For detailed usage instruction, please refer to the Operator's Manual of the instruments.
[Cut-off Value/Reference Intervals]

Not applicable.

[Result Elaboration]

Not applicable.

[Limitations]

Not a

pplicable.

[Performance Characteristics]

Not a

pplicable.

[Precautions and Warnings]

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

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

Confirm the integrity of the package before use. Do not use the product if the
package is damaged. Otherwise, the test results may not be accurate.

Do not use the reagent if it is frozen.

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 with the
Regulation (EC) No. 1272/2008:
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[References]
Not applicable. i - P405 |Ki|it altinda saklayin. P301+P330+P331 BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspilen. KEIN Erbrechen
(TR) PROB TEMIZLEYICI Bertaraf herbeifiihren.

Ambalaj Ozellikleri - = -
SIOnTan‘I ) Qzelikleri] P501 icerigi/kabi yerel yonetmeliklere uygun sekilde yetkili tehlikeli P303+P361+P353 EEl BERL.JHRU’\:(IG 'dMIT DEE H/:UT (Oqer: deHm Héa"i}v Alle

6zel atik toplama merkezlerinde bertaraf edin. ontaminierten Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser|
[Kullanim Amaci] e abwaschen [oder duschen].
f::s“tzi(:lr(l;s(:]uzen“ olarak temizlemek cin kullanil. [GlteefE!erTiaz:I?ingir P305+P351+P338 | BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit|
Gecerli degildir. GC SOg - GUNGS! Wasser spilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Arfa Bile;.-nletl'] (GER) SONDENREINIGUNGSMITTEL Maoglichkeit entfernen. Weiter spulen.
Pack - Spezifikati 1
Surfaktan <02 % lSB L 58 pezifil P310 Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/ Arzt/Ersthelfer/anrufen.
= mLx
Sodyum Hipoklorit <12% Ve ' 1 P363 Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen.
— — Vet ! - n =
Sodyum Hidroksit <5% Dieses Produkt wird fiir die routinemaBige Reinigung des Analysators verwendet. P390 Versch:;ttete Mengen aufnehmen, um Materialschaden zu
[Testprinzipien] vermeiden.
[Depolama Kosullar ve Stabilite] Entfallt. P391 Verschittete Mengen aufnehmen.
. Karanlik bir yerde muhafaza edilmesi ve kullaniimadigi zamanlarda kabin kapali Hauptkomp ] P304+P340 BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir
tutulmasi dnemlidir. Tensid <02 % ungehinderte Atmung sorgen.
. tJrun karanlik bir yerdg 2°C ila 30°F (35,6 °F ila 86 °F) 5|call(I|kta, bagil nem orani Natriumhypochlorit <12% Lagerung
690 |"ge§meyecek §ekilde salflandlgm.da 18 ay .boyunca stabil k?llr. . Natriumcitrat.Dehydrat 5% 205 | Unter Verschluss aufbewahren.

. Uriiniin calisma sicakligi araligi, gecerli aletlerinin calisma sicakhigr araligiyla tutarlidir.
. Agik flakon gegerliligi 60 gundiir. Entsorgung _ i _
[Uygulanabilir Aletler] [Lagerbedingungen und Stabilitat] P501 Inhalt/Behalter gemaB den ortlichen Vorschriften bei einer|
Bu Grtin Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Ltd. Sti tarafindan iretilen Hematoloji . Das Produkt ist vor Sonneneinstrahlung zu schiitzen, und der Behalter sollte zugelassenen  Sammelstelle  fir geféhrliche Abfalle oder|
Analizérleri, Otomatik Glikohemoglobin Analizérleri, Otomatik Lam Yayma ve Boyama geschlossen gehalten werden, wenn das Mittel nicht verwendet wird. Sonderabfille entsorgen.
Cihazi, Spesifik Protein Analizérleri, Otomatik Spesifik Protein ve ESR  Analizorleri, Kimya . Das Produkt ist bis 18 Monate lang stabil, wenn es bei 2°C bis 30°C (35,6 °F bis 86 [Referenzen]
Analizorleri, Kemiltiminesans immiinolojik Test Analizérleri, Akis Sitometreleri ve Otomatik °F) an einem dunklen Ort mit einer relativen Luftfeuchtigkeit von hochstens 90 % Entfillt.
Koagtilasyon Analizérlerine uygundur. gelagert wird.
[Numune Gereksinimleri] . Ein gedffnetes Flaschchen darf 60 Tage lang verwendet werden. (ES) LIMPIADOR DE SONDAS

Gegerli degildir.
[Gereken Ancak Tedarik Edilmeyen Malzemeler]
Su malzemeler gereklidir ancak driinle birlikte verilmez: Mindray tarafindan tretilen 6lgtim

cihazl
[Test

ari ve eslesen reaktifler.
Prosediirii]

Ayrintili kullanim talimati igin lttfen analizérin Kullanim Kilavuzuna bakin.
[Kesme Degeri/Referans Araliklan]

Gegerli degildir.

[Sonug Detaylandirma]

Gegerli degildir.

[Kisitlamalar]

Gecerli degildir.

[Performans Ozellikleri]

Gegerli degildir.

[Onlem ve Uyanilar]

Yalnizca uzmanlarin in vitro tanisal kullanimina yoneliktir.

Bu rlnt kullanmadan o6nce prospektist dikkatlice okuyun. Son kullanma
tarihinden 6nce kullaniimali ve siiresi doldugunda uygun sekilde atiimalidir.

Reaktif donmussa kullanmayin.

Kullanmadan &nce paketin butunligini teyit edin. Paket hasarliysa Grini
kullanmayin. Aksi takdirde test sonuglari dogru olmayabilir.

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

Atiklar, artiklar 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 yanls sekilde kullaniimasi;
baska bir sirket tarafindan tretilen reaktiflerle karstirlmasi veya kullanilmasi; eski
kaptan kalan artiklarin ve yeni agilan kabin karigik kullanimi;  belirtilenden farkli bir
sekilde kullanilmasi.

Urtiniin kullanimi icin gerekli dnlemleri alin. Yutmayin. Cilt ve mukoz membranlari ile
temasindan kaginin. Reaktifi yanlislikla agziniza alirsaniz veya reaktifler yanhslikla
cildinize veya gézlerinize dokiiliirse bol suyla yikayin ve gerekirse tibbi tedavi alin.
Atik sivi ve malzemeler, yerel ydnetmeliklere uygun olarak bertaraf edilmelidir.
Malzeme Guvenlik Veri Formu (SDS) istek tizerine mevcuttur

Tanimlanan tim riskler, genel olarak kabul géren son teknoloji ile mimkin
oldugunca azaltilmistir ve geriye kalan riskler kabul edilebilirdir.

Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar, Ureticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Bu drlin, Yonetmelik (EC) No. 1272/2008'e uygun olarak asagidaki sekilde
siniflandinilmis bilesenleri icerir:

[Geeignete Gerite]
Dieses Produkt ist fir H&amatologie-Analysator, Automatischen Glykohdmoglobin-
Analysator, Automatischen Probenpraparierer und -Einfarber, Spezifischer-Proteine-
Analysator, Automatische Spezifischer-Protein- und  ESR-Analysatoren, Chemie-
Analysator, Chemilumineszenz-Immunoassay-Analysatoren, Durchflusszytometer und
Auto-Koagulationsanalysator von Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
vorgesehen.

[Anforderungen an das Probenmaterial]

Entfallt.

[ otigte, aber nicht

Iiaf

te Materialien]

[Especificaciones del embalaje]

50mLx1

[Uso previsto]

Se utiliza para limpiar el analizador con regularidad.
[Principio do teste]

No procede.
Com principales]
Tensoactivo <02 %
Hiploclorito de sodio <12%
Hidréxido de sodio <5%

EUH206 jAtencion! No utilizar juntocon otros productos. Puededesprender
gases peligrosos(cloro).

Prevention

P260 No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/elaerosol.

P264 Lavarse concienzudamente la cara, las manos y las areas de la piel
expuestas tras su manipulacion.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P234 Conservar Gnicamente en el embalaje original.

p273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

Respuesta

P301+P330+P331 |EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el
vomito.

P303+P361+P353 |EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar
inmediatamente todas las prendas contaminadas. Enjuagar la piel
con agua [o ducharse].

P305+P351+P338 |EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua
cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad.
Proseguir con el lavado.

P310 Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico/
servicio de primeros auxilios

P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

P390 Absorber el vertido para que no dafe otros materiales.

P391 Recoger el vertido.

P304+P340 EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y
mantenerla en una posicion que le facilite la respiracion.

Almac

P405 |Guardar bajo llave.

Eliminacién

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en un punto de recogida de
residuos peligrosos o especiales conforme a las normativas locales.

[Referencias]

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

Ausfihrliche Gebrauchsanleitungen finden Sie im Benutzerhandbuch des Analysators.
[Cut-off Wert/Referenzintervall]

Entfallt.

[Ermittlung des Ergebnisses]
Entfallt.

[Beschrankungen]

Entfallt.

[Leistungsmerkmale]

Entfallt.

[Vorsict Bnal und War

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

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

Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung. Verwenden Sie das Produkt
nicht, wenn die Verpackung Beschadigung aufweist. Andernfalls kénnen die
Testergebnisse mdglicherweise falsch sein.

Verwenden Sie das Reagenz nicht, wenn es gefroren ist.

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 gemiB 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, unsachgeméBe Mehrfachverwendung der Probe, gemischt oder
verwendet mit Reagenzprodukten anderer Hersteller, gemischte Verwendung der
Reste eines alten und des Inhalts eines neu gedffneten Behalters, Verwendung unter

anderen als den vorgegebenen Bedingungen.
. Treffen Sie bei Verwendung des Produkts die erforderlichen VorsichtsmaBnahmen.
e Danger @ Tehlike Nicht verschlucken. Vermeideq Sie_ den Kontakt mit der Haut und mit Scljleir_nhéuten,
Wenn das Reagenz versehentlich in den Mund oder auf die Haut oder in die Augen
Ha11 Toxic to .aquatic lif? w?th long lasting effects. Ve Sucal ortamda uzom sire laho Tokelk otk g:!}a:g::é;gtlillfzif‘i:ndzzt:e;lrj?ffenen Stellen mit reichlich Wasser ab, und suchen Sie
::gg \’\//:y ;ZX;CO::)oziclueattclncr:feials H400 Sucul ortamda ¢ok toksiktir. . Abfallflissigkeiten und -materialien sind gemaB den értlich geltenden Gesetzen und
H314 Cauyses severe skin burns and eye damage. Ha% Metalleri agindirabilr . gestlsmr:urllginjute:;slolrlg(esnD,s MSDS) ist auf Anf haltlich
E0HoST Contact with acids liberates toxic gas H314 Ciddi cilt yaniklarina ve gézde hasara neden olur. Alals icherheitsdatenbla g ist aut Anfrage erhaitlich.
2 3 EUHO31 Asitlerle temasinda toksik gaz cikarr. . e er_kannter_w Ggfahr?ur)gen wurden bereits nach allggr_nelr) aqerkanntem Stand der
EUH206 Warning! —— — — Technik soweit wie maglich ausgeschlossen. Das Restrisiko ist insgesamt  akzeptabel.
Do not use together with other products. May release dangerous EUH206 Uyafl! Dlge.r. rinlerle birlikte kullanmayin. Tehlikeli gazlar (klor) . Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt muss den
gases (chlorine). - agiga gikabilir. zustandigen Behodrden des Gliedstaates gemeldet werden, in dem der Benutzer
Prevention Onleme - und/oder der Patient anséssig ist. Melden Sie schwerwiegende Vorfélle bitte auch
P260 Do not breathe mistvapours/spray. P260 Dumanini /buharini/spreyini solumayin. dem Hersteller.
Poch Wash all ox 3 oxt bod th v after handi P264 Kullandiktan sonra viicudunuzun maruz kalan yiizeylerini iyice . Dieses Produkt enthélt Komponenten, die nach Verordnung 1272/2008/EG wie folgt
posed external body areas thoroughly after handling. yikayin. Kassifiziert sind
P280 Wear protective gloves, protective clothing, eye protection and P280 Koruyucu eldiven, koruyucu kiyafet, g6z korumasi ve yiiz korumasi
face protection. Kallanin, ' !
p234 KeeF only in original pa§kan|ng. P234 Sadece orijinal kabinda saklayin. it
P273 Avoid release to the environment. P73 Cevreye salinimindan kaginin. -
Response Miidahale Gefahren
P301+P330+P331 |IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting. P301+P330+P331 |YUTULMASI DURUMUNDA: Agzinizi calkalayin. Kusmaya H411 Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
P303+P361+P353 [IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated CALISMAYIN. H400 Sehr giftig flr Wasserorganismen.
clothing. Rinse skin with water [or shower]. P303+P361+P353 |CiLT (veya sac/kil) ILE TEMAS DURUMUNDA: Kontamine olmus H290 Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein.
P305+P351+P338 |IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove kiyafetleri derhal ¢ikarin. Cildi suyla yikayin [veya dus alin]. H314 Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere
contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing. P305+P351+P338 | GOZLER ILE TEMAS DURUMUNDA: Birkac dakika boyunca suyla Augenschéden.
P310 Immediately call a POISON CENTER/doctor/physician/first aider. dikkatli bir sekilde yikayin. Mevcut ve yapilmasi kolay ise kontak EUHO31 Entwickelt bei Beriihrung mit Saure giftige Gase.
P363 Wash contaminated clothing before reuse. lensleri ¢ikarin. Yikamaya devam edin. EUH206 Achtung! Nicht zusammen mit anderen Produkten verwenden, da
P390 Absorb spillage to prevent material damage. P310 Derhal bir ZEHIR MERKEZINi/doktoru/hekimi/ilk yardim gérevlisini gefahrliche Gase (Chlor) freigesetzt werden kénnen.
P391 Collect spillage. arayin. Vorsict Bnal
P304+P340 IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for P363 Tekrar kullanimdan &nce kontamine olmus kiyafetleri yikayin. P260 Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.
breathing. P390 Maddi hasar énlemek icin sivi dékiintiileri temizleyin. P264 Nach Gebrauch alle exponierten auBeren Korperbereiche
Storage P391 Dokuntdleri toplayin. griindlich waschen.
P405 |Store locked up. P304+P340 SOLUNMASI DURUMUNDA: Etkilenen kisiyi temiz havaya cikarin P280 Schutzhandschuhe, Schutzkleidung, Augenschutz,
Disposal ve rahat nefes almasini saglayin. Gesichtsschutz tragen.
P501 Dispose of contents/container to authorised hazardous or special Saklama p234 Nur in Originalverpackung aufbewahren.
waste collection point in accordance with any local regulation. P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
Reaktion
2022-10-12 © 2022 Archem Health Industry and Trade. Inc. All rights Reserved.

[Condiciones de almacenamiento y estabilidad]

Es importante que se almacene en un lugar oscuro y mantener el contenedor
cerrado cuando no se utilice.

El producto seré estable durante 18 meses si se almacena entre 2°C y 30°C (35.6 °F
y 86 °F) en un lugar oscuro, con una humedad relativa no superior al 90 %.

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.

[Instrumentos aplicables]
El producto se aplica a los analizadores para hematologia, analizadores automatizados de
glucohemoglobina, dispositivos de tincion y preparacion automaticos de portaobjetos,

analizadores de proteinas especificas, analizadores de VSG y de proteinas
automaticos,

especificas

analizadores  quimicos,  analizadores de  inmunoensayos  de

quimioluminiscencia, citdémetros de flujo y analizadores de coagulaciéon automaticos
fabricados por Shenzhen Mindray.

[Requisitos de la muestra]

No procede.

[Materiales requeridos pero no suministrados]

Los siguientes materiales son necesarios pero no se suministran con el producto:
Instrumentos de medicion fabricados por Mindray y reactivos compatibles.

[Principios de la prueba]

Para obtener informacion mas detallada sobre el uso, consulte el manual del operador del
analizador.

[Valor de corte/Intervalos de referencia]

No procede.

[Elaboracién de resultados]

No procede.

[Limitaciones]

No procede.

[Caracteristicas de funcionamiento]

No procede.

[Precauciones y advertencias]

Para uso diagnostico 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.
Confirme la integridad del paquete antes de usarlo. No utilice el producto si el
paquete esta dafiado. De lo contrario, los resultados de la prueba pueden no ser
precisos.

No utilizar el reactivo si esta congelado.

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 anélisis 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 compaiiia; 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
ala 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 acuerdo con las
directrices locales.

La hoja de datos de seguridad de materiales (SDS) esta disponible previa solicitud.
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.
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.

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

Peligro
H411 Toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.
H400 Muy toxico para los organismos acuaticos.
H290 Puede ser corrosivo para los metales.
H314 Provoca quemaduras gravesen la piel y lesiones ocularesgraves.
EUH031 En contacto con &cidos libera gases toxicos.
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No procede

(FR) DETERGENT POUR SONDE
[Caractéristiques d’emballage]
50ml x 1

[Usage prévu]

Sert au nettoyage régulier de I'analyseur.
[Principe du test]

Non applicable.

Comy; principaux]

Agent tensio-actif <02 %
Hypochlorite de sodium <12%
Hydroxyde de sodi <5%

[Conditions de stockage et stabilité]

Il est important de stocker le produit dans un endroit sombre et de garder le
conteneur fermé lorsqu'il n'est pas utilisé.

Le produit sera stable pendant 18 mois si le stockage est effectué entre 2°C et 30 °C
(35.6 °F a 86 °F) dans un endroit sombre dans une plage d'humidité relative qui n’est
pas supérieure a 90 %.

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

Un flacon ouvert est valide 60 jours.

[Instruments applicables]

Le produit s'applique a I'Analyseur d'hématologie, a I'Analyseur de glycohémoglobine
automatisé, a I'Etaleur et colorateur automatique de lames, a I'Analyseur de protéine
spécifique, a I'Analyseur automatique de protéine spécifique et d'ESR, a I'Analyseur

chimique, aux Analyseurs immunoessai chimiluminescence, aux Cytometres en flux et
aux Analyseurs de coagulation auto produits par Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

[Exigences relatives aux échantillons]

Non applicable.
[Matériel nécessaire, 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.

[Procédure de test]

Pour obtenir des instructions d'utilisation détaillées, consultez le manuel d'utilisation de
I'analyseur.

[Vale

ur seuil/INTERVALLE DE REFERENCE]

Non applicable
[Elaboration de résultats]
Non applicable.

[Limites]

Non applicable.

[Caractéristiques des perfor |
Non applicable.
[Averti et précautions]

Destiné au diagnostic in vitro a usage professionnel uniquement.

Lisez attentivement la notice qui figure sur I'emballage du produit avant de |'utiliser.
Utilisez le produit avant la date de péremption et, une fois périmé, procédez a sa
mise au rebut.

Vérifiez I'intégrité de I'emballage avant I'utilisation. N'utilisez pas le produit si
I'emballage est endommagé. Sinon, les résultats des tests seront inexacts.

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

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.

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

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

L'élimination du matériel et des déchets liquides doit étre effectuée en conformité
avec les directives locales.

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

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

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et
a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le



q

patient est établi.

Smaltire gli scarti, i residui e la confezione contaminata in base alle normative vigenti.

[Precaugdes e avisos]

Mindray.

@ archem

DIAGNOSTICS

. Ce produit contient des composants classés comme suit conformément au . | seguenti fattori possono influire sull'analisi dei campioni: reagente scaduto o . Somente para diagndstico in vitro de uso profissional. [Mpoueaypa ananuzal Use-by date
reglement (CE) n° 1272/2008: inefficace; reagente inquinato da polvere nell'aria; manipolazione impropria del . Leia o encarte da embalagem atentamente antes de usar o produto. Ele deve ser MoapobHble MHCTPYKLMM MO WCMONb30OBaHMIO CM. B PYKOBOACTBE OMepatopa Verfallsdatum
campione; miscelato o utilizzato con altri reagenti prodotti da altre societa; uso usado antes da data de validade e descartado adequadamente quando vencido. aHannsatopa. Fecha de caducidad
miscelato di residuo proveniente da un vecchio contenitore e quello appena aperto; . N&o use o reagente se ele estiver congelado. [ otceuku/Pedey [ 1 Date limite d'utilisation
utilizzato in condizioni diverse da quanto specificato. . Confirme a integridade do pacote antes de usar. Nao utilize o produto se o pacote Henpvimerumo. Data di scad
Danger ° Prendere le precauzioni necessarie per l'uso del prodotto. Non ingerire. Evitare il estiver danificado. Caso contrario, os resultados do teste podem nao ser precisos. [O6pa6oTka pe3ynbTaTos] a |scavenza
Ha11 Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets contatto con la pelle e le membrane mucose. Se accidentalmente il reagente viene +  Seoreagente estiver poluido ou for afetado por outros fatores e ficar anormal, pare Henpumermmo. Data de validade
néfastes 3 long terme. introdotto in bocca o se i reagenti vengono accidentalmente versati sulla pelle o de usé-lo e substitua-o por um normal. [Orpanunuenns] CpOoK rogHocTv
00 Tros toxi g T - - o sugli occhi, lavare con abbondante acqua e rivolgersi a un medico, se necessario. . Descarte os residuos, residuos e embalagens contaminadas com base nas Henpumernmo. Son kullanma tarihi
e Pfes oxique POL_'fr es OrIQan'Sf“eS aquatiques. + Per lo smaltimento dei liquidi e materiali di scarto & necessario attenersi alle regulamentacdes locais. [Pa6ouwe xapaktepuctnin] Temperature limit
eut étre corrosif pour ?S metaux. — normative locali. . Os seguintes fatores podem afetar a analise da amostra: Reagente vencido ou Henpumerumo. T b
H314 Provoque de graves briluresde la peau et de graveslésions des *  lascheda disicurezza dei materiali (Material Safety Data Sheet, SDS) & disponibile su ineficaz; reagente poluido por p6 no ar; eliminagdo inadequada da amostra; [MpeaynpexaeHns n Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH] ferereratur 9T
yeux richiesta misturado com ou utilizado com reagentes produzidos por outra empresa; utilizagao + Tonbko Anst NPOGeccMoHanbHOM ANarHOCTUKY in Vitro. Limite de temperatura
EUHO031 NOC|f pour les organismesaquatiques, entraine deseffets néfastes . Tutti i |I'|sch| |de.nt|f|cat|. sono 'S|ta't| rrllfjottl !\dp\u p055||b|\e.gra‘zwe a unz.lstato dell'arte m.ma de residuos.(lzio recipiente antigo e do recém-aberto; usado em condicéo . Mepes MCNOAb3OBaHMEM AAHHOTO MPOAYKTa BHUMATENLHO MPOYNTaliTe BKAAABILLL. Limite de température
a long terme. generalmente riconosciuto, € il rischio residuo complessivo e accettabile. diferente da especificada. » - o Ero Heo6X0ANMO WMCMOAb30BaTh A0 WCTEUeHUs CPOKa FOAHOCTU W YTUAM3MPOBaTL Limite di temperatura
EUH206 Attention! Ne pas utiliser encombinaison avec d'autresproduits. * Tutti gli vlnadentl gravi che .SI ver}fl\cano in relazione al dispositivo devgno essere . Tome as precaugdes necessarias para a utilizacdo do produto. Nao engolir. Evite o Hapnexalym 06pasoM N0 UCTEUEHUN CPOKA FOAHOCTA. Limite de temperatura
Peut libérer des gazdangereux (chlore). seg?alatl al produttore e all'autorita competente dello Stato membro di residenza contato com a pele e membranas mucosas. Se os reagentes forem levados a boca ou . Mepes wcnonb3osaHuem y6eautech B LENOCTHOCTW ynakoBKW. 3anpeluaertcs TeMneDaTyDHLIE OfpaHNYeHY
Prevention dell'utente e/o del paziente. ] o ) N derramados na pele ou nos olhos acidentalmente, lave-os com bastante agua e NCMIONb30BATL MPOAYKT C MOBPEXAEHHON YMakoBKOW. B MpOTMBHOM cryuae paTyp D
P260 Ne pas respirer les brouillards/vapeurs/aérosols. * Questo prodotto contiene componenti classificati come segue in conformita al procure tratamento médico, se necessario. NoAyUYeHHble pe3y/ibTaTbl aHaan3a MOryT GbiTb HETOUHBIMA. Sicaklik sinir
- - - regolamento (CE) n. 1272/2008: . f iaui iai iretri o idity limitati
P64 Laver soigneusement toutes les parties externes du corps g (CE) ‘O d_escarte de residuos liquidos e materiais deve estar de acordo com as diretrizes . He mcnonb3yiiTe peareHT, ecav OH 3aMOPOSKEH. Humidity limitation
é . i i ocas. . Ecv peareHT 3arpasHeH Uav Gbin NOABEPXKEH BO3AENCTBUIO X $akTopoe u Feuchte-grenzwerte
exposées aprés manipulation. . - . . P! P! ABep A Apy! 3 9
2 = D ~ - . A Folha de dados de seguranca (SDS) do material estd disponivel mediante CTan HeNPUrOAHbIM, MpeKpaTUTe MCMOAB3OBAHME U 3aMeHNTe ero. Hurmidity limitati
P280 Porter des gants et des vétements de protection, et un s S S, - . " g - umidity limitation
- ) ; Pericolo solicitacdo Todos os riscos identificados foram reduzidos tanto quanto possivel pelo . YTUAMBUDYWATE OTXOAbI, OCTATKM W 3arpA3HEHHYIO YNakoBKy B COOTBETCTBUM C —
equipement de protection de's yeux et du Y5398 em geral reconhecido estado da arte, e o risco residual total é aceitavel. MECTHBIMI HOPMATUBHBIMM TPEBOBAHUAIM. AN L!mfte d hl_"T"fj'te
p234 Conserver uniquement dans Iemballage d'origine. H411 Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata. *  Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser +  Ha aHanms npo6 MoryT BAMATb Cregytolme (akTopbl: NPOCPOUEHHBIA WA Limite umidita
P2’73 Eviter le rejet dans I'environnement. 1400 Molto tossico per gli organismi acquatici. comumcadg ao fabrlcante e a'autondade competente do pais em que o utilizador HEAEHCTBEHHbI/ PeareHT, 3arpAsHeHMe peareHTa Mbibio B BO3AYXE, HEMPaBUJbHOE Limitacdo da umidade
Réponse H290 PUG essere corosivo per | metalll e/ou o paciente esta estabelecido. » . obpallieHre ¢ NpoboM; CMelMBaHWe WA UCMONb30BaHWE C PeareHTamu Apyrux Tpeaenbl BAGKHOCTU
P301+P330+P331 [EN CAS D'INGESTION: Rincer la bouche.NE PAS faire vomir. — — - . Este produto contém componentes classificados da seguinte forma, de acordo com npou3BOANTENE; CMeWMBaHMe HOBOTO peareHTa C OCTaTkamu NMpeablAyliero u3 P
H314 Provoca gravi ustioni cutaneee gravi lesioni oculari. a Norma (CE) n® 1272/2008: pyroro. KoHTelitiepa BO Bpe CHOb30BANIS:  HCMOMbSOBaHYE o Nem limiti
P303+P361+P353 |EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): Enlever i o - ApPYroro. KOHTEiHepa BO BPeMA WCMONb30BAHWA; WCTIONB30BAHME B YCAOBUSX, Manufacturer
immediatement ous les vétements conaminés. Rincer  peau 3 e Neensonel o oo comirazons o oo TN T a3 sl
I'eau [ou se doucher] P I.b' A icolosi (cloro) P : . MpumuTe HEOGXOANMbIE MEpPbI MPEAOCTOPOXHOCTY MPU NCMO/b30BaHNM  MPOAYKTA. ersteller
3 ossono liberarsigas pericolosi (cloro). . W i M Fabricante
P305+P351+P338 | EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a l'eau F—— Perigo H:a':s::”i;bf:;: ':';?;a":e T oy o oy gz‘;’;ﬁ:'(?;:jm .
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la - - - Ha Toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros. P Y por. Y ' P o Fabricant
victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. P260 Non respirare Inebbia/vapori/spray. P 9 q 3 KO/IMYeCTBOM BO/bl U NPy HEOBXOANMOCTM 06paTUTECh 38 MEAULIMHCKON NMOMOLLbIO. Produttore
Continuer  rincer. P264 Lavare accuratamente tutte le parti esposte del corpo dopo I'uso.. H400 Muito toxico para os organismos aquaticos. . YTunuzaumua otpaboTaHHOW XUAKOCTM U MaTepuanoB AONXHa OCYLIeCTBAATLCA B Fabricante
. I
— — P280 Indossare guanti e indumenti protettivi, protezione oculare e per il H290 Pode ser corrosivo para os metais. COOTBETCTBAN C MECTHBIMI NpaBunamm.
P310 ;\ppeler/lmme@atement un CENTRE ANTIPOISON/un médecin/un viso 9 P P P e Provoca queimaduras na pelee lesbes oculares graves . Macnopt 6esonacHoctu matepuana (SDS) goctynen no sanpocy. Visrotosurens
locteur/secouriste. 2 2 . —
P363 Laver les vé % Sutilisati P234 Conservare soltanto nell'imballaggio originale. EUHO31 Em contacto com acidos liberta gases toxicos. MpoaykT otsevaer COBPEMEHHEIM TPE6°BBEMRM' ¥ BCe BbiAB/eHHbIe PUCKY Gbian Uretid
aver les vétements contamineés avant réutilisation. 273 Non di 3 Fambient EUR206 Atencaol Nao utilizaruntamente com outrosprodutos. Podem CBeAeHbI K MUHMYMY, @ OBLMIA OCTaTOUHbIN PUCK ABNAETCA NPUEMIEMbIM. In vitro diagnostic medical device
P390 Absorber toute substance répandue pour éviter qu'elle attaque les r on disperdere ne” ampiente. \ibertgar ;egases perig;sos (cloro) P ’ . O nt06OM  Cepbe3HOM MPOWCLUECTBUM, CBA3AHHBIM C  YCTPOMCTBOM, Cnedyet In-vitro-Diagnostikum
matériaux environnants. isposta = - COOBLNTL MPOM3BOANTENO W KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTea-uneHa, B IVD — — —
P391 Recueillir le produit répandu. P301+P330+P331  [PRARIUS: Sciacquare la bocca. NON provocare il vomito. Prevention . — KOTOPOM HaXOAATCA NONIL30BATENb W/VANMALMEHT. D!SPOS!t!VO n/’le.dlco de f:hagnos.tlc.o in vitro
P304+P340 EN CAS D'INHALATION: transporter la personne a I'extérieur et la P303+P361+P353 |IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o0 con i capelli): Togliere P260 Ndo respirar névoa/vapores/spray. + /[laHHbiii MPOAYKT COAGPXUT KOMMOHEHTHI, KAAaCCMGULMPOBaHHbIE CleaytoLmm Dispositif médical de diagnostic in vitro
maintenir dans une position ou elle peut confortablement immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la P64 Lavar cuidadosamente todas as areas externas do corpo expostas obpasom 8 cootsercreuy ¢ Pernamentom (EC) N° 1272/2008: Dispositivo medico diagnostico in vitro
i i e to. - — pym —
respirer. pelle [o fare una doccial. apos manuseamen Dispositivo médico para diagndstico in vitro
Stockage P305+P351+P338 | IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente p28o Usar luvas de protecao, vestudrio de proteccgo, proteccio dos MeanLHCKO YCTPOMCTEO AN1A AMArHOCTKMA in vitro
P405 [ Garder sous clef. per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & olhos e proteccéo facial. — Onacto! In vitro tbbi tan cihazt
Mise au rebut agevole farlo. Continuare a sciacquare. P234 Mantenha sempre o produto na sua embalagem original. Catalogue number
P501 Eliminer le contenu/récipient dans un centre autorisé de collecte P310 Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/un medico/ pr3 Evitar a libertacéo para o ambiente. acil TOKCUIHOCTo A BOAHBIX OPTaHVUSMOB C AMWTENHbIM SGGEKTOM. Katalognummer
des déchets dangereux ou spéciaux conformément a la un operatore di pronto soccorso. L H400 TlOBBILIEHHAA TOKCUUHOCT ANA BOAHEIX OPTaHV3MOB. HE F , a -
réglementation locale. P363 Lavare gliindumenti contaminati prima di indossarli nuovamente. P301+P330+P331 [EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca. NAO provocar o vomito. H290 Mo>xeT BbI3blBaTb KOPPO31IO META/LIOB. Namero de catalogo
- e : n P " Référen talog
[Références] P390 Assorbire la fuoriuscita per evitare danni materiali. P303+P361+P353 [SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): Retirar H314 Bbi3biBaeT cepbestble 0Xorv Koxu 1 [OBPEXACHVA [1a3. eterel ce.ca ogue
Non applicable. P391 Raccogliere il materiale fuoriuscito. imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com EUHO031 Mpy KOHTaKTe C KNC/IOTaMM BbIAENAETCA TOKCUUHBIN a3, Numero di catalogo
(IT) DETERGENTE PER SONDA P304+P340 IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato all'aria aperta e agua [ou tomar um duche]. EUH206 Mpeaynpexaenne! He wncnonbsyiite Bmecte ¢ ApyrMm Numero de catalogo
[Specifiche della confezione] mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respirazione. P305+P351+P338 [SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar npoAyKTamy. MOXET BblaeATL onacHie rassl (x10p). Howmep no karanory
50mL x 1 Conser cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes Mepbl NPeaoCTOPOIKHOCTH Katalog numarasi
[Uso previsto] P405 ]Conservare sotto chiave. de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continue a enxagua~r, P260 He BabixaliTe ras/napbl/asposon. Consult instructions for use
Viene utilizzato per pulire regolarmente I'analizzatore. Smaltimento P310 Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO P264 Mocne paboTbl TLATENLHO NPOMOVTE BCe OTKPbITbIE YUACTKM TeNa. Gebrauchsanweisung beachten
[Principio analitico] P501 Smaltire il contenuto e il contenitore in un punto di raccolta ANTIVENENOS/meédico/psicoldgico/socorrista P280 Vicnonb3yiite 3aluuTHble NepuaTKy, 3aLMTHYIO OAEKAY, CPEACTBa Consultar las instrucciones de uso
Non applicabile. autorizzato per rifiuti pericolosi o speciali, in conformita con i P363 Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar. 3aWMTHI 1133 1 CPEACTBA 3alyMThl ML, Consulter les instructions d'utilisation
Componenti principali] regolamenti locali. P390 Absorver o produto derramado a fim de evitar danos materiais. P234 XPaHWTb TONIbKO B OPUTVHANbHOM yNaKoBKe. - — —
A : <02 % — . — Consultare il manuale di istruzioni per |'uso
gente <02 % [Riferimenti] P391 Recolher o produto derramado. P273 V36eraiiTe nonagaHns B OKPY>KatoLLLyto cpesy. - =
Sodio ipoclorito <12% Non applicabile. P304+P340 EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre OTBeTHbIe Mepbl Consulte as instrugdes de uso
Idrossido di sodio <5% (PT) LIMPADOR DE SONDA e manté-la numa posicdo que néo dificulte a respiracéo. P301+P330+P331 | MPOIIATbIBAHUW: Mpononockats pot. HE CAEAYET BbibiBaTs CM. MHCTPYKLIMIO MO 1CMO/Ib30BaHNIO
[Condizioni di conservazione e stabilita] [Especificagdes da embalagem] Ar pBOTY. Kullanim talimatlarina bagvurun
. E importante conservare il contenitore in un luogo al riparo dalla luce e tenerlo 50mLx1 P405 Armazenar em local fechado a chave. P303+P361+P353 |MPU MOMAJAHUMN HA KOXY (Man Bonockl): HemegneHHo cHsitb Unique device identifier
chiuso quando non viene utilizz.ato, [Uso previsto] Descarte BCHO 3arpA3HeHHYr oexay. MpombITb KOXY BOAOW/NPUHATL AyLu. Eindeutige Gerdtekennung
. Il P'SdOttO eostablleope_r 18 mesi se cgnservatola una temperatura compresa tra ZZC £ usado para limpar o analisador regularmente. P501 Eliminar o conteido/contentor em pontos autorizados de recolha P305+P351+P338 |MPW MOMAAAHUM B T/IA3A: OCTOPOXHO MPOMbIBaTL BOAOH B U D I Identificador tnico del dispositivo
fso C (35,6d.F986 F)inun Ingo bu.lo., cc;n Iun urgldlta r\elatlva non SUPE"'OTEIIEfOA;_- [Principio do teste] de residuos perigosos ou especiais, de acordo com qualquer TeueHue HeCKONbKUX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE UH3bl, €CAU Bbl Identifiant unique du dispositif
° a gamma di temperatura di esercizio del prodotto € coerente con quella degli Nao aplicavel. regulamento local. VMU MO/b3yeTech M eCau 3TO NIerko caenatb. [PoAoIXMTL
itrurr;zr?tt[ a:jp;Tl]ilcablll. o di 60 ciom Componentes principais] [REFERENCIAS] NPOMbiBaHMe r1a3. Identificativo univoco del dispositivo
. a validita del flacone aperto & di iorni. = ifi i ispositi
[Strumenti applicabili] g’ ° Surfactante <02% Nao aplicével. P310 Hemezneno obpatiTbca 5 TOKCVIKOJIOTVIMECKV LIEHTP nan k Identificador exclusivo do dispositivo
X X , . . , . . . Sédio hipocloroso <12% (RU) OUMCTUTENIb 30HAA Bpauy/cneuuanucTy Mo OKasaHuio MNepBOi  MeAULMHCKOW YHVKa/bHbI MAEHTUdMKATOP YCTPOiicTBa
Il prodotto si applica all'analizzatore ematologico, all'analizzatore automatico di i
. X . =z . X . R Hidréxido de sédio <5% NOMOLLM. Essiz Aygit Tanimlayicisi
glicoemoglobina, al preparatore e coloratore di vetrini automatico, agli analizzatori per le = Iy $ -
proteine specifiche, agli analizzatori automatici per le proteine specifiche e VES, agli [Material necessario mas néo fornecido] 50 max1 P363 Moctipatb  3arpsisHeHHylo  OAeXAy —nepeq  MoCieAyloLMM European Conformity
analizzatori chimici, agli analizzatori di immunodosaggi a chemiluminescenza, ai citometri . £ importante armazenar em local escuro e manter o recipiente fechado quando [HazHauenue] VCNONb3OBAHVEM. Européische Konformitat
a flusso e agli analizzatori automatici di coagulazione prodotti da Shenzhen Mindray Bio- ndo estiver em uso. Vicnonb3yeTcs ans peryasapHoi YncTku aHannsatopa. P390 B HenAx NPeAOTBPALLEHINA CYLLECTBEHHOTO yuiep6a Heobxoaumo Conformidad con la legislacion europea
Medical Electronics Co,, Ltd. . O produto sera estavel por 18 meses quando armazenado em 2°C a 30°C (35,6 °F a [MpuHuymn aHanuza) HenTpan13osatb PasAnNBLUMMCA MaTepuan. Conformité européenne
[Requisiti del campione] 86 °F) em ambiente escuro, com umidade relativa ndo superior a 90%. Henpumerumo. P391 CobepviTe pasavBLIMACA MaTepuan. Conformita europea
Non applicabile. . A faixa de temperatura de trabalho do produto é consistente com a dos Oci Tbi] P304+P340 MPU BABIXAHUI: BoiBecTv NOCTpaAaBLUero Ha CBeXMIn BO3AyX W - P
[Materiali necessari ma non forniti] instrumentos aplicaveis. Cypdakrant <02 % obecneuntb emy MOAHbIi MOKOM B yAOBHOM ANA AblxaHusA Conformidade com a Europa
| seguenti materiali sono necessari ma non forniti con il prodotto: Strumenti di misurazione * A validade do frasco aberto é de 60 dias. TMnoxioput Hatpus <12% NONOXeEHNN. CooTBeTcTBIE EBPONeNCKUM CTaHAApTaM
prodotti da Mindray e reagenti corrispondenti [Instrumentos aplicaveis] mapokcna, Hatpyus <5% X Avrupa Uygunlugu
iti li Anali H; logia, Anali A i .
'[)Procé‘:“"a_ a“_a":;‘?t] liat I 7 iferiment I M le dell' t glic’;rhoed;:;|ossin:pl;rceapaarador;ad:ag?r:in(:lee CoelroY:':tg‘;;gAluaéomZ:ifoadA?'\ralis:;zlrﬂr?:zsiﬁeiz: [Yenoeus xpanenuns u crabunbHocTs) P405 [ XparuTs noa samkowm. [Company Contact]/[Kontakt mit dem Unternet 1/IC con la empresal/
er istruzioni dettagliate sulluso, fare riferimento a anuale  delloperatore ' ' . i YTnamzaums Coordonnées de la société]/[Contatti della societa]/[Contato da empresa]/[Contato da
dell'analizzatore. Especifica, Analisadores de Proteina Especifica Automatica e VHS, Analisador Quimico, BaX(HO XpaHuTL B TEMHOM MecTe U AepXaTb KOHTEHep 3akpbiTbiM, KOTAA OH He = — — [ VL R o ]{[. presal/l
" e . . L A a : MCMoNb3yeTCs. P501 YTuansupyiite  CoAepXXUMOE/KOHTEHep B  COOTBETCTBUMM  C empresa]/[KoHTakTHaa nHdor /[Sirket isim]
[Valore soglia/Intervalli di riferimento] Analisador de Imunoensaio de Quimioluminiscéncia, Citbmetro de Fluxo e Analisador de n 5 5 MECTHBIMA HODMATUBHBIMMA TOEB0BAHMAMI Manufacturer Archem Health Industry and Trade. Inc
Non applicabile. Coagulacdo Automatica fabricados pela Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., POAYKT MOXHO XpaHWTb C COXPaHEHMEM CTabWALHOCTW NpW Temnepatype <— £c opva pebosa . X v o
Ltd. 30 °C (356-86 °F) B TeueHue 18 MecsLeB B TEMHOM MecCTe C OTHOCUTENbHOM Address Mahmutbey Neighborhood Halkali Street No:124 Floor4

[Elaborazione dei risultati]

Non applicabile.

[Limitazioni]

Non applicabile.

[Caratteristiche delle prestazioni]
Non applicabile.

[Precauzioni e avvertenze]

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.

Prima dell'uso, verificare l'integrita della confezione. Non utilizzare il prodotto nel
caso di danneggiamento della confezione. In caso contrario, i risultati potrebbero
non essere precisi.

Non utilizzare il reagente se é congelato.

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

2022-10-12

[Requisitos da amostra]

Néo aplicavel.

[Material necessario mas nao fornecido]

Os seguintes materiais sdo necessarios, mas ndo sdo fornecidos com o produto:
Instrumentos de medigéo fabricados pela Mindray e reagentes correspondentes.
[Procedimento de teste]

Para obter instrugdes de uso detalhadas, consulte o Manual do Operador do analisador.
[Valor de corte/Intervalos de referéncia]

Nao aplicavel.

[Elaborag&o de resultados]

Néo aplicavel.

[LimitagGes]

Nao aplicavel.

[Caracteristicas de desempenho]

Néo aplicavel.
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BNaXHOCTbIO He Bbile 90%.
. [JvanasoH pabounx Temnepatyp
npUMeHUMbIX annapaTtos.
. CpOK roHOCTV B OTKPbITOM (iakoHe cocTaBseT 60 gHeil.
[MpuMeHumble npubopbl]
ﬂaHHbIVI NPOAYKT NpUMeHAeTCca ANA reMatoNorMyecknx aHanmsatopos, aBTOMaTUdeckux
aHaNN3aToPOB rMKOreMor1061Ha, aBTOMaTUYeCKNX CUCTEM MOATOTOBKM U OKpaLUVBaHNs
MasKka, aHann3aTopoB  Crieumpuuecknx 6enKkoB, aBTOMAaTUYECKWX  aHa/iu3aTopoB
cneunduyeckux 6enkos u CO3, BUOXMMNYECKUX aHANN3ATOPOB, XEMUIFOMUHWUCLLEHTHbIX
WUMMYHONIOTMYECKMUX aHanu3atopos, MPOTOYHbIX UNTOMETPOB U aBTOMaTU4YeCKnx
aHanM3aTopoB KoaryaaLWyM NpousBOACTBa komnaHuu Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.
[Tpe6oBaHue k npobe]
Henpumerunmo.
[Heo6xoanmble MaTepuanbl, KOTOpble He NpeAcTaB/ieHbl B Habope]
Cneaytolyie  matepuanbl  HeOBXOAUMbI, HO He BXOAAT B  KOMMEKT MOCTaBKM:
Y3MepuTeNbHble NPUGOPBI U COOTBETCTBYIOL|ME peareHTbl MPOV3BOACTBA KOMMaHUM

npoaykta COOTBETCTBYeT AuanasoHy Ana

[Cnucok nuTepatypbi]

Henpumvenumo.
[Symbols]/[Symbole]/[Simbolos]/[Symboles]/[Simboli]/[Simbolos]
/[0603Hauenuns]/[Semboller]

Batch code
Chargennummer
Codigo del lote
Code du lot

LOT

Codice del lotto
Codigo do lote
Kop naptumn

Seri kodu

2/2

E-mail address
Tel
Fax

Digitally signed by Poiata Vitalie
Date: 2026.04.30 18:05:21 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA

Bagcilar / istanbul / Tiirkiye
info@archem.com.tr

+90 212 444 08 92

+90 212 629 98 89
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