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M-6FN DYE

[PRODUCT NAME]
M-6FN DYE

[MODEL]
M-6FN

[PACKAGE SPECIFICATIONS]
48mLX1,12mL X4

[PRINCIPLE]

This product is formulated to dye the NRBCs and leukocytes with the assist of M-6LN LYSE.
It participates in the measurement of NRBC-related and basophil-related parameters which
is accomplished by using the laser scatter and the SF Cube cell analysis technology (3D
analysis using information from scatter of laser light at two angles and fluorescence
signals).

[INTENDED USE]
The M-6FN DYE participates in the measurement of Baso-related and NRBC-related
parameters together with M-6LN LYSE.

[ACTIVE INGREDIENTS]
Fluorochrome
Ethylene Glycol

[PRODUCT SPECIFICATIONS]
1. Appearance: Blue and transparent liquid without deposits, suspended grains or flocks.
2. Blank count results: The blank count results of the reagent tested on the Mindray Auto
Hematology Analyzer shall meet the requirements of Table 1.
Table 1 Blank Count Requirements

Parameter Blank Count Requirements
WBC-N <0.2x10°%/L

[ 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-6000PIus/BC-6100/BC-6100Plus/BC-6200/BC-6600PIus/BC-6700Plus/
BC-6800PIus/BC-7500[N]/BC-7500[NR]/BC-7500[N] CRP/BC-7500[NR] CRP/
BC-7300[N] CRP/BC-7300[NR] CRP/BC-7500[N] CS/BC-7500[NR] CS Auto Hematology
Analyzer produced by Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

[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.

[WARNINGS]

Do not inhale and/or ingest. In case of inhalation or ingestion, induce vomiting and seek
medical advice immediately.
Avoid skin contact. In case of skin contact, flush the affected area with plenty of water
immediately.
Avoid eye contact. In case of eye contact, flush the affected area with plenty of water and
seek medical advice immediately.

[NOTICE]

1) This product shall only be used on matched Mindray Auto Hematology Analyzer. Read
the package insert carefully before using this product. It shall be used before the expiration
date and disposed of properly when expired.
2) 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 polluted packing based
on local regulations.
3) After the product is opened, it shall be connected to the cap assemblies at once and shall
not be left open in the air.
4) Keep the product away from light and high temperature.
5) 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.
6) This product must be operated by clinical professionals, physician or laboratorian trained
by Mindray or Mindray authorized personnel.

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

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

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

[COMPANY CONTACT]
Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Address: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech industrial
park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R.China

E-mail Address: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

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

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

[ Approval Date of the Operator’s Manual]
08-2021

M-6FN DYE

[NOMBRE DEL PRODUCTO]
M-6FN DYE

[MODELO]
M-6FN

[ESPECIFICACIONES DEL ENVASE]
48mLX1,12mL X4

[PRINCIPIO]

Este producto esta formulado para tefiir los glébulos rojos nucleados y los leucocitos con la
ayuda de M-6LN LYSE. Participa en la medicién de los parametros relacionados con los
glébulos rojos nucleados y los basdfilos, lo cual se logra con el uso de la dispersion laser y
la tecnologia de andlisis celular SF Cube (andlisis en 3D mediante la informacién obtenida
de dispersion de luz laser en dos angulos y sefiales de fluorescencia).

[USO PREVISTO]
El M-6FN DYE participa en la medicién de los parametros relacionados con los glébulos
rojos nucleados y los basdfilos junto con M-6LN LYSE.

[INGREDIENTES ACTIVOS]
Fluorocromo................... <0.01%
Glicol de etilen 94-99%

[ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO]
1.Aspecto: Liquido azul y transparente sin depdsitos, granos suspendidos o acimulos.
2. Resultados del recuento de blancos: Los resultados del recuento de blancos del reactivo
probado en el analizador automatico de hematologia Mindray deberan cumplir con los
requisitos indicados en la Tabla 1.
Tabla 1 Requisitos para el recuento de blancos

Parametro Requisitos del recuento de blanco

WBC-N <0.2x10%L
[TALMACENAMIENTO Y FECHA DE CADUCIDAD]
Este producto se debe almacenar en una habitacién ventilada que no contenga gases
corrosivos y oscura a una temperatura de entre 2°C y 30°C con un humedad inferior al 90%.
Su vida Util 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-6600PIlus/BC-6700Plus/BC-6800PIlus/BC-7500[N]/BC-7500[NR]/BC-7500[N] CRP/
BC-7500[NR] CRP/BC-7300[N] CRP/BC-7300[NR] CRP/BC-7500[N] CS/BC-7500[NR] CS
Analizador automatico de hematologia producido por Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd..

[INSTRUCCIONES DE USO]

1) Poner el COLORANTE M-6FN a temperatura de uso; 2) Abrir el 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 tapén del
analizador deben coincidir; 3) Enroscar firmemente el conjunto del tap6on y sustituir el
reactivo siguiendo las instrucciones indicadas en el manual del operador del analizador; 4)
Realizar un recuento de blanco y comprobar los resultados. Si los resultados cumplen los
requisitos del recuento de blanco definidos en el manual del operador del analizador, ya se
puede utilizar el reactivo recién instalado para el andlisis de muestras. Para obtener mas
datos, consulte el manual del operador del analizador.

[ADVERTENCIAS]

No inhalar o ingerir. En caso de inhalacién o ingestion, inducir el vémito y acudir
inmediatamente al médico.

Evitar el contacto con la piel. En caso de contacto con la piel, limpiar inmediatamente la
zona en cuestién con abundante agua.

Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos, limpiar inmediatamente
con abundante agua y acudir al médico.

[AvISO]

1) Este producto se deberd usar solo en el analizador automatico de hematologia
combinado Mindray. Lea el prospecto con atencion antes de usar este producto. Se debera
usar antes de la fecha de expiracién y desechar correctamente una vez expirado.

2) 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.

3) Una vez abierto el producto, se debera conectar a la tapa inmediatamente y no se
deberéa dejar abierto al aire libre.

4) Mantener el producto alejado de la luz y evitar las altas temperaturas.

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

6) Este producto debe ser manejado por profesionales clinicos, médicos o técnicos de
laboratorio formados por Mindray o por personal autorizado de Mindray.

[ DECLARACION DE PROPIEDAD INTELECTUAL ]

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

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

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

[CONTACTO CON LA EMPRESA]
Fabricante:
Direccion:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

industrial park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R.China
Direccion de correo electrénico: service@mindray.com
Tel.: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680

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

Direccion: EiffestraBe 80, Hamburgo 20537, Alemania
Tel.: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
[Fecha de aprobacién del Manual del operador]
08-2021

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

M-6FN DYE

INOM DU PRODUIT]
M-6FN DYE

[MODELE]
M-6FN

[ CONDITIONNEMENT]
48mLX1,12mL X4

[PRINCIPE]

Ce produit est formulé pour marquer les érythroblastes et les leucocytes a I'aide de M-6LN
LYSE. Il est utilisé pour mesurer les parametres liés aux érythroblastes et aux basophiles,
en utilisant la diffusion par laser et la technologie d'analyse de cellules SF Cube (analyse
3D utilisant des informations provenant de la diffusion de la lumiere laser a deux angles et
des signaux de fluorescence).

[UTILISATION PREVUE]
M-6FN DYE est utilisé pour mesurer les paramétres liés aux basophiles et aux
érythroblastes avec M-6LN LYSE.

[COMPOSANTS ACTIFS]
Fluorophore............... <0.01%
Ethylene glyc 94-99%

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

M-6FN DYE

[NOME PRODOTTO]
M-6FN DYE

[MODELLO]
N

[ SPECIFICHE DI CONFEZIONAMENTO]
48mLX1,12mL X4

[PRINCIPIO]
Questo prodotto & formulato per la colorazione dei NRBC e dei leucociti con l'aiuto di LISI
M-6LN. Partecipa alla misurazione dei parametri relativi a NRBC e basofili effettuata
utilizzando la diffusione laser e 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).

[USO PREVISTO]
I COLOR. M-6FN partecipa alla misurazione dei parametri relativi a basofili e NRBC
insieme a LISI M-6LN.

[INGREDIENTI ATTIVI]
Fluorocromo.............
Glicole etilenic

[ SPECIFICHE DEL PRODOTTO]
1.Aspetto: Liquido limpido blu senza depositi, grana o fiocchi sospesi.
2.Risultati conteggio vuoti: | risultati del conteggio vuoti del reagente valutati
sull'Analizzatore ematologico automatico Mindray devono soddisfare i requisiti di Tabella 1.
Tabella 1 Requisiti conteggio vuoti

Paramétre Normes de comptage a blanc

Parametro Requisiti della conta a vuoto

WBC-N <0.2x10%L

WBC-N <0.2x10%/L

[STOCKAGE ET DATE DE PEREMPTION]
Ce produit doit étre stocké dans une piéce aérée exempte de gaz corrosifs et de lumiere
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[N]/
BC-7500[NR]/BC-7500[N] CRP/BC-7500[NR] CRP/BC-7300[N] CRP/BC-7300[NR] CRP/
BC-7500[N] CS/BC-7500[NR] CS fabriqués par Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.

[CONSIGNES D'UTILISATION]

1) Laissez le COLORANT M-6FN revenir a sa température d’utilisation.

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

3) Vissez la canule 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 I'opérateur
pour en savoir plus.

[AVERTISSEMENTS]

Ne pas inhaler ni ingérer. En cas d'inhalation ou d'ingestion, contactez immédiatement un
médecin.

Evitez tout contact avec la peau. En cas de contact avec la peau, rincez immédiatement et
abondamment la zone atteinte.

Evitez tout contact avec les yeux. En cas de contact avec les yeux, rincez abondamment la
zone touchée et contactez immédiatement un médecin.

[RECOMMANDATIONS]

1) Ce produit doit étre utilisé uniguement sur les analyseurs d’hématologie Auto Mindray
compatibles. Lire attentivement la notice avant toute utilisation. Il doit étre utilisé avant la
date de péremption et jeté de maniére adéquate dés qu'elle est atteinte.

2) Si le réactif est défectueux ou s'il est affecté par d'autres facteurs et devient anormal,
cessez de lutiliser et remplacez-le par un nouveau flacon. Procédez a I'élimination de
'emballage et du réactif contaminé en suivant la réglementation locale.

3) Aprés ouverture du réactif, le connecter immédiatement a la canule de I'analyseur afin de
ne pas le laisser a I'air.

4) Conservez le réactif a I'abri de la lumiére et des fortes températures.

5) Les facteurs susceptibles d'affecter I'analyse des échantillons sont les suivants : réactif
périmé ou inefficace, réactif pollué par la poussiere présente dans lair, mauvaises
conditions pré analytiques 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.

6) Ce produit doit étre utilisé par des professionnels cliniques, des médecins ou du
personnel de laboratoire formé par Mindray ou par du personnel autorisé par Mindray.

[PROPRIETE INTELLECTUELLE]

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

Mindray entend garder confidentielles les informations contenues dans le présent manuel.
Leur divulgation, de quelque maniére que ce soit, est strictement interdite sans l'autorisation
écrite de Mindray.

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

[ COORDONNEES DE LA SOCIETE]
Fabricant : Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Adresse: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech industrial

park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R.China
Adresse de courriel : service@mindray.com
Tél. : +86 755 81888998
Télécopie : +86 755 26582680

Représentant pour I'UE : Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Adresse : EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Allemagne

Tél. : 0049-40-2513175

Télécopie : 0049-40-255726

[Date d'approbation du manuel d'utilisation]
08-2021
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[ 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 e di 1
anno.

La gamma di temperatura di esercizio del prodotto & coerente con quella degli strumenti
applicabili. La validita della fiala aperta € di 60 giorni.

[STRUMENTO APPLICABILE]

Il presente prodotto & applicabile allAnalizzatore ematologico automatico modello
BC-6000/BC-6000Plus/BC-6100/BC-6100Plus/BC-6200/BC-6600Plus/BC-6700Plus/
BC-6800Plus/BC-7500[N]/BC-7500[NR]/BC-7500[N] CRP/BC-7500[NR] CRP/

BC-7300[N] CRP/ BC-7300[NR] CRP/BC-7500[N] CS/BC-7500[NR] CS prodotto da
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd..

[ISTRUZIONI PER L'USO]

1) Riportare M-6FN DYE 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) Awvitare 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
lanalisi dei campioni. Per ulteriori dettagli, consultare il manuale dell'operatore
dell'analizzatore.

[AVVERTENZE]

Non inalare né ingerire. In caso di inalazione o ingestione, indurre il vomito e consultare
immediatamente un medico.

Evitare il contatto con la pelle. In caso di contatto con la pelle, lavare immediatamente la
parte interessata con abbondante acqua.

Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi, lavare I'area interessata
con abbondante acqua e consultare immediatamente un medico.

[AVWVISO]

1) Il presente prodotto deve essere utilizzato esclusivamente sull'’Analizzatore ematologico
automatico Mindray. Leggere con attenzione l'inserto nella confezione prima di utilizzare il
prodotto. Deve essere adoperato prima della data di scadenza e, una volta scaduto,
smaltito opportunamente.
2) Se il reagente viene inquinato o madificato 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.
3) Una volta aperto il prodotto, deve essere collegato ai gruppi del cappuccio
immediatamente e non deve essere lasciato aperto.
4) Tenere il prodotto lontano dalla luce e dalle alte temperature.
5) | seguenti fattori possono influire sull'analisi dei campioni: reagente scaduto o inefficace;
reagente inquinato da polvere nell'aria; smaltimento improprio 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.

6) Questo prodotto deve essere utilizzato da personale clinico specializzato, medici o
tecnici di laboratorio formati da Mindray o da personale autorizzato da Mindray.

[ DICHIARAZIONE DI PROPRIETA INTELLETTUALE

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (di seguito denominata
Mindray) detiene i diritti di proprieta intellettuale connessi al prodotto Mindray in questione e
al relativo manuale. Il presente manuale potrebbe contenere riferimenti a informazioni
protette da copyright o brevetti e non fornisce alcuna licenza ai sensi dei diritti di brevetto di
Mindray o di altri. N
Il contenuto del presente manuale € considerato da Mindray informazione riservata. E
severamente vietato divulgare le informazioni contenute nel presente manuale in qualunque
modo senza previa autorizzazione scritta di Mindray.

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

[INFORMAZIONI RELATIVE ALLA SOCIETA]

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

Indirizzo: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech industrial

park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R.China

Indirizzo e-mail: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

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

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

[Data di approvazione del Manuale dell'operatorel
08-2021
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M-6FN DYE
[TURUN ADI]
M-6FN DYE

[MODEL1]
M-6FN

[ PAKET OZELLIKLERI]
48mL X 1,12mL X 4

[PRENSIP]

Bu Uriin, M-6LN LYSE yardimiyla NRBC ve l|6kositleri boyamak lizere formiile edilmigtir.
Lazer dagihmi ve SF Cube hucre analiz teknolojisi (iki agidan lazer 1s1§1 sagiimasi ve
flloresan sinyalleri kullanilarak gergeklestirilen 3D analiz) kullanilarak gergeklestirilen
NRBC ve bazofil ile ilgili parametrelerin dlgiminde kullanilir.

[KULLANIM AMACI]
M-6FN DYE, M-6LN LYSE ile birlikte Baso ve NRBC ile ilgili parametrelerin dl¢giimiinde
kullanilir.

[ AKTIVE BILESENLER]
FloroKrom.........cooiiiiiiiiiiiiiie, <0.01%
Etilen glikol... . 94-99 %

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

Parametre Blank sayim gereksinimleri

WBC-N <0.2x10°/L

[SAKLAMA VE SON KULLANIM]

Urlin 2°C - 30°C'de iyi havalandirmasi olan korozif gaz icermeyen , %90’dan dusik bagil
neme sahip yerde saklanmalidir.

Raf émri 1 yildr.

Urlinin galisma sicakhd araligi, uygulanabilir cihazlarinin galisma sicakhdr aralig ile
tutarlidir. Agik flakon 60 guin sureyle gecerlidir.

[UYUMLU CIHAZLAR]

Bu Urin Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. tarafindan uretilen
BC-6000/BC-6000Plus/BC-6100/BC-6100Plus/BC-6200/BC-6600Plus/BC-6700Plus/
BC-6800PIus/BC-7500[N]/BC-7500[NR]/BC-7500[N] CRP/BC-7500[NR] CRP/

BC-7300[N] CRP/ BC-7300[NR] CRP/BC-7500[N] CS/BC-7500[NR] CS Oto Hematoloji
Analiz Cihazlari igin gegerlidir.

[KULLANIM TALIMATLARI]

1) M-6FN DYE kullanim sicakhgdina getirilir;
2) Dig ambalaji agin ve reaktif kutusu etiketi ile analizér kapagdi konnektorinin giris etiketi
arasindaki eslesmeye dayali olarak pikup gubugunu reaktif paketine yerlestirin.
3) Kapak tertibatini sikistirin ve reaktifi analizérin kullanma kilavuzuna gére degistirin;
4)Blank sayim yapin ve sonuglarini kontrol edin. Sonuglar, analizériin kullanma kilavuzunda
tanimlanan blank sayim gereksinimlerini karsiliyorsa, yeni yiklenmis olan reaktif, érnek
analizi igin kullanilabilir. Ayrintilar igin analizériin kullanim kilavuzuna bakin.

[UYARILAR]

Solumayin ve/veya yutmayin. Teneffis edilmesi veya yutulmasi halinde derhal tibbi yardim
isteyin.

Cilt ile temasindan kaginin. Cilt ile temasinda derhal bol su ile yikayin.

Goz temasindan kaginin. G6z temasinda etkilenen bdlgeyi bol su ile yikayin ve derhal tibbi
yardim isteyin.

[DIKKAT]

1) Bu Urlin yalnizca uygun Mindray Oto Hematoloji Analiz Cihazinda kullaniimalidir. Bu
Urdnd kullanmadan 6nce paketteki brosur dikkatle okuyun. Son kullanma tarihinden énce
kullaniimali ve kullanildiktan sonra uygun sekilde atimalidir.

2) Eger reaktif kirlenmis ya da diger faktorlerden etkilenmis ve anormal hale gelmisse,
kullanmayi birakin ve normal olanla degistirin.Atiklari, kalintilari ve kirlenmis pakedi yerel
duzenlemelere gore imha edin.

3) Urln acildiktan sonra derhal kapak dlzeneklerine baglanmali ve acik havada
birakilmamalidir.

4) Urlinli 11k ve yiksek sicakliktan uzak tutun.

5) Bu faktorler numune analizini etkileyebilir: kullanim siresi dolmus veya gecersiz reaktif;
havadaki toz ile kirlenmis reaktif; numunenin uygun olmayan sekilde uzaklastirimasi; baska
firmalarin reaktiflerinin kullaniimasi veya karistiriimasi; eski konteynerdaki kalintilarin yeni
aclimis olanla karisik kullaniimasi; belirtilenden farkli kosullarda kullaniimasi.

6) Bu urln klinik profesyoneller, Mindray veya Mindray yetkili personeli tarafindan egitilmis
doktorlar ve laboratuvar gorevlileri tarafindan kullaniimalidir.

[ FIKRI MULKIYET BILDIRIMi]

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

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

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

Bu kilavuzun Mindray'in yazili izni olmadan herhangi bir sekilde yaymlanmasi,
degistirilmesi, cogaltimasi, dagitimi, kiralanmasi, uyarlanmasi, tercimesi veya baska
herhangi bir tiirev ¢alismasi kesinlikle yasaktir.

[ SIRKET ILETiSIM ]

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

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

E-Posta Adresi: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Faks: +86 755 26582680

AB-Temsilcisi: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Adres: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: 0049-40-2513175

Faks: 0049-40-255726

[ Kullanma Kilavuzunun Onay Tarihi]
08-2021

M-6FN DYE

[NOME DO PRODUTO]
M-6FN DYE

[MODELO]
M-6FN

[ESPECIFICACOES DA EMBALAGEM]
48mL X 1,12mL X4

[PRINCIPIO]
Este produto é formulado para tingir os NRBCs e os leucécitos com a ajuda da lise M-6LN.
Participa na medicédo de parametros relacionados a NRBC e relacionados a basdfilos, o
que é feito usando a disperséo a laser e a tecnologia de andlise de célula SF Cube (andlise
3D usando informacdes da dispersdo da luz a laser em dois angulos e sinais de
fluorescéncia).

[USO PRETENDIDO]

O corante M-6FN participa da medigdo de parametros relacionados a baséfilos e
parametros relacionados a NRBC junto com a lise M-6LN.

[INGREDIENTES ATIVOS]

FIUOrOCIOMO. ... it
Etilenoglicol....

[ESPECIFICAGCOES DE PRODUTO]
1.Aparéncia: Liquido azul e transparente sem depdsitos, grdos suspensos ou flocos.
2.Resultados da contagem dos brancos: os resultados da contagem dos brancoscom o
reagente testado no Auto Analisador Hematolégico Mindray devem atender aos requisitos
da Tabela 1.
Tabela 1 Requisitos para contagem dos brancos

Parametro Requisitos de contagem em branco

GB-N <0.2x10°/L

[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 duracgéo é de 1 ano.
O intervalo da temperature de trabalho do produto é consistente com o dos instrumentos
aplicaveis. A validade do frasco aberto é de 60 dias.

[INSTRUMENTO APLICAVEL]

Este produto aplica-se aos Auto Analisadores Hematolégicos BC-6000/BC-6000Plus/
BC-6100/BC-6100Plus/BC-6200/BC-6600Plus/BC-6700Plus/BC-6800Plus/BC-7500[N]/
BC-7500[NR]/BC-7500[N] CRP/BC-7500[NR] CRP/BC-7300[N] CRP/BC-7300[NR] CRP/
BC-7500[N] CS/BC-7500[NR] CS produzidos pela Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

[INSTRUCOES 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 podera ser usado para analise de amostra Consulte
o manual do operador do analisador para obter detalhes.

[AVISOS]
Na&o inalar e/ou ingerir. Em caso de inalagdo ou ingestdo, induza o vomito e procure ajuda
médica imediatamente.
Evite contato com a pele. Em caso de contato com a pele, lave a area afetada com bastante
agua imediatamente.
Evite contato com os olhos. Em caso de contato com os olhos, lave a area afetada com
bastante agua e procure ajuda médica imediatamente.

[AvISO]
1) Este produto s6 deve ser usado no Auto Analisador Hematolégico Mindray
correspondente. Leia atentamente a embalagem com cuidado antes de usar este produto.
Ele deve ser usado antes da data de validade e descartado corretamente quando estiver
vencido.
2) Se o reagente estiver contaminado ou tiver sido afetado por outros fatores e ficar
anormal, pare de uséa-lo e substitua-lo por outro que esteja normal. Descarte os restos, 0s
residuos e a embalagem contaminada de acordo com as regulamentacdes locais.
3) Depois de aberto, o produto deve ser encaixado de uma vez aos acessorios de
montagem da tampa e néo deve ser deixado aberto em contato com o ar.
4) Mantenha o produto protegido da luz e de temperaturas altas.
5) Os seguintes fatores podem afetar a analise da amostra: reagente vencido ou ineficaz;
reagente contaminado pela poeira do ar; descarte inadequado da amostra; misturado com
ou usado com reagentes produzidos por outra empresa; uso misturado de residuos do
frasco antigo e do recipiente recém-aberto; usado em condicdes diferentes das
especificadas.

6) Este produto deve ser operado por profissionais clinicos, médicos ou de laboratério
treinados pela Mindray ou por uma equipe autorizada da Mindray.

[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 informacdes 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 contelido desse manual como informagéo confidencial. E
terminantemente proibida a publicagdo das informagdes contidas neste manual, em
qualquer hipétese, sem autoriza¢éo 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.

Endereco: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech industrial

park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R.China

Endereco de e-mail: service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

Representantes na UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Enderego: EiffestraBe 80, Hamburgo 20537, Alemanha

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

[Data de aprovagéo do manual do operador]
08-2021

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 - S&o Paulo - SP
CEP: 05022-000

Responsavel Técnica: Carla Rodriguez Morales Kelciauskas — CRF/SP n° 34657
ANVISA n° 80943610108

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 especificacdes até a data de expiracéo indicada nos rétulos, desde que
os cuidados de utilizagdo e armazenamento indicados nos rétulos e nestas instrucdes de
uso sejam seguidos corretamente.”

M-6FN DYE

[HAMMEHOBAHWE NPEMAPATA]
M-6FN DYE

[Tuni
M-6FN

[YNAKOBKA]
48mL X 1,12mL X4

[NPUHLUMN OEUCTBUA]
3T0T NpoaykT paspaboTaH Ans okpawwmsaHus NRBC 1 neikouuToB nNpu MCnonb3oBaHM B
coyeTaHum C nuaupytowmm pacteopom M-6LN. OH npumeHsieTcs ANs  M3MepeHust
napameTpoB, oTHocswmxcss kK NRBC v 6asodunam, ¢ WUCMONb3OBaHWEM TEXHOMOTMU
paccesiHVs na3epHOro CBeTa M TexHonornn aHanusa knetok SF Cube (TpexmepHbIn aHanua
Ha OCHOBE [aHHbIX O pacCesHWW nasepHOro ceeTa nod ABYyMA Yrmamu W CUrHanos

NyOPECLIEHLINM).

LIEENEBOE HASHAYEHME]

Kpacutens M-6FN wucnonbsyetca BMecTe C nuaupylowmm pacteopom M-6LN ansa
na3mepeHus napameTpos, otHocawmxcs kK NRBC 1 6aszodunam.

[QEMUCTBYIOLWME BELLECTBA]
DIIHOOPOMIOP ...t e
STuneHrnukons ...
[ XAPAKTEPUCTU
1. ®uanueckne csoncTea: [lpospayHas ronybas xuakocTb 6e3 ocagka, B3BELUEHHbIX
BELLECTB UMW XIONbEBUAHOIO 0caaKa.
2. Pesynbratbl  xonocToi  npobbl:  Pesynmbrathl  xonoctonW  npobbl  peareHTa,
NpOTECTUPOBAHHOMO Ha aBTOMAaTUYECKOM remartoriorndeckoM aHanusarope Mindray,
[OIMKHbI COOTBETCTBOBATL TpeboBaHWsAM, yka3aHHbIM B Tabnuue 1.

Tabnuua 1 TpeboBaHus k pesynsTatam XonocTon Npobbl

MapameTp TpeboBaHWsa K (HOHOBOMY NOACHETY
WBC-N <0.2x10°/L

[yCcnoBust XPAHEHUA N CPOK rOOHOCTU]
[aHHbIn npenapat cneayeTt XpaHWTb B XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM MOMELLEHWUN, B KOTOPOM
He CcKannuBaeTCsi KOPPO3NOHHO-aKTWBHBLIA ra3, npu Temnepatype 2 °C ~30 °C  wu
OTHOCUTENBbHOW BNaxHOCTN Bo3ayxa Hmke 90%. Cpok rogHOCTM cocTasnseT 1 roaa.
[nanasoH pabounx TemnepaTtyp M3nenua CooTBETCTBYET AnanasoHy pabounx Temneparyp
NPUMEHNUMbIX MHCTPYMEHTOB. CpPOK roAHOCTM OTKPLITOro dnakoHa — 60 AH.
fCOBMECTMMOCTb]
[aHHbI Npenapat NOAXOANUT ANS UCNOMb30BaHWS C aBTOMaTUYECKUMMN remMaTonorniyeckuMm
aHanusatopamu mogenv BC-6000/BC-6000Plus/BC-6100/BC-6100Plus/BC-6200/
BC-6600PIlus/BC-6700Plus/BC-6800Plus/BC-7500[N]/BC-7500[NR]/BC-7500[N] CRP/
BC-7500[NR] CRP/BC-7300[N] CRP/BC-7300[NR] CRP/BC-7500[N] CS/BC-7500[NR] CS
npoussoacTea Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
FVIHCTPYKLIVIH No NPUMEHEHUIO]
1) MNpocnegute, 4TOOLI TEMNEpaTypa Npenapara cooTBeTcTBOBaNna paboyei Temneparype;
2) OTKpOMNTE BHELLIHIO YNaKoBKY M BCTaBbTe 3a6opHYto TpyGKy B KOPOGKY C peareHToM, npu
3TOM 3TUKETKa Ha KOpoOKe C peareHTOM W 3TUKETKa BXOAHOrO OTBEPCTUSt COeaunHuTens
KPbILLKW aHanusatopa JOMmKHbI coBnagatb;
3) Kpenko 3aKkpyTuTe KpbILKYy KpbIWKYy W 3aMeHUTe peareHT B COOTBETCTBUM C
PYKOBOACTBOM MO 3KCNyaTtauun aHanusaropa;
4) Tpousseaute xonocTylo npoby w npoBepbTe pesynbratel. Ecnu  pesynbrarthl
COOTBETCTBYIOT TpebGoBaHMsIM K Xonocton npobe, onpeaeneHHbIM B PYKOBOACTBE MO
JKCMnyaTauum aHanusaTopa, yCTaHOBMEHHbI peareHT NpuroAeH Ans NpoBeAeHns aHanmaa
ob6pasuos. MogpobHyto nHopmaLumio CM. B pyKOBOACTBE MO 3KCMyaTauuy aHanuaaropa.
[BHUMAHUE]
He BpapbixaiTe w/vnu He rnotanTte. B cnyyae BAbIXaHWS UMM NpornaTbiBaHWS BbI30BUTE
pPBOTY U HEMeAneHHO obpaTnTech K Bpauy.
W3berante KoHTakta C KoXel. B cryyae KkoHTakTa C KOXEW HeMeasnieHHO MpomounTe
nopaxeHHoe MecTo GOMbLUNM KONIMYECTBOM BOAbI.
M3Gerante nonagaHust B rmasa. MNpu nonagaHwu B rrasa NpoMoOWTe NOpaXeHHoe MecTo
60MbLUNM KONMYECTBOM BOAbI U HeMeAeHHO obpaTuTech 3a MEANLIMHCKOW NOMOLLBHO.
[NMPUMEYAHUA]
1) [daHHbIn npenapaT paspellaeTcsl UCMOMb30BaTb TOMbKO C  COOTBETCTBYOLLMM
aBTOMaTMYeCKUM rematonormyeckum ananuaaropom Mindray. [Mepea ucnonbsoBaHvem
3TOro npenapara BHUMAaTeNbHO NpoYUTaiiTe MHCTPYKLMIO MO MPUMeHeHWIo. Micnonb3yinte Ao
VCTEYEHNSt CpOKa FOAHOCTU 1 YTUNU3MPYITE Haaexalumm o6pasom nocne ero OKOHYaHWs.
2) Ecnu peareHT 3arpsisHeH Unu nofaeeprcst BO3AENCTBUIO ApYrux hakTOPOB U OTKIOHAETCS
OT HOPMbI, MpeKpaTUTE €ero UCMonb30BaHWE W 3aMEHWUTE HOpMasbHbIM. YTUNU3npyiite
oTXOAbl, OCTaTO4Hble MPOAYKTbl U  3arpA3HEHHYl YNakoBKy B COOTBETCTBUM C
rocyaapCcTBeHHbIMU HOPMATUBHO-MPaBOBLIMU aKTaMU.
3) lMocne OTKpbITUS npenapat HeobxoaWMO cpa3y Xe COEeAUHWUTb C  KPbILKOW, He
OCTaBnsifiTe ero OTKPbITLIM Ha BO3AYXe.
4) TMpenapaT HeobxoAMMO XpaHUTb B MeCTe, 3alUMLIEHHOM OT CBeTa W  BbICOKMX
Temneparyp.
5) Ha aHanu3 o6pasLos MoryT BNuaThL crneaytowye (aktopbl: peareHT ¢ UCTEKLIUM CPOKOM
rOOHOCTU WMN HEMPUroAHbIA PeareHT; peareHT, 3arpsi3HeHHbI Mbibl0 3TOro npenapara;
HenpasunbHas yTunusaums obpasua; CMeluMBaHWe UMM UCMOoNb3oBaHWe C peareHTamu,
npousBeAeHHbIMW APYrO KOMMNaHWeW; CMeLluMBaHMe OCTaTO4HbIX NPOAYKTOB M3 CTapow U
TONbKO YTO OTKPLITOW €MKOCTEN; UCMONb30BaHNe B YCIOBUSX, OTIINYHBIX OT YKa3aHHbIX.
6) [aHHbli npenapar MOXeT UCMONb30BaTbCs TOMBbKO MEAWULMHCKUMU paboTHUKamu,
Bpayom unu nabopaHToMm, npolueawnmmn nogrotoky B Mindray, vnu ynonHOMOYEHHbIMU
cotpyaHukamu Mindray. .
[OroBOPKA O NPABE UHTENNEKTYANIbHON COECTBEHHOCTU]
Komnanust SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (umeHyemas
panee «Mindray») BnageeTr npaBOM WMHTENNEKTyanbHOM COBGCTBEHHOCTW Ha NpoayKuumio
Mindray n gaHHoe pykoBOACTBO. Yka3aHHasi B JaHHOM PYKOBOACTBE MHGOPMaLMs MOXeT
ObiTb 3allyleHa aBTOPCKMM MpaBOM WNM  nateHTamu. [laHHoe PyKOBOACTBO He
nogpasymeBaeT NpefoCTaBEHNE HUKAKUX JMLEH3NA B COOTBETCTBUW C MNaTEHTHbIMU
npaeaMu Unm asTopckumm npasamu Mindray vnv apyrux nu.
Mindray umMeeT  HamepeHWe COXpaHUTb  COAEpXaHWe [aHHOro  PyKOBOACTBA
KOHMAEHUManbHLIM. PasrnalieHne MHhopMaumm, U3NOXEHHON B JaHHOM PYKOBOACTBE,
Kakum-nmbo obpasom 6e3 nucbmMeHHoro cornacust Mindray ctporo 3anpetueHo.
My6nukaumsi, M3MeHeHWe, BOCTPOW3BEAEHME, pacnpocTpaHeHue, apeHAa, ajantauus,
nepesog unu nbasi apyras npoussogHas pabota ¢ AaHHLIM PYKOBOACTBOM Kakum-nmbo
obpasom 6e3 nucbMeHHoro paspelueHust Mindray kaTteropuyecky aanpeLyaeTcsi.
[KOHTAKTHAS1 UHOOPMALIUA]
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MpownssoauTens: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Appec: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech industrial
park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R.China

On. agpec: service@mindray.com

Ten: +86 755 81888998

dakc: +86 755 26582680

Mpeactaeutens B EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Apnpec: EiffestraBe 80, 20537 Mambypr, l'epmaHus

Ten.: 0049-40-2513175

dakc: 0049-40-255726
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BATCH CODE
CODIGO DE LOTE
CODE DE LOT
LOT CODICE LOTTO
PARTI KODU
CODIGO DO LOTE
HOMEP MAPTUN

USE-BY DATE

CONSUMIR PREFEREN-TEMENTE ANTES DE
i UTILISE PAR
S UTILIZZATO DA
i SON KULLANMA TARIHI

VALIDADE

CPOK NOHOCTU

TEMPERATURE LIMIT
LIMITE DE TEMPERATURA

- LIMITE DE TEMPERATURE
LIMITE TEMPERATURA
SON KULLANMA TARIHI
LIMITAGAO DE TEMPERATURA
TEMMEPATYPHOE O PAHUYEHWE

HUMIDITY LIMITATION
LiIMITE DE HUMEDAD
LIMITE D'HUMIDITE
LIMITE UMIDITA
— NEM LIMITI

LIMITAGAO DA UMIDADE
NPEJENLI BNIAXXHOCTU

AUTHORISED REPRESENTATIVE IN THE EUROPEAN
COMMUNITY
REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD UROPEA
REPRESENTANT AGREE DANS L'UNION EUROPEENNE
RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO NELL'UNIONE EUROPEA
AVRUPA BIRLIGI YETKILI TEMSILCISI
REPRESENTANTE AUTORIZADO NA COMUNIDADE UROPEIA
MONHOMOQUYEHHbI MPELCTABUTENb B EBPOMEVICKOM
COOBLECTBE

MANUFACTURER
FABRICANTE

FABRICANT
PRODUTTORE
URETICI

FABRICANTE
N3rOTOBUTESTb

IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICE

PRODUCTOS SANITARIOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
POUR LES DIAGNOSTICS IN VITRO

SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

IN-VITRO DIAGNOSTIK MEDIKAL CIHAZ

PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

AnA QUATHOCTUKMK IN VITRO

CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO
CONSULTER LES INSTRUCTIONS D'UTILISATION
CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO
KULLANIM ICIN TALIMATLARA BAKIN
INSTRUCOES DE CONSULTA PARA USO
NHCTPYKLWW MO 3KCINYATALIMA

Warning

H302:Harmful if swallowed

P501: Dispose of waste product, unused product, contaminated
packaging in accordance with governmental requirements.
Advertencia

H302:Es dafiino si tragaste

P501: Desechar el producto residual, el producto no utilizado, el
embalaje contaminado de acuerdo con los requisitos gubernamentales.
Avertissement

H302:C'est nocif si vous avez avalé

P501: Eliminer le produitrésiduel, le produit non utilisé,
I'emballagecontaminéselon les exigencesgouvernementales.
Awiso

H302:E ‘dannoso se ingoiato

P501: Smaltireilprodottoresiduo, ilprodotto non utilizzato,
I'imballaggiocontaminato secondo le esigenzegovernative.
Uyari

H302:Yutulmasi halinde zararli

P501: Kalintitiriniin, kullaniimayanurinin,
Hukumetgereksinimlerineuygunolarakkontamineambalaj.
Aviso

H302:Perigoso se engolido

P501: Descartarosprodutosresiduais, produtosnaoutilizados,
embalagenscontaminadasemconformidade com
osrequisitosgovernamentais.

Mpeaynpexaexue

H302: OnacHo npu nonagaHum B NULLLEBOL,

P501: YTunusaumsi no604HbIX NPOAYKTOB, HEMCMOSb3YEeMbIX MPOAYKTOB,
3arpsi3HEHHOW YMaKoBKU NMPOUCXOAUT B COOTBETCTBUM C

NOCTAHOBNEHUSAMW NpaBUTENbCTBA.
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