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DILUYENTE M-53D

[PRODUCTO]
DILUYENTE M-53D

[ESPECIFICACIONES]
201 x1

[USO PREVISTO]
El diluyente M-53D proporciona un entorno estable para el recuento y la medicioén de
células sanguineas.

[PRINCIPIO]

El diluyente M-53D proporciona un entorno de solucion estable para las células
sanguineas, diluye la muestra de sangre, genera liquido envolvente y proporciona
conductancia en el proceso de andlisis de células sanguineas.

[INGREDIENTES ACTIVOS]

ClOruro de SOIO .....eueeeie e en 3,0-5,5 g/
Sulfato de sodio anhidro ..........ccoeevviiiiiiieeiiie e, 7,5-11,5 g/l
AJENES tAMPON. ... ..uueiiiiiiiiiiiiiiiii e 1,0-3,0 g/l
Antifdngicos y antibacterianos .................eeevveereeeeimnmnnnnnnnnnnns 0,8-2,5 gl

[ALMACENAMIENTO Y FECHA DE CADUCIDAD]

El producto es estable durante 2 afios si se almacena entre 2 °Cy 30 °C y a una
humedad relativa no superior al 90 %. El intervalo de temperatura de funcionamiento
del producto se corresponde con el de los instrumentos de aplicacion. El plazo de
validez del frasco abierto es de 60 dias.

[INSTRUMENTO DE APLICACION]

Este producto esta previsto para su uso en los analizadores hematolégicos
automatizados BC-5100/BC-5300/BC-5180/BC-5380/BC-5310/BC-5390/BC-5390
CRP/BC-5180 CRP/BC-5310 CRP/BC-5100 CRP fabricados por Shenzhen Mindray
Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

[REQUISITO DE LA MUESTRA]
Sangre completa humana reciente anticoagulada. No utilice muestras contaminadas.

[MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS]
Los siguientes materiales son necesarios pero no se suministran con el producto:
instrumentos de medicién fabricados por Mindray y los reactivos correspondientes.

[INSTRUCCIONES DE USOQ]

Desembale el envase del reactivo. Introduzca el tubo de recogida del conjunto del
tapon del analizador en el envase, asegurandose de que el tapén del envase y el
conector del conjunto conectado sean del mismo color. Enrosque bien el conjunto del
tapdn y sustituya el reactivo de acuerdo con las instrucciones del manual del operador
del analizador. Solo podra proceder al andlisis de las muestras después de haber
confirmado que el valor del blanco medido se encuentra dentro del intervalo requerido.
Para obtener instrucciones de uso detalladas, consulte el manual del operador del
analizador.

[VALOR DE CORTE/INTERVALOS DE REFERENCIA]
No procede.

[EXPLICACION DE LOS RESULTADOS]
No procede.

[LIMITACIONES]
No procede.
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[ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO]

1.
2.

Aspecto: liquido transparente sin sedimentos, particulas en suspension ni floculos.
Resultados del recuento de blanco: los resultados del recuento de blanco
analizados en el correspondiente analizador hematolégico automatico deberan
cumplir los requisitos indicados en la Tabla 1.

Tabla 1. Requisitos para el recuento de blanco

Parametro Requisitos para el recuento
de blanco
WBC <0,3 x 107/l
RBC <0,03 x 10*/1
PLT <10 x 107/l
HGB <149/

[PRECAUCIONES]

1.
2.

9.

10.
11.

12.

Solo para uso profesional en diagndstico in vitro.

Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto. Se debe
utilizar antes de la fecha de caducidad y eliminarlo correctamente una vez
caducado.

No utilice el reactivo si esta congelado.

Si el recuento de blanco es anémalo tras el transporte del reactivo, déjelo reposar
24 horas a temperatura ambiente antes de utilizarlo.

Si el reactivo esta contaminado o se ve afectado por otros factores y se considera
anomalo, deje de utilizarlo y sustitiyalo por uno nuevo.

Elimine los residuos y los envases de residuos y contaminados de acuerdo con la
normativa local.

Los siguientes factores pueden afectar al andlisis de la muestra: reactivo
caducado o ineficaz; reactivo contaminado por polvo en el aire; eliminaciéon
incorrecta de la muestra; mezcla o utilizacion con reactivos fabricados por otra
empresa; mezcla de los restos de un envase antiguo con los de otro recién
abierto; utilizacién en condiciones distintas de las especificadas.

Tome las precauciones necesarias para el uso del producto. No lo ingiera. Evite el
contacto con la piel y las mucosas. Si se lleva accidentalmente el reactivo a la
boca, o los reactivos se le derraman accidentalmente sobre la piel o en los ojos,
lavelos con agua abundante y acuda al médico si es necesario.

La eliminacién de residuos liquidos y materiales debe llevarse a cabo de acuerdo
con la normativa local.

La ficha de datos de seguridad (FDS) estéa disponible previa solicitud.

Todos los riesgos identificados se han reducido en la medida de lo posible de
acuerdo con los ultimos adelantos de la técnica, y el riesgo residual global es
aceptable.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro donde
reside el usuario o paciente.

[SIMBOLOS GRAFICOS]
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Producto sanitario

ara diagnostico in Fabricante LIMITACION DE NUMERO DE
P e HUMEDAD CATALOGO
Representante autorizado en la Conformidad Identificacion unica
Comunidad Europea europea del producto
[REFERENCIAS]
No procede.

[CONTACTO CON LA EMPRESA]

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

Direccion: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan,
Shenzhen 518057, R. P. China

Sitio web: www.mindray.com

Correo electrénico: service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

Representante de la CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Direccion: Eiffestrafe 80, Hamburgo 20537, Alemania

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

[FECHA DE APROBACION DEL MANUAL DEL OPERADOR]
12-04-2022
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M-53D DILUENT

[PRODUCT]
M-53D DILUENT

[SPECIFICATIONS]

20Lx1

[INTENDED USE]
M-53D diluent provides a stable environment for counting and
sizing blood cells.

[PRINCIPLE]
M-53D diluent provides stable solution environment for blood
cells, dilutes blood sample, generates sheath fluid and provides
conductance in blood cell analysis process.

[ACTIVE INGREDIENTS]

Sodium Chloride...........cocoiiviiiiiiien, 3.0-5.50/L
Sodium Sulfate Anhydrous..................oc.eeee. 7.5-11.5g/L
Buffering Agents...........oooiiiiiiiiii i 1.0-3.0g/L
Anti-fungal and Anti-bacterial Agents............... 0.8-2.5g/L

[STORAGE AND EXPIRATION DATE]

This product will be stable for 2 years when stored at 2°C to 30
°C(35°F to 86°F), and the relative humidity must not exceed
90%. 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-5100/BC-5300/BC-5180/
BC-5380/BC-5310/BC-5390/BC-5390 CRP/BC-5180 CRP/
BC-5310 CRP/BC-5100 CRP Auto Hematology Analyzer
produced by Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.,
Ltd.

[SAMPLE REQUIREMENT]

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

[MATERIALS REQUIRER BUT NOT PROVIDED]

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

[INSTRUCTIONS FOR USE]

Unpack the reagent container. Insert the pickup pipe from the
analyzer's cap assembly into the container, making sure the
container's cap and the connected assembly connector are in
the same color. Turn and secure the cap assembly tightly, and
replace the reagent in accordance with the instructions in the
Operator's Manual of the analyzer. You can only proceed to test
samples after you have confirmed that the measured blank
value is within the required range. For detailed usage
instruction, please refer to the Operator's Manual of the
analyzer.

[CUT-OFF VALUE/REFERENCE INTERVALS]

Not applicable.

[RESULT ELABORATION]

Not applicable.

[LIMITATIONS]

Not applicable.

[PRODUCT SPECIFICATIONS]

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

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

Table 1 Blank Count Requirements

Parameter Blank Count Requirements
WBC <0.3x10°/L
RBC <0.03x10%2/L
PLT <10x10%/L
HGB <1g/L

[PRECAUTIONS]
1. For professional use in vitro diagnosis only.
2. Read the package insert carefully before using this product. It
shall be used before the expiration date and disposed of

properly when expired.

3. Do not use the reagent if it is frozen.

4. If the blank count is abnormal after the reagent is transported,
place it still for 24 hours at room temperature before using it.

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

6. Dispose of the waste, residual and contaminated packing
based on local regulations.

7. 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.

8. 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.

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

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

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

12. Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or the
patient is established.

[GRAPHICAL SYMBOLS]

S i
Consult
Temperature X X
Batch code Use-by date limit instructions for
imi
use
]
In vitro
) ) HUMIDITY CATALOGUE
diagnostic Manufacturer
) ) LIMITATION NUMBER
medical device
[EC[REP] C€ uDI
Authorized representative in the European Unique Device
European Community Conformity Identifier
[REFERENCES]
Not applicable.
[COMPANY CONTACT]

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.,
Ltd.
Address: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-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
GmbH(Europe)
Address: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany
Tel: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
[APPROVAL DATE OF THE OPERATOR’S MANUAL]
2022.04.12

Holding Corp.

English

1/2



mindray

q

M-53D SEYRELTICI

[URUN]
M-53D SEYRELTICI

[AMBALAJ BOYUTU]
20Lx1

[KULLANIM AMACI]
M-53D seyreltici, kan hicrelerinin sayimi ve boyutlandirmasi igin
stabil bir ortam saglar

[PRENSIP]
M-53D dilient, kan hlcreleri agisindan stabil ¢ozelti ortami
sadlar, kan numunesini diltie eder, ¢evreleyen sivi (sheath fluid)
uretir ve kan hlcresi analizi prosesinde iletim saglar.

[AKTIF ICERIK]

Sodyum KIOrQr.........c.ooiiiii 3,0-5,5¢g/L
Sodyum Siilfat Susuz............ccooiiiiiii . 7,5-11,5g/L
Tamponlama Ajanlar................c.cocoeiiieni. 1,5-3,0g/L
Anti-Mantar ve Anti-Bakteriyel Ajanlar............... 0,8-2,5g/L

[SAKLAMA VE SON KUL. TARIHI]
Bu 0ruin, 2°C ila 30°C (35°F ila 86°F) araliginda saklandiginda 2
yil boyunca stabil kalir, ayrica bagil nem %90 gecmemelidir.
Uriinin galisma sicakhgi araligi, gegerli aletlerinin galisma
sicakligr araligiyla tutarhdir. Agik flakon gecerliligi 60 gtinddir.
[UYGUN CIHAZ]
Bu 0rin Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd
tarafindan Uretilen BC-5100 / BC-5300 / BC-5180/ BC-5380 /
BC-5310 / BC-5390 / BC-5390 CRP / BC-5180 CRP / BC-5310
CRP / BC-5100 CRP Otomatik Hematoloji Analizériine uygundur.
[Numune Gerekliligi]
Antikoagulasyonlu taze

numuneleri kullanmayin. .
[URUNLE BIRLIKTE VERILMEYEN ANCAK GEREKLI OLAN
MALZEMELER]

Su malzemeler gereklidir ancak urtnle birlikte verilmez: Mindray

tarafindan Uretilen 6lglim cihazlari ve eglesen reaktifler.
[KULLANIM TALIMATLARI]

Reaktif kabinin ambalajini agin. Analizériin kapak tertibatinda

bulunan pikup tuplnu yerlestirin ve kap kapadiyla baglh grup

konektérinin ayni renkte oldugundan emin olun. Kapak
tertibatini sikica gevirin ve kapatarak reaktifi, analizériin Kullanim

Kilavuzundaki talimatlara uygun sekilde degistirin. Ancak dlgtlen

bos degerin gerekli aralik icinde oldugunu dogruladiktan sonra

numuneleri test etmeye gegcebilirsiniz. Detayl kullanim talimatina
yonelik olarak litfen analizoriin Kullanim Kilavuzunu inceleyin.

[KESME DEGERI/REFERANS ARALIKLARI]

Gegerli degildir.

[SONUC DETAYLANDIRMASI]

Gegerli degildir.

[SINIRLAMALAR]

Gegerli degildir.

[URUN SPESIFIKASYONLARI]

1. Goranum: Tortu, asili tanecik veya topaklar icermeyen seffaf
SIVI.

2. Bos saym sonuglari: Eslesen
Analizérinde test edilen bos sayim sonugclari,
gerekliliklerini karsilamaktadir.

Tablo 1 Bos Sayim Gereklilikleri

insan tam kani. Kontamine olmus

Otomatik Hematoloji
Tablo 1

Parametre Bos Sayim Gereklilikleri
WBC <0,3x10°/L
RBC <0,03x10%2/L
PLT <10x10%L
HGB <1g/L
[ONLEMLER]

1. Yalnizca uzmanlarin in vitro tanisal kullanimina yoneliktir.
2. Bu urund kullanmadan 6nce prospektisi dikkatlice okuyun.
Son kullanma tarihinden énce kullaniimali ve siresi doldugunda

uygun sekilde atilmalidir.

3. Reaktif donmussa kullanmayin.

4. Reaktif tagindiktan sonra bos sayim anormalse kullanmadan
once oda sicakhiginda 24 saat bekletin.

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

6. Atiklar, artiklari ve kontamine olmus ambalajlari yerel
dizenlemelere uygun olarak atin.

7. Asagidaki faktérler numune analizini etkileyebilir: Son
kullanma tarihi gegmis veya etkisiz reaktif; havadaki tozla
kirlenmis reaktif, numunenin yanlis sekilde kullanilimasi; baska
bir sirket tarafindan Uretilen reaktiflerle karistinimasi veya
kullaniimasi; eski kaptan kalan artiklarin ve yeni agilan kabin
karisik kullanimi; belirtilenden farkli bir sekilde kullaniimasi.

8. Uriintin kullanimi igin gerekli 6énlemleri alin. Yutmayin. Cilt ve
mukoz membranlari ile temasindan kaginin. Reaktifi yanliglikla
agziniza alirsaniz veya reaktifler yanlishkla cildinize veya
gOzlerinize dokilirse bol suyla yikayin ve gerekirse tibbi tedavi
alin.

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

10. Malzeme Guvenlik Veri Formu (SDS) istek izerine mevcuttur.
11. Tanimlanan tum riskler, genel olarak kabul gbren son
teknoloji ile mimkun oldugunca azaltilmistir ve geriye kalan
riskler kabul edilebilirdir.

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

[GRAFiK SEMBOLLER]

LOT g /ﬂf |:|
Kullanim
. Son kullanma .
Seri kodu - Sicaklik siniri talimatlarina
tarihi
basvurun
aal
in vitro tanisal . N KATALOG
o Uretici NEM LIMITI
tibbi cihaz NUMARASI
[EC[ReP] C€ uDI
Avrupa Toplulugundaki yetkili Avrupa Benzersiz cihaz
temsilci Uyumlulugu tanimlayicisi
[REFERANSLAR]

Gecerli degildir.

[SIRKET ILETISIM BILGILERI]

Uretici:  Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Adres: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-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

AB Temsilcisi: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Avrupa)

Adres: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Almanya

Tel: 0049-40-2513175

Faks: 0049-40-255726
[KULLANIM KILAVUZUNUN ONAY TARIHI]
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