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Uso previsto

E usado para diluir amostras antes da analise de urina e preparacio de suspensao celular.

Especificagoes de desempenho

«  Aspecto visual: O produto é um liquido limpido, sem qualquer precipitacdo,
particulas ou fléculos.

«  Valor do pH: O valor de pH do produto em 25+1 °C deve estar entre 7,0 e 11,0.

«  Resultados da contagem em branco: Os resultados da contagem em branco do
produto testado no Sistema Automatico de Urinalise devem ser inferiores a 1
particula/pL.

- Condutividade elétrica: O valor da condutividade elétrica (p) do produto a 25+1°C
deve estar entre 165 mS/cm.

Principio do teste

O diluente é usado para preparar a suspensao de células necessaria durante os testes
de desempenho ou para diluir amostras de urina apresentando valores alto, antes da
analise da urina, para fornecer um ambiente de solugao estavel para a analise.

Componentes principais

Eter laurilico de polioxietileno 0,1g/L-1,09g/L
Para-hidroxibenzoato de metila de sédio | 0,01 g/L-1,0g/L
Nacl 459/L-11,59/L

Instrumentos aplicaveis

Este produto se aplica a Sistemas Automaticos de Urindlise fabricados pela Mindray:
EU-3000, EU-3000 Pro, EU-5300, EU-5300 Pro, EU-5600, EU-5600 Pro.

Requisitos de amostra

Os tipos de amostras de urina incluem urina isolada, urina matinal, cateter e pungdo
suprapubica para coleta de urina.

Observacéo: Para requisitos detalhados de amostra, consulte o Manual do Operador dos
instrumentos aplicaveis.

Coleta e preparacao de amostras

Consulte o Manual do Operador dos instrumentos aplicaveis.

Material necessario mas nao fornecido

Os seguintes materiais sdo necessarios, mas néo sao fornecidos com o produto:
Instrumentos de urindlise fabricados pela Mindray e reagentes correspondentes.

Métodos de teste

1. Abra a embalagem externa do produto.
2. Restaure o produto a temperatura de operagéo.
3. Conecte o conjunto da tampa do reagente a entrada de diluente no painel traseiro
do analisador. Observe que o conector de entrada é da mesma cor do conjunto da
tampa do reagente.
Insira o tubo coletor no recipiente de reagente.
5. Conecte bem o conjunto da tampa do reagente e siga as instru¢bes do Manual

do Operador para utilizar o produto.
Para obter procedimentos de teste detalhados, consulte o Manual do Operador dos
instrumentos aplicaveis.

Condigées de armazenamento e estabilidade

»

«  Afaixa de temperatura de trabalho do produto é consistente com a dos
instrumentos aplicaveis.

«  Armazene o produto em ambiente bem ventilado, de 2 °C a 40 °C (35 °F a 104 °F),
e com umidade relativa ndo superior a 93%.

«  Mantenha o produto longe de gases corrosivos.

Para saber o prazo de validade, consulte a embalagem do produto ou o rétulo.
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« Nao use produtos com a data de validade expirada.

N&o misture reagentes de lotes diferentes.

«  Evite o contato com a pele e com as membranas mucosas. Se o produto for

derramado acidentalmente na pele, lave-a com bastante d4gua e procure
atendimento médico, se necessério.
Evite o contato com os olhos. Se acidentalmente derramar o produto nos olhos,
lave-os com bastante agua e procure atendimento médico, se necessario.
Nao leve o produto a boca. Se vocé acidentalmente colocar o produto na boca,
procure atendimento médico.
Descarte os residuos, o produto néo utilizado e a embalagem contaminada, de
acordo com as exigéncias governamentais.
A ficha de dados de seguranca de produto quimico (FISPQ) esta disponivel
mediante solicitacdo.
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do pais em que o
usuario e/ou o paciente estd estabelecido.

»  Estainstrucdo de uso deve ser lida atentamente antes da utilizacdo do produto
e as instrucdes nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do teste ndo podera ser garantida em caso de

Simbolos

LOT

desvio as instrugoes.

Estabilidade

Fechado sob condicdes de armazenamento Dois anos

Validade do frasco aberto 90 dias

Preparacao do reagente
O produto é um reagente pronto para uso.

Elaboragao de resultados

Nao aplicavel.

Valor de corte e intervalo de referéncia
Nao aplicavel.

Limitacao

Nao aplicavel.

Precaucées e avisos

«  Apenas para uso em diagnédstico in vitro. Para uso profissional de laboratoério.

«  Leia atentamente a bula antes de usar este produto. O produto deve ser utilizado
antes do prazo de validade e descartado adequadamente apés o prazo.

«  Confirme a integridade da embalagem antes de usar. Nao utilize o produto se
a embalagem estiver danificada. Caso contrario, os resultados do teste poderao
nao ser precisos.
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Contato da empresa

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

Endereco: Mindray Building, Keji 12t Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Site www.mindray.com

Endereco de e-mail servicc@mindray.com

Telefone +86 755 81888998

Fax +86 755 26582680

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Representante da Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

CE

Endereco Eiffestrafe 80, 20537 Hamburg, Alemanha
Telefone 0049-40-2513175

Fax 0049-40-255726
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