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(ES)Control hematoh’)gico BC-3D Tabla2. Requisitos de homogeneidad entre viales de los controles BC-3D
PRODUCTO Parametro CV%
Control hematoldgico BC-3D WBC <2,5%
TAMANO DEL PAQUETE RBC <1,0%

Especificaciones del envase REFERENCIA HGB <1,0%
Paquete Unico |L:3 mlx 6 105-003226-00 HCT <1,0%

N:3mlx 6 105-003225-00 Mcv <1,0%

H:3mlx 6 105-003224-00 PLT <4,0 %
Kit H:3mlx2,N:3mlx2, L:3mlx2 105-003228-00 Lymph% <8,0%

H:3mlx1,N:3mlx1,L:3mlx1 105-003227-00 Mid% <30,0 %

Gran% <8,0%

USO PREVISTO

El BC-3D es un control disefiado para supervisar valores en los analizadores hematoldgicos de

impedancia autométicos y semiautomaticos. También se puede utilizar en técnicas manuales.

Consulte la tabla de ensayo para ver los modelos especificos del instrumento.

PRINCIPIO

Es una practica de laboratorio habitual utilizar un control estable para supervisar los resultados

de las pruebas de diagnostico. Este control se compone de materiales estables que permiten

supervisar el rendimiento de los contadores hematoldgicos de células sanguineas. Se recoge
igual que una muestra de paciente.

INGREDIENTES ACTIVOS

BC-3D es un reactivo de diagndstico in vitro compuesto por eritrocitos humanos, leucocitos

artificiales y trombocitos de mamiferos suspendidos en un liquido parecido al plasma que

contiene conservantes (azida de sodio, <0,09 %).

ALMACENAMIENTO Y FECHA DE CADUCIDAD

El kit se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena sin

abrir a una temperatura de 2 a 8°C (35-46°F).Si se destapa y se utiliza correctamente, el periodo

de validez serd de 14 dias.

INSTRUMENTO DE APLICACION

Este producto se aplica a los analizadores de hematologia automaticos de la serie BC fabricados

por Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Para los modelos especificos de los

instrumentos aplicables, consulte la hoja de ensayo del control.

REQUISITO DE LA MUESTRA

No procede.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

Os seguintes materiais sdo necessarios, mas nao sao fornecidos com o produto: Instrumentos

de medicao fabricados pela Mindray e reagentes, calibrador e dispositivos laboratoriais gerais

compativeis.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Saque los tubos/viales del frigorifico y deje que alcancen la temperatura ambiente (15-30 °C o 59-
86 °F) durante 15 minutos antes de mezclar.

2. Para mezclar, sujete el tubo/vial de forma horizontal entre las palmas de las manos. No mezcle
previamente en un mezclador mecénico.

a. Hagarodar el tubo/vial hacia adelante y hacia atras durante 20-30 segundos e inviértalo de
vez en cuando. Mezcle con energia, pero no agite.

b. Continte mezclando de esta forma hasta que los eritrocitos queden totalmente
suspendidos. Puede que necesite mezclar de nuevo los tubos/viales si llevan guardados
mucho tiempo.

c. Invierta el tubo/vial con suavidad unas 8-10 veces justo antes de la obtencién de las
muestras.

3. Analice la muestra como se indica en la seccion de control de calidad del manual del operador de
su instrumento.

Después del muestreo:

a. Sise ha abierto el tubo/vial para la obtencién de muestras, limpie el material residual de
la tapa y el borde del tubo/vial con un pafio que no suelte pelusa. Vuelva a poner la tapa
y apriétela.

b.  Coloque de nuevo los tubos/viales en el frigorifico antes de que transcurran 30 minutos
desde su uso.

VALOR DE CORTE/INTERVALO DE REFERENCIA

No procede.

ELABORACION DEL RESULTADO

Solo se garantiza el rendimiento de este producto si se guarda y utiliza correctamente como se

describe en esta hoja. La mezcla incompleta de un tubo/vial antes de su uso invalida tanto la

muestra extraida como el material restante del tubo/vial.

LIMITACIONES

Solo se garantiza el rendimiento de este producto si se guarda y utiliza correctamente como se

describe en esta hoja. La mezcla incompleta de un tubo/vial antes de su uso invalida tanto la

muestra extraida como el material restante del tubo/vial.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Tabla1. Requisitos de homogeneidad intravial (CV% o SD) de los controles BC-3D
Parametro Nivel alto Nivel normal Nivel bajo
CV%/SD CV%/SD CV%/SD

WBC <3,0% <2,0% <5,0%

RBC <1,5% <1,5% <3,0%
HGB <1,5% <1,5% <3,0%
MCV <0,5% <0,5% <0,5%

PLT <4,0% <4,0% <8,0%
MPV <4,0% <4,0% <5,0%
Lymph% <3,0(SD) <1,5(SD) <1,5(SD)
Mid% <1,5(SD) <1,5 (SD) <1,5(SD)
Gran% <3,0(SD) <3,0 (SD) <3,0(SD)

Nota: Los requisitos de homogeneidad intravial de Lymph%, Mid% y Gran% se expresan como
SD, mientras que los de otros parametros se expresan como CV%.
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Los valores asignados se presentan como una media y un intervalo. La media se obtiene a
partir de la repeticion de pruebas en instrumentos utilizados y conservados de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. El intervalo es una estimacion de la variacion entre laboratorios
que ademas tiene en cuenta la imprecision inherente del método y la variabilidad biolégica
esperada del material de control.
Los valores de ensayo de un nuevo lote de control deben confirmarse antes de que el nuevo
lote empiece a usarse de forma rutinaria. Pruebe el nuevo lote cuando el instrumento esté en
buenas condiciones de funcionamiento y los resultados de control de calidad del lote anterior
sean aceptables. La media recuperada del laboratorio debe estar dentro del intervalo del ensayo.
Para lograr una mayor sensibilidad de control, cada laboratorio debe establecer su propia media
e intervalo aceptable y evaluar la media periédicamente. El intervalo de laboratorio puede
incluir valores fuera del intervalo del ensayo. El usuario puede establecer valores de ensayo que
no aparecen en la hoja del ensayo, si el control es adecuado para el método.
ADVERTENCIA
MATERIAL CON POSIBLE RIESGO BIOLOGICO.
Cada unidad de donacién de sangre completa humana que se utiliza para fabricar este producto
se analiz6 y no mostro reactividad para el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B
(HBsAg), los anticuerpos contra el virus de la hepatitis C (VHC), los anticuerpos contra el VIH-
1/VIH-2 y los anticuerpos contra Treponema pallidum (TP). Este producto también puede
contener otros materiales de origen humano para los que no existen pruebas aprobadas. De
acuerdo con las practicas correctas de laboratorio, todo el material de origen humano debe
considerarse potencialmente infeccioso y manipularse con las mismas precauciones utilizadas
con las muestras de pacientes.

«  Utilice un equipo de proteccion personal adecuado (como guantes, bata de laboratorio,
etc.) y siga procedimientos seguros de manipulacion del material de laboratorio cuando
manipule este producto.

+  Este producto solo deben manipularlo profesionales médicos cualificados/preparados.

+  Deseche cualquier material descartado de acuerdo con los requisitos de la normativa
gubernamental local.

PRECAUCIONES

+  Para uso diagndstico in vitro exclusivamente.

+  Los valores de referencia de los controles son especificos de cada lote. Confirme antes de
usarlo.

+  Para garantizar el rendimiento éptimo del producto, realice el mantenimiento programado
del sistema de medicién y lleve a cabo correctamente las operaciones de calibracién y
medicién.

+  Tras la mezcla, el producto debe tener un aspecto similar a la sangre completa reciente.
En tubos sin mezclar, el sobrenadante puede tener una apariencia turbia y rojiza; esto es
normal y no indica que se haya deteriorado. Otro tipo de decoloracién, un sobrenadante de
un rojo muy oscuro o unos resultados inaceptables pueden indicar deterioro. No utilice el
producto si sospecha que se ha deteriorado.

+ 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 a la 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.

+  Lahoja 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 relacién 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.
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CONTACTO CON LA EMPRESA

Fabricante:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Direccion:

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

Sitio web:

www.mindray.com

Direccion de correo electrénico:

service@mindray.com

Tel.:

+86 755 81888998

Fax:

+86 755 26582680

Representante de la CE:

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Direccion: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726

© 2021-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Reservados todos los

derechos.

FECHA DE APROBACION DE LAS INSTRUCCIONES DE USO
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(PL)Kontrola Hematologii BC-3D Uwaga: wymagania dotyczace jednorodnosci wewnatrz fiolki w przypadku Lymph%, Mid% i
PRODUKT Gran% wyrazono jako SD, natomiast inne parametry wyrazono jako CV%.
Kontrola Hematologii BC-3D Tabela2. Wymagania dotyczace jednorodnosci dla kontroli BC-3D miedzy fiolkami
WIELKOSC OPAKOWANIA Parametr CV%
0
Specyfikacja pakietu REF WBC <2,5%
0
Pojedynczy pakiet |N (niski): 3 mlx 6 10500322600  [REC <1.0%
0
N (normalny): 3 mi x 6 105-003225-00|  [HoB <1,0%
0
W (wysoki): 3 mix 6 105-003224-00] [T <1,0%
0
Zestaw W (wysoki): 3 ml x 2, N (normalny): 3 ml x 2, N (niski): 3|105-00322800]  |M<Y <1,0%
mlx2 PLT <4,0%
W (wysoki): 3 ml x 1, N (normalny): 3 ml x 1, N (niski): 3|105-003227-00 Lymph% <8,0 %
mix 1 Mido% <30,0%
PRZEZNACZENIE Gran% =8,0%

BC-3D to kontrola przeznaczona do monitorowania warto$ci w automatycznych i

potautomatycznych analizatorach hematologicznych typu impedancyjnego. Mozna jg rowniez

stosowa¢ w przypadku metod recznych. Aby zapoznac sie z konkretnymi modelami urzadzen,
nalezy zapoznac sie z tabela testow.

ZASADA

Przyjeta praktyka laboratoryjng jest stosowanie stabilnej kontroli do monitorowania wynikéw

testéw diagnostycznych. Kontrola ta sktada sie ze stabilnych materiatéw, ktére umozliwiaja

monitorowanie dziatania hematologicznych licznikéw krwinek. Pobiera sie ja w taki sam sposoéb,
jak prébke pacjenta.

SKLADNIKI CZYNNE

BC-3D jest odczynnikiem do diagnostyki in vitro skfadajacym sie z ludzkich erytrocytéw,

symulowanych leukocytéw i ptytek krwi ssakow zawieszonych w ptynie przypominajacym

osocze zawierajagcym $rodki konserwujace (azydek sodu, <0,09%).

PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI

Zestaw moze by¢ uzywany do daty waznosci wskazanej na etykiecie, jesli przechowywany

jest nieotwarty w temperaturze od 2 do 8°C (35-46°F). W przypadku otwarcia i wtasciwego

uzytkowania okres waznosci wynosi 14 dni.

NIE ZAMRAZAC.

ODPOWIEDNI INSTRUMENT

Ten produkt jest przeznaczony do analizatoréw hematologicznych serii BC produkowanych

przez firme Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Informacje na temat konkretnych

modeli odpowiednich przyrzadéw mozna znalez¢ w karcie testu kontroli.

WYMAGANIA DOTYCZACE PROBKI

Nie dotyczy.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZANE

Nastepujace materiaty s wymagane, ale nie sg dostarczane z produktem: Przyrzady pomiarowe

produkowane przez firme Mindray, a takze ogdlne wyroby laboratoryjne.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Wyjac probowki/fiolki z lodéwki i pozostawi¢ do ogrzania do temperatury pokojowej (15 do 30°C
lub 59 do 86°F) na 15 minut przed wymieszaniem.

2. Aby wymiesza¢, nalezy trzymac probowke/fiolke poziomo pomiedzy diorimi. Nie mieszac
wstepnie na mieszadle mechanicznym.

a. Obracac¢ probéwke/fiolke w te i z powrotem przez 20-30 sekund, od czasu do czasu
odwracajac ja. Mieszac energicznie, ale nie potrzasac.

b.  Kontynuowac mieszanie w ten sposéb, az czerwone krwinki zostana catkowicie zawieszone.
Probowki/fiolki przechowywane przez dtugi czas moga wymaga¢ dodatkowego
wymieszania.

c.  Delikatnie odwrdci¢ probéwke/fiolke 8-10 razy bezposrednio przed pobraniem prébki.

3. Wykonac analize probki zgodnie z instrukcjami zawartymi w czesci ,Kontrola jakosci” w instrukgji
obstugi posiadanego urzadzenia.

Po pobraniu prébki:

a. Jezeli probéwka/fiolka zostata otwarta w celu pobrania prébki, nalezy oczysci¢ nakretke i
brzeg probéwki/fiolki niestrzepiaca sie chusteczka. Doktadnie zatozy¢ zatyczke.

b.  Probéwki/fiolki nalezy umiesci¢ z powrotem w lodéwce w ciggu 30 minut od uzycia.

WARTOSC GRANICZNA / PRZEDZIAL REFERENCYJNY

Nie dotyczy.

OPRACOWANIE WYNIKOW

Sprawdzi¢, czy numer serii na probéwce/fiolce odpowiada numerowi serii w tabeli wartosci

testu. Wartosci testu okresla sie na dobrze utrzymanych, odpowiednio skalibrowanych

instrumentach przy uzyciu odczynnikéw zalecanych przez producenta instrumentéw. Réznice

w odczynnikach, konserwacja, technika obstugi i kalibracja moga przyczyniac sie do réznic

pomigdzy laboratoriami.

OGRANICZENIA

Skutecznos¢ tego produktu jest zapewniona tylko wtedy, gdy jest on wiasciwie przechowywany

i uzywany zgodnie z opisem w tej ulotce. Niecatkowite wymieszanie proboéwki/fiolki przed

uzyciem uniewaznia zaréwno pobrang prébke, jak i caty materiat pozostaty w probdwce.

SPECYFIKACJA PRODUKTU

Tabelal. Wymagania dotyczace jednorodnosci wewnatrz fiolki (CV% lub SD) kontroli
BC-3D

Parametr Wysoki poziom Normalny poziom Niski poziom

CV% /SD CV% /SD CV% / SD

WBC <3,0% <2,0% <5,0%

RBC <1,5% <1,5% <3,0%

HGB <1,5% <1,5% <3,0%

MCV <0,5% <0,5% <0,5%

PLT <4,0% <4,0% <8,0%

MPV <4,0% <4,0% <5,0%

Lymph% <3,0(SD) <1,5(SD) <1,5(SD)

Mid% <1,5(SD) <1,5(SD) <1,5(SD)

Gran% <3,0(SD) <3,0 (SD) <3,0(SD)

PL

Wartosci przypisane sa prezentowane jako $rednia i zakres. Srednig uzyskano z powtérzonych

testow na instrumentach obstugiwanych i konserwowanych zgodnie z instrukcjami producenta.

Zakres stanowi oszacowanie zmiennosci pomiedzy laboratoriami i uwzglednia takze nieodtaczng

niedoktadno$¢ metody oraz oczekiwang zmiennos¢ biologiczng materiatu kontrolnego.

Wartosci testow nowej partii kontroli nalezy potwierdzi¢ przed wprowadzeniem nowej partii

do rutynowego uzytku. Przetestowa¢ nowa partig, kiedy urzadzenie jest w dobrym stanie

technicznym, a wyniki kontroli jakosci starej partii sa akceptowalne. Srednia odzyskana przez
laboratorium powinna miescic sie w zakresie testu.

Aby uzyska¢ wieksza czutos¢ kontroli, kazde laboratorium powinno ustali¢ wiasng $rednig

i akceptowalny zakres oraz okresowo ponownie ocenia¢ $rednig. Zakres laboratorium

moze obejmowac wartosci spoza zakresu testu. Uzytkownik moze ustali¢ wartosci testu

niewymienione w karcie testu, jesli kontrola jest odpowiednia dla danej metody.

OSTRZEZENIE

Kazda jednostka ludzkiej krwi petnej uzyta do wytworzenia tego produktu zostata

przetestowana i nie wykazata reaktywnosci w stosunku do antygenu powierzchniowego wirusa

zapalenia watroby typu B (HBsAg), przeciwciat przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu

C (HCV), przeciwciat przeciw HIV-1/HIV-2 i przeciwciat przeciw Treponema pallidum (TP). Ten

produkt moze réwniez zawiera¢ inny materiat pochodzenia ludzkiego, dla ktérego nie ma

zatwierdzonych testow. Zgodnie z dobra praktyka laboratoryjng caty materiat pochodzenia
ludzkiego nalezy uwazac za potencjalnie zakazny i nalezy z nim postepowac z zachowaniem
takich samych srodkéw ostroznosci, jak w przypadku prébek pacjentéw:

+  Podczas obchodzenia sie z tym produktem nalezy nosi¢ odpowiedni sprzet ochrony
indywidualnej (np. rekawiczki, fartuch laboratoryjny itp.) i przestrzega¢ procedur
bezpieczenstwa obowigzujacych w laboratorium.

+  Ten produkt musi by¢ obstugiwany przez wykwalifikowany/przeszkolony personel
medyczny.

+  Usunac¢ wszelki wyrzucony materiat zgodnie z wymogami lokalnych przepiséw.

SRODKI OSTROZNOSCI

+  Wylacznie do uzytku profesjonalnego, do diagnostyki in vitro.

+ Wartosci referencyjne kontroli sg specyficzne dla partii. Nalezy je potwierdzi¢ przed
uzyciem.

+  Aby zapewni¢ optymalng skutecznos¢ produktu, nalezy przeprowadza¢ planowg
konserwacje systemu pomiarowego oraz wiasciwie wykonywac operacje kalibracji i
pomiaréw.

+  Po wymieszaniu produkt powinien wygladem przypomina¢ Swiezg krew petna. W
niewymieszanych probdwkach supernatant moze wydawac sie metny i czerwonawy; jest to
normalne i nie oznacza pogorszenia jakosci. Inne przebarwienia, bardzo ciemnoczerwony
supernatant lub niedopuszczalne wyniki moga wskazywac na pogorszenie. Nie uzywac
produktu w przypadku podejrzenia pogorszenia jakosci.

+  Nalezy podja¢ niezbedne srodki ostroznosci podczas stosowania produktu. Nie potykac.
Unikac kontaktu ze skorg i btonami sluzowymi. Jesli przypadkowo odczynnik dostanie sie
do ust lub zostanie rozlany na skére lub do oczu, nalezy przemy¢ obszar duzg iloscig wody
i w razie potrzeby udac sie do lekarza.

+  Usuwanie odpadéw ptynnych i materiatdw powinno odbywa¢ sie zgodnie z lokalnymi
wytycznymi.

+  Karta charakterystyki substancji (Safety Data Sheet, SDS) jest dostepna na zadanie

+  Wszystkie zidentyfikowane zagrozenia zostaly w miare mozliwosci ograniczone poprzez
ogdlnie uznany stan wiedzy, a ogélne ryzyko resztkowe jest akceptowalne.

+ Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wihasciwym wtadzom panistwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma

siedzibe.
SYMBOLE GRAFICZNE
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KONTAKT Z FIRMA
Producent: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Adres: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park,

Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Strona internetowa:

www.mindray.com

Adres e-mail:

service@mindray.com

Tel.:

+86 755 81888998

Faks:

+86 755 26582680

Przedstawiciel na
terenie  Wspdlnoty

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Europejskiej:

Adres: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: 0049-40-2513175

Faks: 0049-40-255726

©2021-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.

DATA ZATWIERDZENIA INSTRUKCJI UZYTKOWANIA
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(TR)BC-3D Hematoloji Kontrolii Parametre %CV
URUN RBC <%1,0
BC-3D Hematoloji Kontrolii HGB <%1,0
AMBALAJ BOYUTU HCT <%1,0
Ambalaj Ozellikleri REF MCV <%1,0
Tekli Ambalaj [D (dustik): 3 mLx6 105-003226-00 PLT <%4,0
N (normal): 3 mLx6 105-003225-00 %Lenf <%8,0
Y (yuksek): 3 mLx6 105-003224-00 %Mid <%30,0
Kit Y (yliksek): 3 mLx2, N (normal): 3 mLx2, D (diisiik): 3 mLx 2  [105-003228-00 %Gran <%8,0

Y (yliksek): 3 mLx1, N (normal): 3 mLx1, D (diisiik): 3 mLx1 105-003227-00

KULLANIM AMACI

BC-3D, otomatik ve yari otomatik empedans tipi hematoloji analizorlerindeki degerleri izlemek

icin tasarlanmis bir kontroldiir. Manuel yéntemler icin de kullanilabilir. Belirli cihaz modelleri icin

ltitfen tayin tablosuna bakin.

PRENSIP

Tani testlerinin performansini izlemek igin sabit bir kontrol kullanmak, yerlesik bir laboratuvar

uygulamasidir. Bu kontrol, hematoloji kan hticresi sayaclarinin performansini izlemeye olanak

saglayan stabil malzemelerden olusur. Hasta numuneleriyle ayni sekilde numune olarak alinir.

AKTIF BILESENLER

BC-3D, koruyucu maddeler iceren plazma benzeri bir sivida stispanse edilen insan eritrositleri,

simle I6kositler ve memeli trombositlerinden olusan bir in vitro tani amagh reaktiftir (sodyum

azid, <%0,09).

DEPOLAMA VE SON KULLANMA TARiHi

Eger 2 ile 8°C (35-46°F) arasinda acilmamis olarak saklanirsa, etikette belirtilen son kullanma

tarihine kadar kit kullanilabilir. Kapadi agildiktan ve diizglin bir sekilde kullanildiktan sonra

gecerlilik stresi 14 glinddr.

DONDURMAYIN.

UYGULANABILIR ALETLER

Bu Urilin, Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. tarafindan Uretilen BC serisi

hematoloji analizorleri icin gecerlidir. Uygulanabilir aletlerin belirli modelleri icin, kontroliin test

sayfasina bakin.

NUMUNE GEREKSINIMLERI

Uygulanamaz

GEREKEN ANCAK TEDARIK EDILMEYEN MALZEMELER

Asagidaki materyaller gereklidir ancak uriinle birlikte sunulmamaktadir: Mindray tarafindan

retilen 6l¢lim enstriimanlarinin yani sira genel laboratuvar cihazlari.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Tupleri/flakonlar sogutucudan gikarin ve karistirmadan énce 15 dakika boyunca oda sicakhiginda
(15 -30°C veya 59 - 86°F) 1sinmasi icin bekletin.

2. Kanstirmak icin tupt/flakonu avug igleriniz arasinda yatay olarak tutun. Mekanik karistiricida
onceden karistirmayin.

a. Tupu/flakonu 20 - 30 saniye boyunca ileri-geri donduriin; tipu/flakonu zaman zaman ters
ylz edin. Kuvvetli bir sekilde karistirin ancak calkalamayin.

b.  Kirmizi hiicreler tamamen siispanse olana kadar bu sekilde karistirmaya devam edin. Uzun
stire depolanan ttiplerin/flakonlarin fazladan karistirlmasi gerekebilir.

¢ Numune alimindan hemen 6nce tlipi/flakonu 8-10 kez yavasca ters yiiz edin.

3. Numuneyi, cihazinizin Kullanici Kilavuzunun Kalite Kontrol bolimuinde anlatildigi sekilde analiz
edin.

Numune alimindan sonra:

a. Tup/flakon, numune alimi icin agiimissa kapaktaki ve tiiptin/flakonun agzindaki artik
maddeleri tily birakmayan bir peceteyle temizleyin. Kapadi sikica kapatin.

b.  Tupleri/flakonlart kullandiktan sonra 30 dakika i¢inde sogutucuya koyun.

KESME DEGERI/REFERANS ARALIKLARI

Uygulanamaz

SONUC DETAYLANDIRMA

Tip/flakon Gzerindeki lot numarasinin, tayin degerleri tablosundaki lot numarasiyla eslestigini

dogrulayin. Tayin degerleri, bakimi iyi yapilan ve dogru sekilde kalibre edilen cihazlarda cihaz

ureticisi tarafindan onerilen reaktifler kullanilarak belirlenir. Reaktif farkliliklari, bakim, calisma

teknigi ve kalibrasyon; laboratuvarlar arasi degisime neden olabilir.

KISITLAMALAR

Bu Uriintin performansi, yalnizca bu prospektiste agiklandigr gibi ve dogru sekilde saklanip

kullaniimasi durumunda garanti edilir. Tipin/flakonun kullanimdan &nce yeterli diizeyde

karistirrilmamasi, hem alinan numuneyi hem de tiipte/flakonda kalan malzemeyi gecersiz kilar.

URUN OZELLIKLERI

Tablo 1.  BC-3D Kontrollerinin Flakon ici Homojenlik Gereksinimleri (%CV vye SD)
Parametre Yiiksek seviye Normal seviye Diisiik seviye
%CV/SD %CV/SD %CV/SD

WBC <%3,0 <%2,0 <%5,0

RBC <%1,5 <%1,5 <%3,0

HGB <%1,5 <%1,5 <%3,0

MCV <%0,5 <%0,5 <%0,5

PLT <%4,0 <%4,0 <%8,0

MPV <%4,0 <%4,0 <%5,0

Y%Lenf <3,0 (SD) <1,5(SD) <1,5(SD)
%Mid <1,5(SD) <1,5(SD) <1,5(SD)
%Gran <3,0(SD) <3,0(SD) <3,0(SD)

Not: %Lenf, %Mid ve %Gran'nin flakon ici homojenlik gereksinimleri SD olarak ifade edilirken,
diger parametreler %CV olarak ifade edilir.

Tablo2. BC-3D Kontrollerinin Flakonlar Arasi Homojenlik Gereksinimleri
Parametre %CV
WBC <%2,5

TR

Atanan degerler; Ortalama ve Aralik olarak sunulur. Ortalama deger, Ureticinin talimatlarina

gore calistinilan ve bakimi yapilan cihazlarda tekrarlanan testlerden elde edilir. Aralik degeri,

laboratuvarlar arasindaki farklilik tahminidir ve ayni zamanda yontemin dogal hata payinin yani
sira kontrol malzemesinin beklenen biyolojik degiskenligini de hesaba katar.

Yeni bir kontrol lotundaki analiz degerleri, yeni lot rutin kullanima alinmadan once

dogrulanmalidir. Cihaz diizgtin ¢alisir durumdayken ve eski lottaki kalite kontrol sonuglari kabul

edilebilir oldugunda yeni lotu test edin. Laboratuvar tarafindan geri kazanilan ortalama deger,
tayin araliginda olmalidir.

Daha ytiksek kontrol hassasiyeti icin her laboratuvar, kendi ortalama ve kabul edilebilir

aralik degerlerini belirlemeli ve ortalama degeri diizenli olarak yeniden degerlendirmelidir.

Laboratuvar araligy, tayin araliginin disindaki degerleri icerebilir. Kontrol yéntem icin uygunsa

kullanici, Tayin Sayfasinda listelenmeyen tayin degerleri olusturabilir.

UYARI

Bu trlinl Uretmek icin kullanilan her bir insan tam kan dondr unitesi test edilmis ve Hepatit

B Yiizey Antijeni (HBsAg), Hepatit C (HCV) antikoru, HIV-1/HIV-2 antikoru ve Treponema

pallidum (TP) antikoru icin reaktif olmadigi belirlenmistir. Bu trtinde ayrica onaylanmis testleri

bulunmayan diger insan kaynakli malzemeler de bulunabilir. lyi laboratuvar uygulamalari
uyarinca tiim insan kaynakli materyaller, potansiyel olarak enfeksiy6z kabul edilmelidir ve hasta
numunelerine yénelik 6nlemlerle muamele edilmelidir:

+  Bu Urlint laboratuvarda kullanirken uygun kisisel koruyucu ekipman takin (6r. eldiven,
laboratuvar 6nltgi vb.) ve glivenli laboratuvar proseddrlerine uyun.

+  Burin, nitelikli/egitimli tibbi uzmanlar tarafindan kullaniimalidir.

«  Atilan materyali yerel resmi diizenlemeler uyarinca bertaraf edin.

ONLEMLER

+  Yalnizca profesyonel kullanim igin in vitro tanilama.

«  Kontrollerin referans degerleri seriye 6zgudur. Litfen kullanmadan 6nce dogrulayin.

. Urtiniin optimum performansini saglamak icin 8l¢iim sisteminde planl bakim yapin ve
kalibrasyon ile él¢im islemlerini dogru bir sekilde gerceklestirin.

. Karistinldiktan sonra (rilin, taze tam kan goriinimine benzemelidir. Karistinlmamis
tuplerde Ust faz, bulanik ve kirmizimsi goriinebilir; bu normaldir ve bozulma belirtisi
degildir. Diger renk degisimleri, cok koyu kirmizi st faz veya kabul edilemez sonuglar
bozulmay gosterebilir. Bozulma sliphesi varsa triint kullanmayin.

- Urtintin kullanimi icin gerekli énlemleri alin. Yutmayin. Cildinizle ve mukoz membranlarla
temasindan kaginin. Reaktifi yanhslikla agziniza alirsaniz veya reaktifler yanlishkla cildinize
veya gozlerinize dokiiliirse bol suyla yikayin ve gerekirse tibbi tedavi alin.

« Atk sivi ve malzemeler, yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edilmelidir.

«  Malzeme Giivenlik Veri Formu (SDS) istek tizerine tedarik edilir

+  Belirlenen tiim riskler, genel olarak kabul edilen son teknoloji ile mimkiin oldugunca
azaltilmistir ve genel rezidiel risk kabul edilebilirdir.

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

GRAFiK SEMBOLLER

or] .

Kullanim talimatlarina

Seri kodu Son kullanma tarihi Sicaklik sinir
basvurun
IVD m  [cowmro
n wtrg ubbi Uretici Kontrolu Katalog numarasi
tani cihazi

UDI

EC

REP

& c €0123

Biyolojik tehlikeler

Avrupa
Toplulugundaki yetkili
temsilci

Avrupa Uygunlugu  Essiz Aygit Tanimlayicisi

REFERANSLAR

1. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories; U.S. Department of Health and Human
Services; US Government Printing Office; Washington: 2007.

2. CLSI. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods; Approved
Guideline-Second Edition; CLSI document EP5-A3,2014.
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(IT)Controllo emato|°gico BC-3D Tabella 2. Requisiti di omogeneita tra fiale dei controlli BC-3D
PRODOTTO Parametro CV%
Controllo ematologico BC-3D WBC <2,5%
CONFEZIONAMENTO RBC <1,0%

Specifiche della confezione RIF. Hb <1,0%
Confezione singola [B (basso): 3 mIx6 105-003226-00 HCT <1,0%

N (normale): 3 mIx6 105-003225-00 Mcv <1,0%

A (alto): 3 mix6 105-003224-00 PLT <4,0%
Kit A (alto): 3 mIx2, N (normale): 3 mix2, B (basso): 3 mIx2 |105-003228-00 Linf% <8,0%

A (alto): 3 mIx1, N (normale): 3 mIx1, B (basso): 3 mix1 [105-003227-00 Med% <30,0%

Gran% <8,0%

USO PREVISTO

BC-3D é un controllo progettato per monitorare i valori degli analizzatori ematologici automatici

e semiautomatici di tipo impedenziometrico. Puo essere utilizzato anche per i metodi manuali.

Fare riferimento alla tabella di analisi per i modelli relativi a strumenti specifici.

PRINCIPIO

E una pratica di laboratorio consolidata utilizzare un controllo stabile per monitorare le

prestazioni dei test diagnostici. Questo controllo € composto da materiali stabili che forniscono

un mezzo per monitorare le prestazioni dei contatori di cellule ematiche per ematologia. Viene
campionato nello stesso modo di un campione del paziente.

INGREDIENTI ATTIVI

BC-3D & un reagente diagnostico in vitro composto da eritrociti umani, leucociti simulati e

piastrine di mammifero sospesi in un fluido simile al plasma contenente conservanti (Sodio

azide, <0,09%).

CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA

Il kit puo essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta se conservato chiuso

a una temperatura di 2 a 8°C (35-46°F). Se aperto e utilizzato correttamente, il periodo di validita

sara di 14 giorni.

NON CONGELARE.

STRUMENTO APPLICABILE

Questo prodotto si applica agli analizzatori ematologici della serie BC prodotti da Shenzhen

Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Per i modelli specifici degli strumenti applicabili, fare

riferimento alla scheda del saggio del controllo.

REQUISITI DEL CAMPIONE

Non applicabile.

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

| seguenti materiali sono necessari ma non forniti con il prodotto: strumenti di misurazione

prodotti da Mindray e dispositivi generali di laboratorio.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Rimuovere le provette/fiale dal frigorifero e lasciarle a temperatura ambiente (15-30 °C 0 59-86 °F)
per 15 minuti prima della loro miscelazione.

2. Miscelare tenendo la provetta/fiala orizzontalmente tra i palmi delle mani. Non premiscelare su
mixer meccanico.

a. Rotolare la provetta/fiala avanti e indietro per 20-30 secondi. Capovolgere la provetta/fiala
di tanto in tanto. Miscelare vigorosamente senza agitare.

b. Continuare a miscelare fino a quando i globuli rossi sono in sospensione completa.
Le provette/fiale conservate per lungo tempo possono richiedere una miscelazione
aggiuntiva.

c. Capovolgere delicatamente la provetta/fiala 8-10 volte immediatamente prima del
campionamento.

3. Analizzare il campione come indicato nella sezione Controllo Qualita del Manuale dell’Operatore
dello strumento.

Dopo il campionamento:

a. Se la provetta/fiala & stata aperta per il campionamento, pulire il materiale residuo dal
tappo e dal bordo della provetta/fiala con un fazzoletto che non lasci residui. Riposizionare
il tappo saldamente.

b.  Rimettere le provette/fiale in frigorifero entro 30 minuti dall’'uso.

VALORE DI SOGLIA/INTERVALLO DI RIFERIMENTO

Non applicabile.

ELABORAZIONE DEI RISULTATI

Verificare che il numero di lotto sulla provetta/fiala corrisponda al numero di lotto sulla tabella

con l'elenco dei valori di analisi. | valori di analisi sono determinati su strumenti conservati e

calibrati correttamente e utilizzando i reagenti consigliati dal produttore dello strumento.

Le differenze tra i reagenti, la manutenzione, la tecnica operativa e la calibrazione possono

contribuire alla variazione tra i laboratori.

LIMITAZIONI

Le prestazioni del prodotto sono garantite solo se correttamente conservato e utilizzato come

descritto nel presente modulo. La miscelazione incompleta di una provetta/fiala prima dell'uso

invalida il campione prelevato e qualsiasi materiale residuo nella provetta/fiala.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Tabella 1. Requisiti di omogeneita all'interno della fiala (CV% o DS) dei controlli BC-3D

| valori assegnati sono presentati come Media e Intervallo. La Media & derivata da test di

replicazione su strumenti utilizzati e conservati secondo le istruzioni del produttore. L'Intervallo

€ una stima della variazione tra laboratori e tiene anche conto dellimprecisione intrinseca del
metodo e della variabilita biologica prevista del materiale di controllo.

| valori del test su un nuovo lotto di controllo dovrebbero essere confermati prima che il

nuovo lotto sia messo in uso di routine. Testare il nuovo lotto quando lo strumento & in buone

condizioni e i risultati del controllo qualita sul vecchio lotto sono accettabili. La media recuperata
dal laboratorio dovrebbe essere all'interno dell'intervallo del test.

Per una maggiore sensibilita di controllo, ogni laboratorio dovrebbe stabilire la propria media

e l'intervallo accettabile e rivalutare periodicamente la media. Lintervallo di laboratorio puo

includere valori al di fuori dell'intervallo del test. Lutente puo stabilire valori di analisi non

elencati nella scheda di analisi, se il controllo & adatto al metodo.

AVVERTENZA

Ogni unita di donatore di sangue intero umano, utilizzata per produrre il prodotto, é stata

analizzata ed é risultata non reattiva all'antigene di superficie del virus dell'epatite B (HBsAg),

all'anticorpo anti-epatite C (HCV), all'anticorpo anti-HIV-1/HIV-2 e all'anticorpo anti-Treponema

Pallidum (TP). Questo prodotto pud contenere anche altro materiale di origine umana per il

quale non esistono test approvati. In conformita alla buona prassi di laboratorio, tutto il materiale

di origine umana deve essere considerato potenzialmente infetto ed essere maneggiato con le

stesse precauzioni utilizzate con i campioni dei pazienti:

+  Per la manipolazione del prodotto in laboratorio, indossare dispositivi adeguati di
protezione individuale (ad esempio, guanti, camice e cosi via) e attenersi alle procedure di
sicurezza previste dal laboratorio.

+ Il prodotto deve essere utilizzato da personale medico competente e specializzato.

+  Smaltire qualsiasi materiale di scarto in conformita con i requisiti delle normative locali.

PRECAUZIONI

+  Solo per uso professionale per diagnosi in vitro.

«  lvaloridiriferimento dei controlli sono specifici del lotto. Verificare prima dell’'uso.

+  Pergarantire le prestazioni ottimali del prodotto, effettuare la manutenzione programmata
del sistema di misurazione ed eseguire correttamente le operazioni di calibrazione e
misurazione.

+  Dopo la miscelazione, il prodotto deve avere un aspetto simile al sangue fresco intero.
In provette non miscelate, il surnatante puo apparire torbido e di colore rossastro.
Questa condizione € normale e non & indicativa di deterioramento. La presenza di altra
decolorazione, di un surnatante di colore rosso molto scuro o risultati non accettabili sono
indicativi di un possibile deterioramento. Non utilizzare il prodotto nel caso di sospetto
deterioramento.

+  Prendere le precauzioni necessarie per I'uso del prodotto. Non ingerire. Evitare il contatto
con la pelle e le membrane mucose. Se accidentalmente il reagente viene introdotto in
bocca o se i reagenti vengono accidentalmente versati sulla pelle o sugli occhi, lavare con
abbondante acqua e rivolgersi a un medico, se necessario.

+  Per lo smaltimento dei liquidi e materiali di scarto & necessario attenersi alle normative
locali.

+  Lascheda di sicurezza dei Materiali (SDS) € disponibile su richiesta.

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

«  Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al dispositivo devono essere segnalati
al produttore e all’autorita competente dello Stato membro di residenza dell’'utente e/o

del paziente.

SIMBOLI GRAFICI
Consultare il manuale

e
LOT %
diistruzioni per I'uso

Codice del lotto
Numero di catalogo

Data di scadenza

Produttore

Limite di temperatura

Controllo

Dispositivo medico
UDI

CE..

REP &

Nota: i requisiti di omogeneita all'interno della fiala di Linf%, Med% e Gran% sono espressi in DS,

mentre quelli degli altri parametri sono espressi in CV%.
T

Identificativo univoco

Rischi biologici del dispositivo

Conformita europea

1. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories; U.S. Department of Health and Human
Services; US Government Printing Office; Washington: 2007.

2. CLSI. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods; Approved
Guideline-Second Edition; CLSI document EP5-A3,2014.

Parametro Livello alto Livello normale Livello basso diagnostico in vitro
CV%/SD CV%/SD CV%/SD E c

WBC <3,0% <2,0% <5,0%

RBC <1,5% <1,5% <3,0%

Hb <1,5% <1,5% <3,0% Rappresentante

MCV <0,5% <0,5% <0,5% autorizzato nella
Comunita Europea

PLT <4,0% <4,0% <8,0%

MPV <4,0% <4,0% <5,0%

- RIFERIMENTI

Linf% <3,0(SD) <1,5(SD) <1,5(SD)

Med% <1,5(SD) <1,5(SD) <1,5(SD)

Gran% <3,0(SD) <3,0(SD) <3,0 (SD)
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CONTATTI DELLA 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

Sito web:

www.mindray.com

Indirizzo e-mail:

service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680
Rappresentante CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Indirizzo:

EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.:

0049-40-2513175

Fax:

0049-40-255726

© 2021-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tutti i diritti riservati.
DATA DI APPROVAZIONE DELLE ISTRUZIONI PER L'USO
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(RU)FemaTonornyeckihn Koutpono BC-3D Mapametp |Bbicokuii yp Hop i yp H i yp
NMPOAYKT CV%/SD CV%/SD CV%/SD
[emaTtonornyeckii KoHTponb BC-3D PLT <4,0% <4,0% <8,0%
PA3MEP YNAKOBKU MPV <4,0% <4,0% <5,0%

YnakoBouHble cneyuduKaymn REF Lymph% <3,0(SD) <1,5(SD) <1,5(SD)
OpuHapHas ynakoBska |H (HU3kun): 3 mn X 6 105-003226-00 Mid% <1,5(SD) <1,5(SD) <1,5(SD)

H (HopmanbHbIN): 3 MA X 6 105-003225-00 Gran% <3,0(SD) <3,0(SD) <3,0(SD)

B (BbIcOKMin): 3 Mn X 6 105-003224-00

MprmeyaHmne: TpeboBaHMA K OFHOPOAHOCTY B ofHOM ¢nakoHe ana Lymph%, Mid% un Gran%

Ha6op B (Bbicokuit): 3 mn x 2, 105-003228-00 BblpaxkeHbl Kak SD, a ana apyrux napametpos — Kak CV%.

H (HopmanbHbii): 3 mn X 2, H (Hn3kui): 3 mn x 2 Ta6. 2. Tpe6c K ogHOpoAHOCTN KOHTponei BC-3D B pa3Hbix pnakoHax

B (Bblcokuin): 3mn x 1, 105-003227-00

H (HopmanbHbI): 3 mn X 1, H (HU3Kmn): 3 mn X 1 JlapameT G

WBC <2,5%

HA3HAYEHUE RBC <1,0%
KoHtponb BC-3D npegHasHayeH ANnA MOHWTOPUHIa 3HAYeHU Ha aBTOMATUYECKUX W HGB <1,0%
nonyaBTOMaTWYECKMX remaToNIorMyeckuX aHanusatopax umneaaHcHoro Tuna. Ero Takxe HeT 10%
MOXHO MCMONb30BaTb /1A METOA0B PyYHOro onpeaeneHnsa. COBMECTVMOCTb C KOHKPETHbIMU —
MogfenamMn Npnbopos cM. B TabnuLe aHanm3os. Mcv <1,0%
MPUHUMN BENCTBUA PLT <4,0%
Mcnonb3oBaHre CTabWABbHOTO KOHTPONA ANA MOHWUTOPKHIa Pe3ynbTaToB AMArHOCTUYECKUX Lymph% <8,0%
TeCTOB ABNAETCA OOLENPUHATON NaboPaTOPHON MPAKTVKON. ITOT KOHTPONb COCTOWUT U3 Mid% <30,0%
CTabuNbHBIX MaTepranos, KoTopble 06ecneymBaloT BO3MOXHOCTb MOHWTOPMHIa paboumx Gran% <8,0%

XapaKTepUCTUK reMaTosiorMyecknx CHeTYMKOB KNeTok Kposu. Obpasel, KOHTpona otbupaertca

TaKMMm xe obpa3om, Kak 1 npoba nauueHTa.

AKTUBHbIE KOMMOHEHTbI

KoHTponb BC-3D npepcTaBnfeT coboin peareHT A AWArHOCTMKK in vitro, coctoAwmii n3

SPUTPOLMTOB YENOBEKA, NCKYCCTBEHHDBIX IENKOLUTOB, @ TaKKe TPOMOOLIMTOB MIEKOMNMTAIOLLMX,

CYCMEeHANPOBAaHHbIX B Na3MOMNOA0OHON XKNAKOCTY, CoflepKalLeil KOHCePBaHTbI (a3ng HaTpus,

<0,09 %).

XPAHEHUE N CPOK FrOAHOCTU

KomnnekT MOXeT WCnonb3oBaTbCs A0 CPOKA FOAHOCTW, YKAa3aHHOTO Ha 3STUKETKE, ecnuv

XPaHWUTb €ro He pacrnakoBaHHbIM Npu Temnepatype oT 2 ao 8°C (35-46°F). B cnyyae BCKpbITUA 1

HaAneXallero Ncrnonb3oBaHWsA CPOK rOAHOCTY COCTaBAET 14 CyTOK.

HE 3AMOPAXVIBATb.

MPUMEHUMbDIE MPUBOPbI

[laHHbI  NPOAYKT NpPUMEHAeTCA C remaTtoniorMyeckumn aHanusatopamu cepum  BC,

npowussoanMMbiMM KomnaHven Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. KoHKpeTHbie

MOAENu NPYMEHNMbIX NPMBOPOB CM. B NacnopTe aHanv3a AaHHOTO KOHTPONA.

TPEBOBAHUA K NMPOBE

He npvmeHnmo

HEOBXOAMMbIE MATEPUAJIbl, KOTOPbIE HE MPEACTABJIEHbI B HABOPE

Heobxoavmbl cnepytoLyne matepuanbl, KOTOpble He NOCTaBNATCA BMECTe C AaHHbIM MPOAYKTOM:

M3mepuTtenbHble npubopbl, nNpousBogumMble komnaHuei Mindray, a Takxe nabopaTopHbie

npu6opbl 06Lero HasHaYeHus.

VHCTPYKLUW NO NPUMEHEHMIO

1. W3Bnekute npo6UpKN/$nakoHbl M3 XONOAWIbHWKA W MNepej MNepemellnBaHuemM faiTe uUm
HarpeTbca 0 KOMHaTHo Temnepatypbl (15-30 °C unu 59-86 °F) B TeueHune 15 MUHYT.

2. [Ina nepemelunBaHnA Aepxute NPoBUPKY/PnakoH ropusoHTanbHO MexAay NajoHamu pyk. He
BbINOJIHANTE NpeaBapuUTesibHOE NepemMeLllBaHe Ha MeXaHNYeCKoOM MUKcepe.

a.  BpawanTe npobupky/dnakoH Bnepeg-Haszag B TedeHne 20-30 cekyHf, BpeMs OT BpEMEHU
nepeBopaunBasn ee/ero. JHepruyHo NepemelLaiTe, Ho He B3GanTbiBalTe.

b. MpoponxaiiTe nepemewvBaTb TakMM O06pPa3oM, MOKa SPUTPOLWTbI MOMHOCTBIO He
cycneHampytotca. Mpobupkn/PnakoHbl, XpaHUBLUMECA B TEYEHWE [IUTENBHOTO BPEMEHMU,
MOryT noTpeboBaTb AOMONHUTENbHbIX YCUNNIA ANA NepeMeLlnBaHuA.

c.  HenocpepctBeHHO nepen oT60pPoM NpPob6bl akKKypaTHO NepeBepHUTE NPO6KPKY/PnakoH
8-10 pas.

3. [lpoaHanusupyiite obpasel, B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMAMU pasfena «KOHTponb KauyecTsa»
PYKOBO/CTBa OnepaTopa BaLuero npuéopa.

Mocne ot6opa 06pasLoB:

a.  Ecnmnpobupka/dpnakoH 6binn OTKPbITbI A1 0T6opa o6pasLia, 04MCTUTe OCTaTKV MaTeprana
C KpbILWKM 1 06ofKa NpobrpKIu/drakoHa 6e3B0pcoBoit TKaHbto. CHOBa MIOTHO 3aKpoiiTe
KPbILLKON.

b.  MocTaBbTe NPO6UPKIM/PNAKOHBI B XONOANIBbHIK B TeueHne 30 MUHYT NOCIIE UCMOMNb30BaHNA.

3HAYEHUE OTCEYKW/3TAJIOHHbIA UHTEPBA]

He npumeHnmo

OBPABOTKA PE3YJIbTATOB

Y6epuTech, UTo HOMEep MapTUK Ha MpPobupKe/PpnakoHe coBrnafaeT C HOMEPOM MapTU B

Tabnuue pesynbTaToB aHanu3a. PesynbTaTbl aHanv3a OnNpefenAioT Ha Hagnexawym obpasom

06CNyKMBaeMblX, MPaBUIbHO OTKaNMOGPOBaHHBIX MPUOGOPax C UCMOMb30BaHWEM PeareHToB,

peKoMeHOBaHHbIX M3roToBuUTenem npubopa. OTMuMA B peakTMBax, TEXHWYECKOM
06CnyKrBaHK, MeTofax paboTbl 1 KanmbpoBKe MOryT CrnocobCTBOBaTb MexnabopaTopHoii

BapvaLymn pesynbraTos.

OrPAHUYEHMA

XapaKTepuCTMKM AaHHOrO NPOAYKTa rapaHTUPYIOTCA TONbKO MPW YCNOBUM €ro MpaBuibHOrO

XPaHEeHVA 1 NCMONb30BaHMA, Kak ONMCaHO B AHHON UHCTPYKLUMU. HenonHoe nepemelunBaHmne

copepXXumoro npobupku/dnakoHa nepep ero UCNoONb3oBaHWEM [eflaeT HenpurogHbiM K

MCNOMb30BaHWIO Kak 3bATbIN 06pa3eLl, Tak 1 BeCb OCTaBLUMINCA B NPobrpke/dpnakoHe maTepuarn.

XAPAKTEPUCTUKU MPOAYKTA

Ta6bnuua1l. Tpe6oBaHNA K ogHOpPOAHOCTY KOHTponeit BC-3D B ogHom ¢pnakoHe (CV% unu

SD)
Mapametp |Bbicokuii yp Hop 11 yp Huskui yp
CV%/SD CV%/SD CV%/SD
WBC <3,0% <2,0% <5,0%
RBC <1,5% <1,5% <3,0%
HGB <1,5% <1,5% <3,0%
Mcv <0,5% <0,5% <0,5%

RU

MpuncBOEHHbIEe 3HaYeHNA NpefCcTaBieHbl B BuAe CPeAHero 3HayeHua u guanasoHa. CpegHee
3HaYeHVie MonyyYeHO B pe3ynbTaTe MPOBEAEHUA MOBTOPHbIX TECTMPOBaHUA Ha npubopax,
JKCNNyaTMpyemblX 1 OBCNYXKMBAeMbIX B COOTBETCTBUM C WHCTPYKLMAMW W3roTOBUTENS.
[lnana3soH npeacTaBnseT coboii OLEHKY OTINYMI Pe3ybTaToB MeXay nabopatopramy, a TakKe
YyUnTbIBAET NPUCYLLYIO MeTOofy HETOUYHOCTb W OXMAAeMyl OGMONOrMYEcKyld WU3MEHUYMBOCTb
KOHTPOJIbHOrO MaTtepuana.

3HayeHnA aHanu3a HOBOW MapTUM KOHTPONA JOMKHbI NOATBEPXKAATLCA JO BBEAEHWA HOBOMN

napTuv B NOBCEeAHEBHOE MCnonb3oBaHue. poBeauTe TeCTUPOBaHME HOBOWM MapTvu, ecnn

npnbop HaxoAMTCA B XOpoLLeM paboyem COCTOAHMMN 1 pe3ynbTaTbl KOHTPONA KayecTBa CTapon
napTuv npuemnembl. BocctaHoBneHHoe nabopatopueii cpeaHee 3HauYeHme AOMKHO HAXOANTLCA

B AOMNYCTVMbIX NPeAenax AnanasoHa aHanmsa.

[InA NoBbILEHNA YyBCTBUTENbHOCTM KOHTPONA Kaxaan nabopatopusa JomKHa yCTaHOBUTb CBOe

cpefHee 3HaYeHve I AanasoH ONYCTUMbIX 3HAUYEHWI 1 MEPUOJNYECKN NepeoLieHBaTb JaHHOe

cpefHee 3HauyeHve. JTabopaToOpHbIN [nana3oH MOXEeT BK/OYaTb pe3ynbTaThl, BbIXOAALME 3a
fonycTuMble nNpefenbl Anana3oHa aHanu3a. [onb3oBaTtenb MOXET yCTaHaBNMBaTb Pe3ynbTaThbl
aHanu3a, He yKasaHHble B NacrnopTe aHann3a, ecivi KOHTPOJb NOAXOAWT ANA AAHHOTO MeToAa.

NPEAYNPEXXAEHNA

Kaxpaa eguHMUa LenbHOWM YenoBevyecKko AOHOPCKOW KPOBWM, WCMONb30OBaHHAA AnA

Npov3BOACTBA AAHHOTO MpPoAyKTa, Oblla MpoTecTMpoBaHa W MpK3HaHa HepeakTUBHOMN

Ha MOBEPXHOCTHbIN aHTureH renatuta B (HBsAg), aHtuTena Kk renatuty C (HCV), aHtuTena

K BWY-1/BNY-2 n aHtuTena Kk Treponema pallidum (TP). [aHHblii NPOAYKT MOXET Takxke

cofepXaTb Apyrue matepuarnbl YeNnoBeYeCcKoro NPOUCXOXKAEHNA, ANA KOTOPbIX He CyLiecTByeT

yTBEPXAEHHbIX TecToB. B cooTBeTCTBMM C Haanexauen nabopaTopHON NPaKTUKON, Bce

MaTepuarnbl YeN0BeYECKOro MPOUCXOXKAEHNA CreflyeT cYnTaTh NoTeHLMaNbHO MHGEKLMOHHBIMU

1 obpaLaTbca ¢ HUMK, COBNIOAAA Te e Mepbl NPeJOCTOPOKHOCTH, UTO 1 C NPoBamm NaLMeHTOB:

. Mpun pabote B nabopatopuun € 3TUM NPOAYKTOM HajeBaliTe COOTBETCTBYIOLME CPeACTBa
VNHAVBUAYaNbHON 3alWTbl (MepyaTku, nabopaTopHbIi XanaT 1 T. A.) 1 cobnioaaiite npasuna
TeXHWKM 6@30nacHOCTW, NPUHATbIE B labopaTopuu.

+ C paHHbIM NPOAYKTOM [OMKHbI paboTaTb OMbITHbIe U Haanexalm obpa3om obyyeHHble
MeANLUHCKME PabOTHUKN.

. YTunusvpynte matepuansl B
HOPMaTUBHbIMU TPe6OBaHMAMM.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

. Tonbko Ana NpodpeccnoHanbHoM ANarHOCTHKM in vitro.

. DTaNnoHHble 3HaYeHUA KOHTPONen 3aBWUCAT OT napTuu. lMoATBepAuTe 3HayeHWe nepeq
NpUMEeHeHneM.

« [ina obecneyeHMA ONTUMANbHbIX XapaKTEPUCTVK MPOAYKTa MNPOBOAWTE MAHOBOE
obcnyxnBaHe M3MEPUTENIbHON  CUCTEMbl W MPaBWIbHO — BbIMOMHAWTE onepauun
KanmbpoBKM 1 N3MEPEeHN.

. Mocne nepemeluriBaHVA NPOAYKT JO/MKEH ObiTb MO BHELIHEMY BUY MOXOX Ha CBEXYIO
LenbHylo KpoBb. B mpobuipkax 6e3 nmepemeluviBaHWA CynepHaTaHT MOXeET BbIrAAeTb
MYTHbIM M KpacHOBAaTbIM; 3TO HOpMasibHOe fABJIEHWE, He CBUAETENbCTBYIOLEE O nopye.
[lpyrne n3meHeHVA LBeTa, OYeHb TEMHO-KPACHbIi CynepHaTaHT WAW Hempuemnemble
pe3synbTaTbl MOTYT yKa3biBaTb Ha Nopuy. He ncnonb3yiite NpogyKT Npu Nogo3peHnm Ha ero
nopuy.

«  CobniofaiiTe HeobXOAVMble Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTU MPY WCMONb30BaHUM AAHHOTO
npopaykTa. Henb3a mpornatbiBaTb peareHTbl/npenapatbl. V36eraiite KOHTaKTa C KoXei
N CU3NCTbiMU obonoykamu. Ecnm peareHT cnyyaiiHo monan B poOT, WM peareHTbl
CNyYalHO NOManM Ha KOXy VAW B rNasa, CMOWTe X 6OMbLUMM KONMYECTBOM BOAbI U Npu
Heob6XOANMOCTI 06PaTUTEC 338 MEANLIMHCKON MOMOLLbIO.

+ YTunmsauma oTpaboTaHHbIX XUAKOCTEM W MaTepuanoB [OSKHA OCYLIeCTBAATbCA B
COOTBETCTBMW C MECTHbIMI PEKOMEHAALMAMY.

. Macnopt 6e3onacHocT maTepurana (MBM) npegocTaBnaeTca no 3anpocy.

. Bce BblfiBNEHHbIE PUCKU O6bIIM  MUHMMM3UPOBAHbI, HACKOMbKO 3TO BO3MOXHO B
COOTBETCTBUM C HbIHELHUM YPOBHEM TEXHOMOTN, 11 OBLMIA OCTAaTOUYHbIN PUCK ABNAETCA
npriemnembim.

+ On60M cepbe3HOM NPOVCLIECTBIN, CBA3aHHOM C AaHHbBIM YCTPOCTBOM WM NPenapaToMm,
cnepyeT COOOLMTb N3TrOTOBUTENIO M KOMMETEHTHOMY OPraHy CTpaHbl, B KOTOPOW HaXOAATCA
nonb3oBaTenb U/UNN NaLUeHT.

COOTBETCTBUM € MEeCTHbIMM  TOCyAapCTBEHHbIMU
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