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Kontrola Hematologii BC-3D Parametr Wysoki poziom Normalny poziom Niski poziom
PRODUKT CV%/SD CV%/SD CV%/ SD
Kontrola Hematologii BC-3D MPV <4,0% <4,0% <5,0%
WIELKOSC OPAKOWANIA Lymph% <3,0 (SD) <1,5(SD) <1,5(SD)
Specyfikacja pakietu REF Mid% <1,5(SD) <1,5(SD) <1,5(SD)
Pojedynczy|N (niski): 3 ml x 1 105-028605-00 Gran% <3,0 (Sb) <3,0 (Sb) <3,0 (SD)
akiet -
P W (wysoki): 3 ml x 1 105-028603-00 Uwaga: wymagania dotyczace jednorodnosci wewnatrz fiolki w przypadku Lymph%, Mid%
N (normalny): 3 ml x 1 105-028604-00 i Gran% wyrazono jako SD, natomiast inne parametry wyrazono jako CV%.
N (niski): 3 ml x 6 105-028607-00 Tabela2. Wymagania dotyczace jednorodnosci dla kontroli BC-3D miedzy fiolkami
N (normalny): 3 ml x 6 105-028608-00 Parametr CV%
W (wysoki): 3 mlx 6 105-028606-00 WBC <2,5%
Zestaw W (wysoki): 3 ml x 2, N (normalny): 3 ml x 2, N (niski): ~ |105-028610-00 RBC <1,0%
3mix2 o
— - —— HGB <1,0%
gln(rlvzs:lokl) 3mlx1,N (normalny): 3ml x 1, N (niski): ~ |105-028609-00 ot 0%
o,
PRZEZNACZENIE MCvV =1.0 f
BC-3D to kontrola przeznaczona do monitorowania warto$ci w automatycznych i PLT <40%
pétautomatycznych analizatorach hematologicznych typu impedancyjnego. Mozna Lymph% <8,0 %
ja rowniez stosowa¢ w przypadku metod recznych. Aby zapozna¢ sie z konkretnymi Mid% <30,0 %
modelami urzadzen, nalezy zapoznac¢ sig z tabelg testow. Gran% 80 %

ZASADA

Przyjetg praktyka laboratoryjng jest stosowanie stabilnej kontroli do monitorowania

wynikéw testéw diagnostycznych. Kontrola ta sktada sig ze stabilnych materiatéw, ktére

umozliwiajg monitorowanie dziatania hematologicznych licznikéw krwinek. Pobiera sie ja

w taki sam sposob, jak prébke pacjenta.

SKEADNIKI CZYNNE

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

symulowanych leukocytéw i ptytek krwi ssakéw zawieszonych w ptynie przypominajacym

osocze zawierajgcym srodki 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 znalezé w karcie testu kontroli.

WYMAGANIA DOTYCZACE PROBKI

Nie dotyczy.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZANE

Nastepujgce materiaty s wymagane, ale nie sa dostarczane z produktem: Przyrzady

pomiarowe produkowane przez firme¢ Mindray, a takze ogdIne wyroby laboratoryjne.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Wyja¢ proboéwki/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 wymieszaé¢, nalezy trzymac¢ probéwke/fiolke poziomo pomiedzy dtorimi. Nie
mieszaé wstepnie na mieszadle mechanicznym.

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

b. Kontynuowaé mieszanie w ten sposéb, az czerwone krwinki zostang catkowicie
zawieszone. Probdwki/fiolki przechowywane przez dtugi czas mogg wymagaé
dodatkowego wymieszania.

c. Delikatnie odwréci¢ probéwke/fiolke 8—10 razy bezposrednio przed pobraniem prébki.

3. Wykona¢ analize prébki zgodnie z instrukcjami zawartymi w czgsci ,Kontrola jakosci”
w instrukcji obstugi posiadanego urzadzenia.

Po pobraniu prébki:

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

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

WARTOSC GRANICZNA / PRZEDZIAL REFERENCYJNY

Nie dotyczy.

OPRACOWANIE WYNIKOW

Sprawdzié¢, 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
przyczynia¢ sie do réznic pomiedzy laboratoriami.

OGRANICZENIA

Skutecznos$¢ tego produktu jest zapewniona tylko wtedy, gdy jest on wtasciwie

przechowywany i uzywany zgodnie z opisem w tej ulotce. Niecatkowite wymieszanie

probdéwki/fiolki przed uzyciem uniewaznia zaréwno pobrang probke, jak i caty materiat
pozostaty w probéwce.

SPECYFIKACJA PRODUKTU

Warto$ci przypisane sg prezentowane jako $rednia i zakres. Srednig uzyskano z
powtdrzonych testéw na instrumentach obstugiwanych i konserwowanych zgodnie
z instrukcjami producenta. Zakres stanowi oszacowanie zmiennos$ci pomiedzy
laboratoriami i uwzglednia takze nieodtagczng niedoktadno$é metody oraz oczekiwanag
zmienno$¢ biologiczng materiatu kontrolnego.
Wartosci testéw nowej partii kontroli nalezy potwierdzi¢ przed wprowadzeniem nowej
partii do rutynowego uzytku. Przetestowa¢ nowa partie, kiedy urzadzenie jest w dobrym
stanie technicznym, a wyniki kontroli jakosci starej partii sg akceptowalne. Srednia
odzyskana przez laboratorium powinna miesci¢ sie w zakresie testu.
Aby uzyskac¢ wigksza czutosé kontroli, kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasna srednig
i akceptowalny zakres oraz okresowo ponownie ocenia¢ $rednig. Zakres laboratorium
moze obejmowac wartos$ci 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 testéw. Zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjng caty
materiat pochodzenia ludzkiego nalezy uwaza¢ za potencjalnie zakazny i nalezy z nim
postepowac z zachowaniem takich samych srodkéw ostroznosci, jak w przypadku prébek
paclentow
Podczas obchodzenia sie z tym produktem nalezy nosi¢ odpowiedni sprzgt ochrony
indywidualnej (np. rekawiczki, fartuch laboratoryjny itp.) i przestrzegaé procedur
bezpieczenstwa obowigzujgcych w laboratorium.
Ten produkt musi by¢ obstugiwany przez wykwalifikowany/przeszkolony personel
medyczny.
Usuna¢ wszelki wyrzucony materiat zgodnie z wymogami lokalnych przepiséw.
SRODKI OSTROZNOSCI
Wytgcznie do uzytku profesjonalnego, do diagnostyki in vitro.
Wartosci referencyjne kontroli sg specyficzne dla partii. Nalezy je potwierdzi¢ przed
uzyciem.
Aby zapewni¢ optymalng skuteczno$¢ produktu, nalezy przeprowadzac planowa
konserwacje systemu pomiarowego oraz wiasciwie wykonywa¢ operacje kalibracji i
pomiardéw.
Nastepujace czynniki moga wptywa¢ na dziatanie produktu i powodowa¢ jego
niepoprawne dziatanie, niestabilno$¢ lub pogorszenie jakosci: przeterminowany
odczynnik; odczynnik zanieczyszczony pytem z powietrza; odczynnik zmieszany
lub uzyty z odczynnikami wyprodukowanymi przez inng firme; uzycie po zmieszaniu
z resztkami odczynnika ze starego opakowania i odczynnika z nowo otwartego
opakowania; przechowywanie lub uzywanie produktu w niewtasciwych warunkach.
Jesli wyglad produktu ulegnie zmianie lub stanie si¢ nieprawidtowy, nalezy zaprzesta¢
uzywania produktu i wymieni¢ go na nowy.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania. Nie uzywaé produktu
w przypadku uszkodzenia opakowania. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
spowodowac, ze wyniki badania beda niedoktadne.
Po wymieszaniu produkt powinien wygladem przypomina¢ $wiezg krew petng. W
niewymieszanych probéwkach supernatant moze wydawac sie metny i czerwonawy;
jest to normalne i nie oznacza pogorszenia jakosci. Inne przebarwienia, bardzo
ciemnoczerwony supernatant lub niedopuszczalne wyniki moga wskazywa¢ na
pogorszenie. Nie uzywa¢ produktu w przypadku podejrzenia pogorszenia jakosci.
Nalezy podja¢ niezbedne $rodki ostroznosci podczas stosowania produktu. Nie
potyka¢. Unika¢ kontaktu ze skérg i blonami $luzowymi. Jesli przypadkowo odczynnik
dostanie sie do ust lub zostanie rozlany na skére lub do oczu, nalezy przemy¢ obszar
duzg iloscig wody i w razie potrzeby udac¢ sie do lekarza.
Usuwanie odpadéw ptynnych i materiatéw powinno odbywac sig zgodnie z lokalnymi
wytycznymi.
Karta charakterystyki substancji (Safety Data Sheet, SDS) jest dostepna na zgdanie
Wszystkie zidentyfikowane zagrozenia zostaty w miare mozliwos$ci ograniczone
poprzez ogdlnie uznany stan wiedzy, a ogélne ryzyko resztkowe jest akceptowalne.
Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtaszaé¢ producentowi
i whasciwym wtadzom panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe.

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%
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BC-3D Hematoloji Kontrolii

URUN

BC-3D Hematoloji Kontroli

AMBALAJ BOYUTU

Ambalaj Ozellikleri REF

Tekli D (dustik): 3 mLx1 105-028605-00

Ambalaj o e 3 mixT 105-028603-00

N (normal): 3 mLx1 105-028604-00

D (dustk): 3 mLx6 105-028607-00

N (normal): 3 mLx6 105-028608-00
Y (yiiksek): 3 mLx6 105-028606-00

Kit Y (yliksek): 3 mLx2, N (normal): 3 mLx2, D (diistik): 3 mLx 2 |105-028610-00
Y (yuksek): 3 mLx1, N (normal): 3 mLx1, D (dustk): 3 mLx1 |105-028609-00

KULLANIM AMACI

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

izlemek igin tasarlanmis bir kontroldiir. Manuel yéntemler igin de kullanilabilir. Belirli cihaz

modelleri igin liitfen tayin tablosuna bakin.

PRENSIP

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

laboratuvar uygulamasidir. Bu kontrol, hematoloji kan hiicresi sayaglarinin performansini

izlemeye olanak saglayan stabil malzemelerden olusur. Hasta numuneleriyle ayni sekilde

numune olarak alinir.

AKTIF BILESENLER

BC-3D, koruyucu maddeler igeren plazma benzeri bir sivida siispanse edilen insan

eritrositleri, simiile 16kositler 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 agilmamis olarak saklanirsa, etikette belirtilen son

kullanma tarihine kadar kit kullanilabilir. Kapagi agildiktan ve diizgiin bir sekilde

kullanildiktan sonra gegerlilik siiresi 14 ginddr.

DONDURMAYIN.

UYGULANABILIR ALETLER

Bu Uriin, Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. tarafindan retilen BC serisi

hematoloji analizérleri igin gegerlidir. Uygulanabilir aletlerin belirli modelleri igin, kontroliin

test sayfasina bakin.

NUMUNE GEREKSINiMLERi

Uygulanamaz

GEREKEN ANCAK TEDARIK EDILMEYEN MALZEMELER

Asagidaki materyaller gereklidir ancak Uriinle birlikte sunulmamaktadir: Mindray

tarafindan uretilen 6l¢lim enstriimanlarinin yani sira genel laboratuvar cihazlari.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Tupleri/flakonlari sogutucudan cikarin ve karistirmadan énce 15 dakika boyunca oda
sicakliginda (15-30°C veya 59—-86°F) isinmasi igin bekletin.

2. Karistirmak igin tlpi/flakonu avug icleriniz arasinda yatay olarak tutun. Mekanik
karistiricida 6nceden karistirmayin.

a. Tipl/flakonu 20-30 saniye boyunca ileri-geri dondiriin; tiipii/flakonu zaman zaman
ters yiiz edin. Kuvvetli bir sekilde karistirin ancak galkalamayin.

b. Kirmizi hiicreler tamamen siispanse olana kadar bu sekilde karigstirmaya devam edin.
Uzun siire depolanan tiiplerin/flakonlarin fazladan karigtiriimasi gerekebilir.

c. Numune alimindan hemen 6nce tiipli/flakonu 8-10 kez yavasga ters yiiz edin.

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

Numune alimindan sonra:

a. Tip/flakon, numune alimi i¢in acilmigsa kapaktaki ve tiipiin/flakonun agzindaki artik
maddeleri tliy birakmayan bir peceteyle temizleyin. Kapagi sikica kapatin.

b. Tupleri/flakonlari kullandiktan sonra 30 dakika iginde sogutucuya koyun.

KESME DEGERI/REFERANS ARALIKLARI

Uygulanamaz

SONUG DETAYLANDIRMA

Tup/flakon Uzerindeki 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, ¢caligma teknigi ve kalibrasyon; laboratuvarlar arasi degisime neden

olabilir.

KISITLAMALAR

Bu riinlin performansi, yalnizca bu prospektiiste agiklandigi gibi ve dogru sekilde saklanip

kullanilmasi durumunda garanti edilir. Tipiin/flakonun kullanimdan &énce yeterli diizeyde

karistinlmamasi, hem alinan numuneyi hem de tiipte/flakonda kalan malzemeyi gegersiz

kilar.

Parametre Yiiksek seviye Normal seviye Diisiik seviye
%CV/SD %CV/SD %CV/SD
%Gran <3,0 (SD) <3,0 (SD) <3,0 (SD)

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

Tablo 2.  BC-3D Kontrollerinin Flakonlar Arasi Homojenlik Gereksinimleri
Parametre %CV
WBC <%2,5
RBC <%1,0
HGB <%1,0
HCT <%1,0
Mcv <%1,0
PLT <%4,0
%Lenf <%8,0
%Mid <%30,0
%Gran <%8,0

Atanan degerler; Ortalama ve Aralik olarak sunulur. Ortalama deger, Ureticinin talimatlarina
gore calistirilan ve bakimi yapilan cihazlarda tekrarlanan testlerden elde edilir. Aralik
degeri, laboratuvarlar arasindaki farkllik 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 6nce
dogrulanmalidir. Cihaz diizgiin ¢alisir durumdayken ve eski lottaki kalite kontrol sonuclari
kabul edilebilir oldugunda yeni lotu test edin. Laboratuvar tarafindan geri kazanilan
ortalama deger, tayin araliginda olmalidir.
Daha yiiksek kontrol hassasiyeti icin her laboratuvar, kendi ortalama ve kabul edilebilir
aralik degerlerini belirlemeli ve ortalama degeri diizenli olarak yeniden degerlendirmelidir.
Laboratuvar aralidi, tayin arahginin disindaki degerleri igerebilir. Kontrol yéntem igin
uygunsa kullanici, Tayin Sayfasinda listelenmeyen tayin degerleri olusturabilir.
UYARI
Bu riini retmek igin kullanilan her bir insan tam kan dondr initesi test edilmis ve Hepatit
B Yiizey Antijeni (HBsAg), Hepatit C (HCV) antikoru, HIV-1/HIV-2 antikoru ve Treponema
pallidum (TP) antikoru igin reaktif olmadigi belirlenmistir. Bu triinde ayrica onaylanmis
testleri bulunmayan diger insan kaynakli malzemeler de bulunabilir. iyi laboratuvar
uygulamalari uyarinca tiim insan kaynakli materyaller, potansiyel olarak enfeksiy6z kabul
edilmelidir ve hasta numunelerine yonelik 6nlemlerle muamele edilmelidir:
Bu irtint laboratuvarda kullanirken uygun kisisel koruyucu ekipman takin (6r. eldiven,
laboratuvar 6nliigi vb.) ve glivenli laboratuvar proseddrlerine uyun.
Bu Uriin, 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 6zgldir. Litfen kullanmadan énce dogrulayin.
Uriiniin optimum performansini saglamak igin élgiim sisteminde planli bakim yapin ve
kalibrasyon ile 6l¢tim islemlerini dogru bir sekilde gergeklestirin.
Su faktorler Urliniin performansini etkileyebilir ve arizalanmasina, dengesizlesmesine
veya bozulmasina neden olabilir: Siiresi gegmis reaktiflerin kullanilmasi, reaktiflerin
havadaki tozla kirlenmesi, baska bir firmanin Urettigi reaktiflerle karistirimasi veya
birlikte kullaniimasi, eski paketten kalan reaktif ile yeni agilmis paketten alinan
reaktifin karistinlarak kullanilmasi, triiniin uygun olmayan kosullarda saklanmasi
veya kullaniimasi. Uriiniin gériinimiinde degisiklik veya anormal bir durum olugmasi
halinde Uriind kullanmay! birakin ve yenisiyle degistirin.
Litfen kullanmadan 6nce ambalajin saglam oldugundan emin olun. Ambalaji hasar
goérmisse Uriind kullanmayin. Aksi takdirde test sonuglari hatali olabilir.
Karistirildiktan sonra iriin, taze tam kan gdriinimiine benzemelidir. Karistirilmamig
tliplerde st faz, bulanik ve kirmizimsi goriinebilir; bu normaldir ve bozulma belirtisi
degildir. Diger renk degisimleri, gok koyu kirmizi tst faz veya kabul edilemez sonuglar
bozulmayi gosterebilir. Bozulma siliphesi varsa Uriinii kullanmayin.
Uriiniin kullanimi igin gerekli énlemleri alin. Yutmayin. Cildinizle ve mukoz membranlarla
temasindan kaginin. Reaktifi yanlislkla agziniza alirsaniz veya reaktifler yanlslhkla
cildinize veya gozlerinize dokiillirse bol suyla yikayin ve gerekirse tibbi tedavi alin.
Atik sivi ve malzemeler, yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edilmelidir.
Malzeme Guvenlik Veri Formu (SDS) istek Uzerine tedarik edilir
Belirlenen tim riskler, genel olarak kabul edilen son teknoloji ile miimkiin oldugunca
azaltilimistir ve genel rezidiiel risk kabul edilebilirdir.
Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya

hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

GRAFiK SEMBOLLER
Kullanim talimatlarina

LOT
Son kullanma

URUN OZELLIKLERI Seri kodu tarihi Sicaklik siniri bagvurun

Tablo 1.  BC-3D Kontrollerinin Flakon igi Homojenlik Gereksinimleri (%CV vye SD)

Parametre Yiiksek seviye Normal seviye Diisiik seviye I V D u CONTROL
%CV/SD %CV/SD %CV/SD S .

WBC <%3,0 <%2,0 <%5,0 l?a\gltrcoig;bztl" Uretici Kontroli Katalog numarasi

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

HGB <%1,5 <%1,5 <%3,0 EU |REP “'}\ ( € UDI

MCV <%0,5 <%0,5 <%0,5 \\*/ 0123

PLT <%4,0 <%4,0 <%8,0 Avrupa Birligi'nde PR : Avrupa Essiz Aygit

MPV <%4,0 <%4,0 <%5,0 yetkili temsilci Biyolojik tehlikeler Uygunlugu Tanimlayicisi

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

%Mid <1,5(SD) <1,5(SD) <1,5(SD)
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Controllo ematologico BC-3D

PRODOTTO

Controllo ematologico BC-3D

CONFEZIONAMENTO

Specifiche della confezione RIF.
Confezione (B (basso): 3 mix1 105-028605-00
singola 7 (at0): 3 mixT 105-028603-00
N (normale): 3 mix1 105-028604-00
B (basso): 3 mix6 105-028607-00

Parametro Livello alto Livello normale Livello basso
CV%/SD CV%/SD CV%/SD

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

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)

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%.
Tabella 2. Requisiti di omogeneita tra fiale dei controlli BC-3D

N (normale): 3 mix6 105-028608-00 Parametro CV%

A (alto): 3 mix6 105-028606-00 WBC <2,5%
Kit A (alto): 3 mix2, N (normale): 3 mIx2, B (basso): 3 mIx2 |105-028610-00 RBC <1,0%

A (alto): 3 mIx1, N (normale): 3 mix1, B (basso): 3 mix1 |105-028609-00 Hb <1,0%

HCT <1,0%

uso PR‘EVISTO ) i ) ) ) ) o MCV <1,0%
BC-3D eun controllo proge'tta'to_ per monltorgre i vglorl dggll anallzzg_torl ematologici PLT 0%
automatici e semiautomatici di tipo impedenziometrico. Puo essere utilizzato anche per i
i metodi manuali. Fare riferimento alla tabella di analisi per i modelli relativi a strumenti Linf% =8,0%
specifici. Med% <30,0%
PRINCIPIO Gran% <8,0%

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 pud 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 I'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.

LIntervallo € una stima della variazione tra laboratori e tiene anche conto dell'imprecisione

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 pud includere valori al di fuori dell'intervallo del test. Lutente pud 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, € 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.

+ lvalori di riferimento dei controlli sono specifici del lotto. Verificare prima dell'uso.

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

+ | seguenti fattori possono influire sulle prestazioni del prodotto e causarne il
malfunzionamento, l'instabilita o il deterioramento: reagenti scaduti; reagenti inquinati
dalla polvere presente nell’aria; reagenti miscelati o utilizzati con quelli prodotti da
altre aziende; uso misto di reagenti residui in vecchie confezioni e di reagenti nuovi;
prodotto conservato o utilizzato in condizioni non adeguate. Se I'aspetto del prodotto
cambia o diventa anomalo, interromperne I'utilizzo e sostituirlo con uno nuovo.

+ Prima dell'uso, verificare I'integrita della confezione. Non utilizzare il prodotto se la
confezione & danneggiata. In caso contrario, i risultati del test potrebbero risultare
imprecisi.

+  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.

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

+ La scheda di sicurezza dei Materiali (SDS) & disponibile su richiesta.

+ Tutti i rischi identificati sono stati ridotti il piu possibile grazie a uno stato dell'arte
generalmente riconosciuto, e il rischio residuo complessivo e 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.

Parametro Livello alto Livello normale Livello basso
CV%/SD CV%/SD CV%/SD

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

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

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

McvV <0,5% <0,5% <0,5%

PLT <4,0% <4,0% <8,0%
02-2026
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SIMBOLI GRAFICI

LOT %

Codice del lotto Data di scadenza

G

Consultare il
manuale di
istruzioni per 'uso

VD] g [cowmor]  [RER

Dispositivo medico .
diagnostico in vitro Produttore Controllo Numero di catalogo

EU |REP él,)) CEWS UDI

Limite di
temperatura

Rappresentante Identificativo
autorizzato Rischi biologici Conformita europea univoco del
nell'Unione Europea dispositivo
RIFERIMENTI

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.

CONTATTI DELLA SOCIETA

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

Indirizzo: Mindray Building, Keji 12" 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 dell'UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Indirizzo: Eiffestrape 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

R&D Systems made in U.S.A
614 McKinley Place N.E Minneapolis, MN55413, USA
for Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

La barra di revisione indica I'aggiornamento alla versione precedente.
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FemaTonornyeckit KOHTponb BC-3D

NMPOAYKT

[emaTtonorunyeckit KoHTponb BC-3D

PA3MEP YIAKOBKU
YnakoBouHble cneyudukalmm REF

OpuHapHas [H (Huskui): 3 mn x 1 105-028605-00

YNakoeka Ig (gpicokmit): 3 Mn x 1 105-028603-00
H (HopmanbHbIi): 3 M1 x 1 105-028604-00
H (H1sKkuit): 3 mMn x 6 105-028607-00
H (HopmarnbHbIi): 3 M x 6 105-028608-00
B (BblcOKwi1): 3 Mn x 6 105-028606-00

Ha6op B (BbICOKMI): 3 MA X 2, 105-028610-00
H (HopmanbHbIn): 3 M1 x 2, H (HU3KUi): 3 MA1 x 2
B (BblCOKMi1): 3 Mn x 1, 105-028609-00
H (HopmanbHbiit): 3 Ma x 1, H (H13kuin): 3 ma x 1

HA3HAYEHUE

KoHTponb BC-3D npepgHasHayeH AN MOHUTOPUHra 3Ha4YeHUi Ha aBTOMaTUYECKUX U
nonyaBTOMaTUYECKUX reMaTONOrMYecKnx aHannsaTopax umnegaHcHoro tuna. Ero
TakXe MOXHO WUCMoNb30BaThb A/ METOLOB PyYHOro onpegeneHns. CoBMeCTUMOCTb C
KOHKPETHbIMW MOAENsiMU NPUGOPOB CM. B TabnuLie aHann3oB.

MPUHLMMN QENCTBUA

Mcnonb3oBaHne cTabuibHOro KOHTPONSA AN MOHWTOPUHra pes3ynbTaToB

[IMarHoCTUYECKNX TeCTOB ABNIAETCS O6LLENPUHATON nabopaTopHON NPaKTUKOA. ITOT

KOHTPO/b COCTOUT U3 CTabUIbHbIX MaTepuanos, KOTOpble o6ecneynBatoT BO3MOXHOCTb

MOHUTOPUHIra pabounx xapakTepuCTUK reMaTosIorMyecknx CHETUMKOB KI1ETOK KPOBU.

O6paseL, KOHTPONA OTOMPaETCA TakUM e 06pa3oMm, Kak 1 npoba nauueHTa.

AKTUBHbIE KOMIMOHEHTbI

KoHTponb BC-3D npepcTaBnseT co6oi peareHT ANs AMarHoCTMKM in vitro, cocTosiwmit

13 3pUTPOLNTOB YENOBEKA, MCKYCCTBEHHbIX NENKOLMUTOB, @ Take TPOMBOLUTOB

M/1eKONUTaoLWMX, CyCNeHANPOBaHHbIX B M1a3MOMNOA0GHON XUAKOCTH, COAepKaLLen

KOHcepBaHTbI (a3ung HaTpus, <0,09 %).

XPAHEHUE U CPOK TOAHOCTU

KoMnnekT MOXeT UCrnonb30BaTbCs A0 CPOKA FOJHOCTY, YKa3aHHOro Ha aTUKETKe, ecnu

XPaHUTb ero He pacrnakoBaHHbIM Npu TemnepaType oT 2 ao 8°C (35-46°F). B cnyuae

BCKPbITUSA 1 HaAJ1eXallero UCrnosb3oBaHusi CPOK FrOfHOCTU cocTaBnsieT 14 cyTok.

HE 3AMOPAXXUBATb.

NPUMEHUMbIE NMPUBOPDI

[aHHbI NPOAYKT NPUMEHAETCA C remMaTosiornyeckumu aHanusartopamu cepum BC,

npoussoAnMbIMKU KomnaHueit Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

KoHKpeTHble Mofenun NpUMEHUMbIX NPUGOPOB CM. B MacrnopTe aHanusa AaHHOro

KOHTpONS.

TPEBOBAHUA K NMPOBE

He npumeHnmo

HEOBXOAUMbBIE MATEPUAJIbI, KOTOPBIE HE MPEACTABJIEHbI B HAGOPE

Heobxoaumbl cneaytolne matepuasbl, KOTOpble He NMOCTaBAIOTCSA BMeCTE C aHHbIM

npoayKToM: MamepuTenbHble Nprbopbl, NPOM3BOAMMbIE KOMMNaHuel Mindray, a Takxe

na6opaTopHble NPMGopbI 06LLEr0 Ha3HAYEHUS.

WHCTPYKLMA MO NPUMEHEHUIO

1. M3BnekuTe Nnpo6upKu/hnakoHbl U3 XONOAUbHIUKA U Nepej nepeMelnBaHneM aante
MM HarpeTbCs [0 KOMHaTHOM Temnepatypbl (15-30 °C unu 59-86 °F) B TedyeHwne 15
MUHYT.

2. [ins nepemelunBaHus fepxuTe Npo6upKy/GnakoH ropusoHTanbHO MeXAY NafoHIMK
pyK. He BbinonHsiiTe npefBapuTenibHoe MepemMellBaHMe Ha MeXaHW4yeckoMm
MuKcepe.

a. BpalaiiTe npo6upky/dnakoH Briepea-Hasaz B TeyeHue 20—-30 cekyHA, Bpems OT
BpeMeHV NnepeBopayunBas ee/ero. JHepruyHo nepemMellaiTe, Ho He B3GanTbiBanTe.

b. TpoponxaiiTe nepemeluMBaTh TakUM 06pPasOM, NMOKa dPUTPOLMTbI MONHOCTBIO He
cycneHampytotes. Mpo6upku/$hnakoHbl, XpaHWBLUMECS B TeYeHUe ANUTENbHOro
BPEeMEHW, MOTyT NOTPe6oBaTh AOMONHUTENbHbIX YCUNWIA ANA NepeMeLlInBaHus.

c. HenocpeacTBeHHO nepej OT6OPOM Mpobbl akKypaTHO MepeBepHUTE MpPO6UPKY/
dnakoH 8-10 pas.

3. lpoaHanusupyiite o6pasel, B COOTBETCTBUW C MHCTPYKLMAMU pasaena «KOoHTposb
KayecTBa» PyKOBOACTBA onepaTopa Ballero npuéopa.

Mocne oT60pa 06pas3LioB:

a. Ecnn npo6upka/¢nakoH 6binu OTKPbITbI ANs 0T60pa 06pasLia, OYUCTUTE OCTaTKM
MaTepuana ¢ KpbIlWwKu n o6ofKa Npobupku/dnakoHa 6e3BopcoBoii TKaHbto. CHoBa
NJIOTHO 3aKPOWTE KPbILLIKOWN.

b. TocTaBbTe NpPO6WPKN/BNaKoHbl B XONOAUNbHUK B TedeHne 30 MUHYT nocne
MCMONb30BaHuA.

3HAYEHUE OTCEYKW/3TAJIOHHbIA MHTEPBAJT]

He npumeHnmo

OBPABOTKA PE3YJIbTATOB

Y6eanTech, 4TO HOMEpP MapTUK Ha Npo6upke/pnakoHe coBnajaeT ¢ HOMepPOM MapTuu

B Tabnuue pesynbTaToB aHanusa. PeaynbTaTbl aHannsa onpefensitoT Ha HaANexXalium

06pa3om 06CyKMBaEMbIX, TPaBUNbHO OTKaIMBPOBaHHbIX NPMGOpax ¢ UCMosIb30BaHWEM

peareHTOB, peKOMeH0BaHHbIX U3roToBUTENEM npubopa. OTNMUUs B peakTuBax,

TEXHUYECKOM 06CNYXXMBaHUW, MeTofax paboTbl U Kanu6poBKe MOFYT CMOCO6GCTBOBAThL

Mexna6opaTopHO BapuaLumn pesynbTaTos.

OrPAHUYEHMUA

XapaKTepucTUKM faHHOTO NpoAyKTa rapaHTUPYOTCA TOJIbKO MPpW YCNOBUK ero

NpaBuU/IbHOTO XPaHEHUSA U UCMOJIb30BaHUSA, KaK OMMUCaHO B AaHHON MHCTPYKLUN.

HenonHoe nepemMewmnBaHne copepxumMoro npobupku/pnakoHa nepep ero

MCrnonb3oBaHMeM fienaeT HeMpUroAHbIM K UCMONb30BaHMIO Kak N3bATbI o6paseL, Tak

1 BeCb OCTaBLUMIACA B Npo6upke/dnakoHe matepuann.

C €o123
XAPAKTEPUCTUKU NPOAYKTA
Ta6nuuyal. TpeGoBaHusi K 0AHOPOJHOCTU KOHTponei BC-3D B ogHoM chnakoHe (CV%

wnu SD)

MapameTp |Bbicokuil ypoBeHb HopmanbHbiii ypoBeHb (HU3Kuii ypoBeHb

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)

MpumeyaHue: Tpe6oBaHUA K OQHOPOAHOCTU B 0AHOM dnakoHe ans Lymph%, Mid% n
Gran% Bblpa)keHbl kak SD, a ana apyrux napameTpoB — Kak CV%.
Tabnuuya2. Tpe6oBaHUA K OQHOPOAHOCTYU KOHTponeit BC-3D B pa3Hbix chnakoHax

MapameTtp CV%
WBC <2,5%
RBC <1,0%
HGB <1,0%
HCT <1,0%
MCV <1,0%
PLT <4,0%
Lymph% <8,0%
Mid% <30,0%
Gran% <8,0%

MpucBOeHHble 3HaYeHNUsa NpeAcTaBfeHbl B BUAE CPeHEro 3HaYeHUs 1 JmanasoHa.

CpefHee 3HayeHue nonyyeHo B peaynbTaTe NPOBeAEHUs MOBTOPHbIX TECTUPOBaHUM

Ha npuéopax, aKCrnyaTMpyembix 1 06CNyXXMBaeMbiX B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUSIMU

nsrotoBuTens. [uanasoH npencTaBfiseT co60i OLEeHKY OTNIMYNA pe3ynbTaToB MexXay

naéopaTopusaMU, a TakXKe YYUTbIBaeT NPUCYLLYI MeTofy HETOYHOCTb U OXuAaemyto
61ONOrMYecKyo M3MEeHYMBOCTb KOHTPOJIbHOIO MaTepuana.

3HauyeHus aHanM3a HOBOWM MapTUM KOHTPONSA AO/MKHbI NMOATBEPXAATHCS [0 BBeAeHUs

HOBOW MapTuW B MoBCeAHeBHOE Mcnosib3oBaHue. NpoBeauTe TecTUpOBaHME HOBOM

napTuu, ecnu Npubop HaxoAUTCS B XOpoLlleM paboyeM COCTOSIHUM U pe3ynbTaThbl

KOHTPONSi KayecTBa CTapoi napTuu npuemsembl. BocctaHoBneHHoe naéopatopueit

cpefiHee 3HayeHue A0MKHO HAaXOAUTBLCS B JONYCTUMbIX Npefenax AvanasoHa aHanumsa.

[na noBblWEHUS YyBCTBUTENbHOCTU KOHTPONA Ka)xaas naéopaTtopusa A0XKHa

yCTaHOBUTb CBOEe CpefHee 3HayeHuWe W AManasoH AOMNYCTUMbIX 3HAYEHUN U

nepuoaMYecKmn nepeoLeHMBaTb JaHHOe cpefHee 3HauyeHue. JlabopaTopHblil Anana3oH

MOXeT BK/toYaTb pe3yfibTaTbl, BbIXoAsLME 33 AONYCTUMble NpeAesbl auanasoHa

aHanusa. Monb3oBaTeslb MOXET yCTaHaBIMBaTb pPe3y/ibTaTbl aHann3a, He yKasaHHble B

nacropTe aHanu3aa, eciim KOHTPOsb NMOAXOAUT AJIA JaHHOMO MeToAa.

NPEAYNPEXAEHUA

Kaxgas eanHuLa LenibHON YenoBeyeckon JOHOPCKOM KPOBU, UCMONb30BaHHas Ans

NPOU3BOACTBA AAAaHHOTO MPOAYKTA, 6blna NpoTecTUpoBaHa v NpusHaHa HEPeaKTUBHOM

Ha MOBepPXHOCTHbIN aHTUreH renatuta B (HBsAg), aHTuTena k renatuty C (HCV),

aHTuTena Kk BUY-1/BNY-2 n anTtuTena K Treponema pallidum (TP). JaHHbIi npoayKT

MOXeT TaKXXe CofiepXaTb ApYyrve mMatepuasnbl YeNOBEeYECKOro NPOUCXOXAEHUS, ANs

KOTOPbIX He CYLLeCTBYeT yTBEPXAeHHbIX TECTOB. B COOTBETCTBUM C Hagnexallen

na6opaTopHOW NPaKTUKOM, BCe MaTepuasbl YENOBEYECKOrO NMPOUCXOXAEHUA crieayeT

CYMTaTb NOTEHLMANbHO MHDEKLMOHHBIMM M 06PaLLATbCs C HUMK, COBMIOAas T Xe Mepbl

NpefOCTOPOXHOCTH, YTO U C NPO6aMM NaLMEeHTOB:

+ Tlpu pa6oTe B na6opatopuu ¢ 3TUM NPOAYKTOM HajeBaiTe COOTBETCTBYIOLIME
CpeAcTBa UHAMBMAYANbHOM 3aluuUThl (NepyaTku, N1abopaTopHbIi XxanaT v T. A.) U
cobntofaiiTe npaBuna TEXHUKU 6€30MacHOCTH, NPUHATbLIE B TaBOpaTopum.

+ C [aHHbIM NPOAYKTOM [O/MKHbI paboTaTb OMbITHbIE U HAaANEXaLUM 06pasom
06yYeHHble MefULMHCKME PaBOTHUKU.

* YTUnuaupyite matepuasnbl B COOTBETCTBUU C MECTHbIMU rOCYAapCTBEHHbIMU
HOPMaTUBHbIMU TPEGOBAHUAMM.

MEPbI NMPEAOCTOPOXXHOCTU

+  Tonbko ans npodeccuoHanbHON ANArHOCTUKMY in vitro.

+  OTanoHHble 3HAaYeHUss KOHTPOJIEN 3aBUCAT OT napTuu. MoATBepAUTe 3HaYeHue
nepeg, npuMeHeH1eM.

+ [4na o6ecneyeHns oNTUMasbHbIX XapaKTEPUCTUK MPOAYKTa NPOBOAUTE NIaHOBOE
06CNyXKNBaHWE N3MEPUTENIBHON CUCTEMbI U MPaBUbHO BbINOMHAWTE onepauuu
KanmMBpOoBKM U N3MEPEHNS.

+ Ha npon3BOAUTENbHOCTb U3LENuUs U ero HeMCnpaBHOCTb, HECTABUbHOCTb
UK NOopYy MOTYT MOBAWUATL creaytolme hakTopbl: NPOCPOYEHHbIN peareHT;
3arpsisHEHNe peareHTa Mbifblo B BO3JYXE; CMELIMBAHUE UM UCMONIb30BaHME C
peareHTamu, NpoM3BeAEHHbIMU LPYroi KOMMaHWell; CMeLlaHHOe UCMOoMb30BaHue
OCTaTKOB peareHTa U3 cTapoi yNakoBKW U U3 HEJABHO OTKPbITOW; XpaHEHWe Unu
MCMNONb30BaHVe U3LeNus B HEMOAXOAALIMX YCNOBUAX. ECNv BHeLWHWI BUA, u3penvs
M3MEHUICA UMK CTasl HexapaKTepHbIM, NPeKpPaTUTE ero UCMoJb30BaHWE U 3aMeHnTe
HOBbIM.

+ Die folgenden Faktoren kénnen die Leistung des Produkts beeintrachtigen und zu
Fehlfunktionen, Instabilitat oder Qualitatsverlust flihren: abgelaufenes Reagenz; durch
Staub in der Luft verunreinigtes Reagenz; Mischung oder Verwendung mit Reagenzien
anderer Hersteller; gemischte Verwendung von Reagenzresten aus einer alten und
aus einer frisch gedffneten Verpackung; Lagerung oder Verwendung des Produkts
unter ungeeigneten Bedingungen. Sollte sich das Aussehen des Produkts gedndert
haben oder ungewdhnlich werden, dieses nicht mehr verwenden und durch ein neues
ersetzen.

+ Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung. Das Produkt nicht verwenden,
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wenn die Verpackung beschadigt ist. Andernfalls sind Testergebnisse mdglicherweise
nicht genau.

Mepep ucnonb3oBaHueM y6efnTech B LENOCTHOCTM YNakoBKU. He ucnonb3yiTte
u3fenve B Cnydyae NMoBpeXAeHUs YyNakoBKW. B NpOTUBHOM cnydyae pesynbTaTbl
MCMbITaHWi MOTYT 6bITb HETOUHBIMU.

Mocne nepemeLwnBaHna NPOAYKT JOMXKEH 6biTb MO BHEWHEMY BUAY MOXOX
Ha CBEeXYIo Lie/ibHyto KpoBb. B npo6upkax 6e3 nepeMelinBaHus cynepHaTaHT
MOXeT BbIrNAAeTb MyTHbIM U KPacHOBATbIM; 3TO HOPMalibHOe SiIBNeHUue, He
CBUAETeNbCTBYOWEee 0 nopye. [pyrne nsMeHeHus LBeTa, O4eHb TEMHO-KPacCHbIit
cynepHaTaHT UK HenpueMneMble pe3ynbTaTbl MOTYT yKasbiBaTb Ha nopuy. He
ucnonb3yiTe NPOAYKT MPU NOA03PEHUMN Ha ero nopyy.

Co6ntofanTe HeO6X0AMMbIe Mepbl MPELOCTOPOXHOCTU NPU UCNONIb30BaAHUN
LLaHHOro NpoAyKTa. Henb3sa npornaTbiBaTb peareHTbl/npenapatbl. M36eranTe
KOHTaKTa C KOXeW U CIU3UCTbIMU 060M104KaMu. ECnu peareHT criyyaitHo nonan B
pOT, UNIN peareHTbl CyYanHo Monanu Ha KOXYy Wiu B rnasa, CMOMTE UX 60MbLUMM
KOMMYECTBOM BOZAbI U NPY HEOBXOAMMOCTM 06paTUTECH 33 MEAULIMHCKOMN MOMOLLbHO.
YTuUnusaums oTpaboTaHHbIX XXUAKOCTEN 1 MaTepuanoB AOMXKHA OCYLLeCTBAATLCS B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMU PEKOMEHAALMSIMU.

Macnopt 6e3onacHocTu maTepuana (MBEM) npegocTaBnsieTcsa no 3anpocy.

Bce BbiiBNIeHHblE€ PUCKK 6bINY MUHUMWU3UPOBaHbI, HACKONIbKO 3TO BO3MOXHO B
COOTBETCTBMU C HbIHELWIHWM YPOBHEM TEXHOJNIOTUIA, U OBLLMIA OCTATOUYHBIA pUCK
ABNAETCS NPUEMNEMbIM.

O nto60M Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C JaHHbIM YCTPOWCTBOM WU
npenapaTomM, CrieayeT COOBLMTb U3TOTOBUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl, B

KOT0p0|7| HaxoAATCA NoNb3oBaTesb U/Uv NauneHT.

FPA®UYECKUE CUMBOJIbI
Kop, TemnepaTypHble CM. MHCTPYKLMIO MO
napTum Cpok ropHocTH orpaHuyeHus MCMonb3oBaHMUIo
IVD u | coNTROL | [REF|
MeaunuymHckoe
YyCTPOMCTBO

ANA ANArHOCTAKA MsrotoBuTenb KoHTponb Homep no katanory

in vitro

EU |REP @) Ceom UDI

YNoNHOMOYEHHbIN

npeacTaBuTeNb Buonornyeckas CootaetcTaue YHUKanbHbIiA
B EBpONencKom onacHocTb €BpOonenckuM naeHTuduKaTop
Cotosze CTaHAapTam ycTponcTBa
CIMUCOK JINTEPATYPbI

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.
KOHTAKTHASl UHOOPMALIUA

WN3roToButennb: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

Be6-canT: www.mindray.com
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Ten.: +86 755 81888998

dakc: +86 755 26582680

MNpepcTaButens EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
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Ten.: 0049-40-2513175

dakc: 0049-40-255726
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BC-3D Hamatologiekontrolle Parameter Hohes Niveau Normales Niveau Niedriges Niveau
Produkt CV %/SA CV %/SA CV %/SA
BC-3D Hamatologiekontrolle :?/ILIIV = jg :/° = 38 :/" = 28 :/"
PackungsgroBen-Spezifikation s40% =40 % £50 %
959 P Lymphe % <30 (SA) <1,5(SA) <1,5(SA)
PackungsgréBen-Spezifikation REF Mittel % < 1,5(SA) <1,5(SA) <1,5(SA)
Einzelpackung N (niedrig): 3 ml x 1 105-028605-00 Gran % < 3,0 (SA) < 3,0 (SA) < 3,0 (SA)

H (hoch): 3 ml x 1
N (normal): 3 ml x 1
N (niedrig): 3 ml x 6
H (hoch): 3 ml x 6
N (normal): 3 ml x 6

105-028603-00
105-028604-00
105-028607-00
105-028606-00
105-028608-00

Hinweis: Anforderungen an die Homogenitat innerhalb des Flaschchens fir Lymphe %,
Mittel % und Gran % werden als Standardabweichung (SA) und die anderen Parameter als
prozentualer Variationskoeffizient (CV %) ausgedriickt.

Tabelle 2. Anforderungen an die Homogenitat zwischen Flaschchen bei BC-3D-

Verwendungszweck

Prinzip

Kontrollen
Satz H (hoch): 3 ml x 2, N (normal): 3 ml x 2, |105-028610-00
N (niedrig): 3 ml x 2 Parameter CV %
H ?hoch): 3mlx1,N (normal): 3mlx1, |105-028609-00 WBC <25%
N (niedrig): 3 ml x 1 RBC <10%
HGB <1,0%
. - ) HCT <10%
BC-3D ist eine Kontrolle zum Uberwachen von Werten auf voll- und halbautomatischen
o X L . MCV <1,0%
Hamatologieanalysatoren vom Impedanztyp. Sie ist auch fiir manuelle Verfahren -
verwendbar. Informationen zu bestimmten Geratemodellen finden Sie in der Testtabelle. PLT =40%
Lymphe % <80%
i . . o . Mittel % <30,0%
Das Verwenden einer stabilen Kontrolle zum Uberwachen der Effektivitat diagnostischer Gran % -80%

Tests ist gangige Laborpraxis. Eine solche Kontrolle besteht aus stabilen Substanzen, die
eine Méglichkeit zum Uberwachen der Effektivitat hamatologischer Blutzellzdhler bieten.
Die Probenentnahme erfolgt auf die gleiche Weise wie bei einer Patientenprobe.
Wirkstoffe

BC-3D ist ein In-vitro-Diagnostikreagenz, das aus menschlichen Erythrozyten, simulierten

Leukozyten und Thrombozyten von Sdugetieren besteht, die in einer plasmaahnlichen

Fliissigkeit mit Konservierungsmitteln (Natriumazid, < 0,09 %) suspendiert sind.

Lagerung und Verfallsdatum

Das Produkt ist bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendbar, sofern

es ungeoffnet von 2-8 °C gelagert wird. Bei gedffneter Kappe und bestimmungsgemaéRer

Verwendung betragt die Haltbarkeitsdauer 14 Tage.

NICHT EINFRIEREN.

Geeinigte Gerdte

Dieses Produkt eignet sich fiir Hdmatologieanalysatoren der BC-Serie von Shenzhen

Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Die spezifischen Modelle der geeigneten Gerate

finden Sie im Testblatt der Kontrolle.

Anforderungen an das Probenmaterial

Nicht anwendbar.

Benbtigte, aber nicht mitgelieferte Materialien

Die folgenden Materialien werden bendtigt, sind jedoch nicht im Lieferumfang des

Produkts enthalten: Von Mindray hergestellte Messgerate sowie allgemeine Laborgeréte.

Gebrauchsanweisung

1. Rohrchen/Flaschchen aus dem Kiihischrank nehmen und vor dem Mischen 15 Minuten
lang auf Raumtemperatur (15-30 °C) temperieren lassen.

2. Zum Mischen ein Rohrchen/Fldschchen horizontal zwischen den Handflachen halten.
Nicht mit einem mechanischen Mixer vormischen.

a. Das Rohrchen/Flaschchen 20-30 Sekunden lang hin und herrollen; dabei das
Réhrchen/Flaschchen gelegentlich umdrehen. Kréftig mischen, aber nicht schiitteln.

b. Auf diese Weise so lange weiter mischen, bis die Erythrozyten vollstéandig suspendiert
sind. Bei Uber einen langeren Zeitraum gelagerten Rohrchen/Flaschchen kann eine
zusétzliche Durchmischung erforderlich sein.

c. Das Réhrchen/Flaschchen unmittelbar vor der Probenentnahme 8-10 Mal vorsichtig
umdrehen.

3. Die Probe gemdR den Anweisungen im Abschnitt
Bedienungsanleitung lhres Gerats analysieren.

Nach der Probenentnahme:

a. Wenn das Rohrchen/Flaschchen zur Probenentnahme gedffnet wurde, mit einem
fusselfreien Tuch Substanzriickstédnde von der Kappe und dem Rand des Réhrchens/
Flaschchens abwischen. Die Kappe zum VerschlieRen wieder fest aufsetzen.

b. Rohrchen/Flaschchen innerhalb von 30 Minuten nach Gebrauch wieder in den
Kihlschrank stellen.

Cutoff-Wert / Referenzintervall

Nicht anwendbar.

Ermittlung des Ergebnisses

Uberpriifen Sie, ob die Chargennummer auf dem Réhrchen/Flaschchen mit der

Chargennummer in der Testwerttabelle tibereinstimmt. Die Testwerte werden auf gut

gewarteten, ordnungsgemal kalibrierten Instrumenten unter Verwendung der vom

Instrumentenhersteller empfohlenen Reagenzien ermittelt. Unterschiede bei Reagenzien,

Wartung, Betriebsverfahren und Kalibrierung kénnen zu Abweichungen zwischen Laboren

beitragen.

Beschrankungen

Die Effektivitat dieses Produkts ist nur dann gewahrleistet, wenn es ordnungsgemaf

gelagert und gemaR der Beschreibung in dieser Packungsbeilage verwendet wird.

Unvollstédndiges Mischen eines Rohrchens/Flaschchens vor der Verwendung macht

sowohl die entnommene Probe als auch das im Rohrchen/Flaschchen verbleibende

Material unbrauchbar.

Produktspezifikationen

,Qualitatskontrolle” der

Zugewiesene Werte werden als Mittelwert und Bereich dargestellt. Der Mittelwert wird aus

Wiederholungstests an Geraten abgeleitet, die gemaR den Anweisungen des Herstellers

betrieben und gewartet werden. Der Bereich ist ein Schatzwert der Abweichung zwischen

Laboren und beriicksichtigt auch die inhadrente Ungenauigkeit des Verfahrens sowie die

erwartete biologische Variabilitdt des Kontrollmaterials.

Die Testwerte einer neuen Kontrollcharge sind vor der routinemaRigen Verwendung der

neuen Charge zu bestatigen. Eine neue Charge ist zu testen, wenn das Gerat einwandfrei

funktioniert und die Ergebnisse der Qualitdtskontrolle der alten Charge akzeptabel sind.

Der vom Labor ermittelte Mittelwert muss innerhalb des Testbereichs liegen.

Zum Erzielen einer hdheren Kontrollempfindlichkeit muss jedes Labor seinen eigenen

Mittelwert und den akzeptablen Bereich festlegen und den Mittelwert regelméRig neu

bewerten. Der Laborbereich darf Werte auBerhalb des Testbereichs enthalten. Der

Benutzer kann auch nicht im Testblatt aufgefiihrte Untersuchungswerte festlegen, wenn

sich die Kontrolle fir das jeweilige Verfahren eignet.

Warnung

Jede zur Herstellung dieses Produkts verwendete menschliche Vollblutspendereinheit

wurde auf Hepatitis-B-Oberflachenantigen (HBsAg), Antikorper gegen Hepatitis C

(HCV), Antikorper gegen HIV-1/HIV-2 sowie Antikorper gegen Treponema pallidum (TP)

getestet und als nicht reaktiv befunden. Dieses Produkt kann auch anderes Material

menschlichen Ursprungs enthalten, fiir das keine zugelassenen Tests vorliegen. Gemal
guter Laborpraxis ist sémtliches Material menschlichen Ursprungs als potenziell infektios
zu betrachten und mit den gleichen Vorsichtsmafnahmen zu behandeln, die auch bei

Patientenproben gelten:

+  Geeignete personliche Schutzausriistung (z. B. Handschuhe, Laborkittel etc.) tragen
und beim Umgang mit Proben im Labor stets sichere Laborpraktiken einhalten.
Dieses Produkt darf nur von entsprechend qualifiziertem/geschultem medizinischen
Fachpersonal gehandhabt werden.

Jegliches Altmaterial unter Einhaltung der Vorschriften Ihres ortlichen Gesetzgebers
entsorgen.

VorsichtsmaBBnahmen

+ Nur flr den professionellen Gebrauch in der In-vitro-Diagnostik.

+ Referenzwerte der Kontrollen sind chargenspezifisch. Vor der Verwendung bitte
bestétigen.

+ Zum Sicherstellen einer optimalen Produktleistung planmé&Rige Wartungsarbeiten am
Messsystem sowie Kalibrierungs- und Messvorgéange ordnungsgemal durchfiihren.

+ Die folgenden Faktoren kénnen die Leistung des Produkts beeintrachtigen und zu
Fehlfunktionen, Instabilitat oder Qualitatsverlust fihren: abgelaufenes Reagenz; durch
Staub in der Luft verunreinigtes Reagenz; Mischung oder Verwendung mit Reagenzien
anderer Hersteller; gemischte Verwendung von Reagenzresten aus einer alten und
aus einer frisch geoffneten Verpackung; Lagerung oder Verwendung des Produkts
unter ungeeigneten Bedingungen. Sollte sich das Aussehen des Produkts gedndert
haben oder ungewdhnlich werden, dieses nicht mehr verwenden und durch ein neues
ersetzen.

+  Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung. Das Produkt nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschadigt ist. Andernfalls sind Testergebnisse mdglicherweise
nicht genau.

+  Nach dem Mischen sollte das Produkt im Aussehen frischem Vollblut &hneln. In
ungemischten Réhrchen kann der Uberstand triib und rétlich erscheinen. Das ist
normal und stellt keinen Qualitatsverlust dar. Andere Verfarbungen, sehr dunkelroter
Uberstand oder inakzeptable Ergebnisse kénnen ein Hinweis auf Qualitatsminderung
sein. Das Produkt nicht verwenden, wenn Verdacht auf Qualitdtsminderung besteht.

+ Bei der Verwendung des Produkts sind die notwendigen Vorsichtsmalnahmen zu
treffen. Nicht schlucken. Kontakt mit Haut und Schleimhauten vermeiden. Sollte das
Reagenz versehentlich eingenommen werden oder Reagenzien auf die Haut bzw. in
die Augen gelangen, mit reichlich Wasser abspiilen und gegebenenfalls einen Arzt
aufsuchen.

+ Die Entsorgung von Abfallfliissigkeiten und -materialien muss gemaR ortlichen
Richtlinien erfolgen.

Das Sicherheitsdatenblatt (SDS) ist auf Anfrage erhéltlich.

Alle festgestellten Risiken wurden unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten
Stand der Technik soweit wie moglich reduziert, und das allgemeine Restrisiko ist
akzeptabel.

+ Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorkommnisse miissen an den Hersteller und die zustédndige Behorde des
Mitgliedsstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient anséassig
sind.

Tabelle 1. Anforderungen an die Homogenitit innerhalb des Flaschchens (CV % oder
SA) von BC-3D-Kontrollen

Parameter Hohes Niveau Normales Niveau Niedriges Niveau

CV %/SA CV %/SA CV %/SA

WBC <30% <20% <50%

RBC <1,5% <15% <30%

HGB <15% <1,5% <30%

MCV <05% <05% <05%
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Symbole

or] & 4 [0

Chargennummer  Verfallsdatum Temperaturbegrenzung Gebrauchsanweisung

beachten
IVD] g  [cowmoa
Dialgr;gg{?lgum Hersteller Kontrolle Katalognummer

EU |REP @\ Ceom UDI

Bevollméchtigter

P ; Biologische Européische Eindeutige
Reprasentant in der - = >
Europaischen Union Risiken Konformitét Gerétekennung

Referenzen

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

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

Kontakt mit dem Unternehmen

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
M Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech Industrial Park,

Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

www.mindray.com

service@mindray.com
Tel.: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

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

R&D Systems made in U.S.A
614 McKinley Place N.E Minneapolis, MN55413, USA
for Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Das Revizionsbarsymbol weist auf eine Aktualisierung der vorigen Version
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KoHTpona 3a xemartonorus BC-3D MapameTbp Bucoko HUBO HopmanHo HuBo Hucko HuBo
CV%/SD CV%/SD CV%/SD
MPOAYKT HGB <15% <1,5% <30%
KoHTpona 3a xemaTonorusi BC-3D
CELMOUKALMS HA OMTAKOBKATA Mcv =05% =05% =05%
U u PLT <40% <40% <80%
Cneumdukaumsa Ha onakoBKaTa PE®. MPV <40% <40% =50%
EanHuyHa onakoBka |H (Hucko): 3 ml x 1 105-028605-00 Lymph% <3,0(SD) <1,5(SD) <1,5(SD)
B (BMCcOKo): 3 ml x 1 105-028603-00 Mid% <1,5(SD) <1,5(SD) <1,5(SD)
H (HopmanHo): 3 ml x 1 105-028604-00 Gran% =3,0(SD) =3,0(SD) <3,0(SD)
H (Hncko): 3 ml x 6 105-028607-00 JaBenexka:

B (Bncoko): 3 ml x 6 105-028606-00
H (HopmasiHo): 3 ml x 6 105-028608-00
KomnnekT B %BVICOKO)I 3 ml x 2, H (HopmanHo): 3 ml x 2, [105-028610-00
H (Hucko): 3 ml x 2

B %BVICOKO)I 3mlx 1, H (HopmanHo): 3 ml x 1, [105-028609-00
H (Hucko): 3 ml x 1

+  WN3nckBaHMsATa 32 XOMOTreHHOCT B paMKUTE Ha JajeHa enpyBeTka 3a Lymph%
(npoueHT nuMmdoumnTn), Mid% (NPOLEHT MEXANHHM MO 06eM KNeTkn) u Gran%
(NPOLEHT rpaHynoLnTK) Ce N3pasaBaT Ypes CTaHAapTHO OTKIoHeHMWe (SD), aokaTo 3a
ocTaHanuTe napameTpy ce u3nonsea KoeduUMEHT Ha Bapuauus (CV%).

Tabnuua 2. UsuckBaHUA 32 XOMOreHHOCT MeX Ay chnakoHuTe Ha KOHTponuTe BC-3D

NPEAHA3HAYEHME

BC-3D e KoHTpoOna, npegHasHayveHa 3a npocneisBaHe Ha CTOMHOCTU NPy aBTOMaTUYHU

M NoslyaBTOMaTUYHU XeMaTONOrMYHM aHannsaTopu OoT uMnegaHceH Tun. Moxe aa ce

M3nonsBa v Npu pbyHN MeTOAMN. 3a KOHKPETHM MoAenun anapaTu, Mons, HanpaBeTe

crnpaBka B TabnuuaTa ¢ UsMepeHn CTOMHOCTM.

APUHLMUN

O6uyaitHaTta flabopaTopHa NpakTWKa U3MCKBa M3MoJI3BaHeTO Ha CTabusiHa KOHTpona

3a npocnefsBaHe Ha eheKTUBHOCTTa Ha AMArHOCTUYHNUTE TecToBe. Tasn KOHTpona e

cbCTaBeHa OT CTabWIHW MaTepuany, KOUTO OCUTypsiBaT Bb3MOXHOCT 3a HabntofeHve

Ha pa6oTaTa Ha XemMaToJIOrMYHU aHann3aTopu 3a KpbBHU KNeTkU. KoHTponaTta ce

aHanM3avpa no Chluyus HauYMH, KakTo nNpobaTta oT nauueHTa.

AKTUBHU CbCTABKU

BC-3D e peakTuB 3@ MHBUTPO AMArHOCTUKA, CbCTAaBEH OT YOBELWKMN epUTpoLmnTH,

CUMYNMPaHU NEBKOLMTU M TPOMBOLMTU OT 603aiiHWLM, CYCNIeHAVPaHU B N1a3Monofo6Ha

TEYHOCT C KoHCcepBaHTU (HaTpueB asug, < 0,09 %).

CbXPAHEHUE U CPOK HA TOAHOCT

KoMnnekTbT MOXe fia ce U3Mos3Ba 10 faTaTa Ha FoAHOCT, MOCOYEeHa Ha eTUKETa, ako ce

CbXpaHsiBa HeOTBapsiH, Npy TeMnepaTypa oT 2 °C o 8 °C (35 °F fo 46 °F). Mpu oTBapsiHe

M npaBufiHa ynotpe6a CPOKbT Ha rOAHOCT e 14 fHU.

OA HE CE 3AMPA3SABA.

NPUNOXEH NHCTPYMEHT

To3un NpoayKT e NPUI0XNM 3a XeMaToNorMyHuTe aHanusaTopu ot cepust BC, nponsseneHu

ot Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. 3a KOHKpeTHUTE MoAeNU Ha

NPUIOXMMUTE anapaTti BUXTE CMMCbKaA C NapaMeTpu Ha KOHTPOJSTHUTE NPO6K.

WU3UCKBAHE 3A MPOBA

He e npunoxumo.

HEOBXOAUMU MATEPUAJIU, KOUTO HE CA OCUI'YPEHU

CnepHuTe MaTepuanu ca HeO6XO4MMMU, HO He ca NpefoCTaBeHU C NpoaykTa:

M3mepBaTenHu ypeau, npomaseaeHun ot Mindray, KakTo 1 06LLmM nabopaTopHu U3aenus.

WHCTPYKLUWU 3A YNOTPEBA

1. WsBapgeTe enpyBeTkuTe/GpnakoHUTe OT XMaMSIHUKA U MM OCTaBeTe fa ce 3aTonisT
[0 cTaitHa Temnepatypa (15 °C go 30 °C unu 59 °F go 86 °F) 3a 15 MUHyTH Npeau
CMecBaHe.

2. 3a cMecBaHe, ApbXTe enpyBeTkaTta/(piakoHa XOPU3OHTasHO MeXAy AJiaHuTe Ha
pbLeTe. He u3nonssaite MexaHUYeH MUKCEp 3a NpeABapuUTENIHO CMecBaHe.

a. 3aBbpreTe enpyBeTkaTa/dnakoHa Hanpea-Ha3ag 3a 20—30 cekyHAW; KaTo OT Bpeme
Ha BpeMe ro o6pbluaTe Hao6paTHO. Pa3ébpKaiTe eHepruyHo, HO He pasknatllaiiTe.

b. MpoabmkaBaiTe pAa pas36GbpkBaTe, AOKATO YEpBEHUTE KPbBHU KIETKU ce
cycrneHampaT HanmbaHo. EnpyBeTku/dnakoHW, CbXpaHsiBaHU 3a MO-AbJTO BpeMe,
MOXe Aia U3NCKBAT NO-MHTEH3UBHO pa3GbpKBaHe.

c. BHumatenHo o6bpHeTe enpyBeTkaTta/dnakoHa 8—10 MbTM HEMOCPeACTBEHO Npeau
B3eMaHe Ha npo6a.

3. AHanusupaiTe npob6arta cropef MHCTpyKuunTe B pasaen ,KoHTpos Ha KayecTBOTO
oT PbKOBOACTBOTO 3a onepaTopa Ha anapara.

Cnep B3eMaHe Ha npob6a:

a. Ako enpyBeTkaTa/(pnakoHbT e OTBOPEH 3a B3eMaHe Ha nNpo6a, noYncTeTe octaTbLuTe
OT KanaykaTta 1 pbba Ha ernpyBeTkaTa/dnakoHa ¢ Kbpna 6e3 BnacuHKU. 3aTBopeTe
NIBTHO Kanaykara.

b. BbpHeTe enpyBeTkuTe/piakoHUTe B XNaAnuiHuKa B paMkuTe Ha Ao 30 MUHYTU cneq
ynotpe6a.

IPAHWYHA CTOVHOCT/PEDEPEHTEH UHTEPBAJ

He e npunoxumo.

OBPABOTKA HA PE3YJITATA

MpoBepeTe Aanu HOMepbT Ha NapTugaTa BbpXy enpyBeTkaTa/dnakoHa cbBnaga

C HOMepa Ha napTupaTa B Tabnuuata ¢ pedepeHTHU cToMHOCTU. PedepeHTHUTEe

CTOWHOCTM ca onpefesieHn Ha Jo6pe NoAAbpXKaHU U NPaBUSTHO KanubpupaHu anapary,

M3MNoN3BaLy NpenopbyaHuTe OT NPOU3BOAUTENS peakTUBU. Pasnuku B peakTUBUTE,

noaApbXKKaTa, TEXHMKaTa Ha paboTa U KanubpupaHeTo MoraT Aa fAoBejaTt 40 Bapuauum

MeX Ay pasfiMyHnTe nabopaTopuu.

OrPAHNYEHUA

EdbekTMBHOCTTa Ha TO3M NPOAYKT € rapaHTMpaHa caMo Mpu MpaBUIHO CbXpPaHeHue

M ynotpe6a, KakTo e onucaHo B HacTosAWaTa MHCTPYKUMSA. HenbnHOTO cMecBaHe Ha

npo6aTa B enpyBeTkaTa/dnakoHa npeamn ynotpeba npaBu HEBaNUAHM KaKTo B3eTaTa

npo6a, Taka 1 0CTaHanoTo CbAbpXKaHMe B enpyBeTKaTa/pnaKkoHa .

CNELUNPUAKLIMM HA MPOOYKTA

Tabnuua 1. M3uCKBaHNA 32 XOMOreHHOCT B paMKuTe Ha hnakoHa (CV% unu SD) 3a
KoHTponute BC-3D

“

MapameTbp CV%
WBC <25%
RBC <10%
HGB <10%
HCT <10%
MCV <10%
PLT <40%
Lymph% <80%
Mid% <300%
Gran% <80%

3apapeHuTe CTOMHOCTU ca NpeAcTaBeHW KaTo cpefHa CTOMHOCT U AnanasoH. CpeaHata

CTOWHOCT e onpefeneHa Bb3 OCHOBA Ha MHOTOKPaTHU MU3MepBaHUsA ¢ anapaTi,

M3M0M3BaHN U NOAABPXKAHW CbIIaCHO MHCTPYKLUMTE Ha NMpousBoanTens. [nanasoHbT

e nNpubnusnTesHa oLeHKa Ha BapuauunTe Mexay naéopaTtopuuTe U oTYMTa KakTo

npucblLaTa HeTOYHOCT Ha METOAQ, Taka U oYakBaHaTa 6MONorMYHa BapMabuIHOCT Ha

KOHTPOHUA MaTepuan.

CTOMHOCTUTe OT aHanu3a Ha HoBa NapTuAa KoHTpona TpsiéBa fAa 6baaT NOTBbPAEHH,

npeav HoBaTa napTuza Aa 6bhe nycHaTa B pyTWHHa ynoTpe6a. HoBaTa naptupa tpsiéea

Jla ce TeCTBa, KOrato anapaTbT € B U3MPaBHO CbCTOSIHWE U pe3ynTaTuTe OT KOHTposa

Ha Ka4yecTBOTO Ha cTapaTa maptTuja ca B JOMycTUMUTe rpaHuun. CpefiHaTa CTOWHOCT,

oTyeTeHa OT labopaTopusTa, TpsibBa Aa 6bAe B paMKWTe Ha iManasoHa Ha aHanusa.

3a no-BMCOKa YyBCTBUTENHOCT Ha KOHTpona Bcsika nabopaTtopus TpsibBa Aa ycTaHOBU

cBOsi cCO6CTBEHA CpeAHa CTOMHOCT U JONYCTUM A1anasoH U NEPUOANYHO Aa NpeoLieHsiBa

cpepHaTa CTOMHOCT. J1abopaToOpHUSIT AManasoH MOXe fja BKIOYBA CTOMHOCTU U3BBH
nocoyeHus AuanasoH Ha aHanusa. [oTpebuTenaT Moxe Aa 3afjaje CTONHOCTU Ha
aHanu3a, KoUTo He ca NMOCOYEHH B CMIUCbKa CbC CTOMHOCTU Ha aHann3a, ako KoHTponaTta

e noaxopsLia 3a U3non3BaHusi METOA.

NPEQYMPEXAEHUE

Bcsika eiMHMLa YoBELLIKa Lisina KPbB, M3Mon3BaHa 3a NPOU3BOACTBOTO Ha TO3W NPOAYKT,

€ TecTBaHa W e YCTaHOBEHO, Ye He pearmpa Ha NOBBPXHOCTEH aHTUrEH Ha xenaTut B

(HBsAg), aHTuTena cpelly xenatut C (HCV), aHTuTena cpewy HIV-1/HIV-2 n aHTuTena

cpeuty Treponema pallidum (TP). Tosu NpoAyKT MoXe Aa CbabpKa U Apyru mMaTepuanv

OT YOBELLKM NPOU3Xof, 3a KOUTO HAMa OA06PEHM TecToBe. B cboTBeTCTBME C fo6paTa

na6opaTtopHa NpakTWKa, BCUYKM MaTepuany oT YOBELLKM Npousxog TpsibBa Aa ce cuutat

3a NoTeHUManHo UHGEKLMO3HM 1 Aa ce 06paboTBaT CbC ChlMTe NpeAnasHn MepKH,
13M0oN3BaHKN 3a NPO6UTE OT MaLUeHTH:

+  HoceTe noaxoaswm NUYHU NpefnasHu cpeacTBa (Hanp. pbkaBuuu, naéopaTopHa
npecTunka v Ap.) U cnaseaiiTe 6e3onacHu na6opaTopHu npoueaypw npv paéota ¢
TO3U NPOAYKT.

+ To3u npoaykT Tpsi6Ba Aa ce M3Mon3Ba camMo OT KBanuduumpaHu/o6ydyeHun
MEANLIMHCKM CNeLmanmcTy.

+ W3xBbpnaiTe BCUYKM OTNALbYHN MaTepuanu B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA Ha
MECTHUTE NpaBUTENCTBEHU pa3nopea6u.

NPEOMNA3HU MEPKU

+ Camo 3a npodecroHanHa ynotpe6a npu in vitro gnarHocTmka.

+  PedepeHTHUTe CTOMHOCTM Ha KOHTponuTe ca crneunduyHmn 3a naptuaaTa. Mons,
noTBbPAETE v Npeau ynotpeda.

+ 3a pa ce rapaHTMpa onTumasnHaTta pa6oTa Ha NPoAYyKTa, U3BbpLUBANTE pefloBHA
noAApbXKKa Ha 3MepBaTesiHaTa CUCTEMa U U3MbIIHABAKNTE NpaBUIHO NpoLesypuTe
no KanuépupaHe 1 UsMepBaHe.

+ Cnep cMecBaHe NPOAyKTHT TpsibBa Aa MMa BbHLUEH BUA, CXOAEH C TO3M Ha NpsicHa
usna KpbB. B Hepas6bpkaHu enpyBeTKM CynepHaTaHTbT MOXe [ja U3rexAa MbTeH
1 YepBEHUKAB — TOBa € HOPMAJIHO M He € NPU3HaK Ha BriolWaBaHe Ha KayecTBOTO.
[lpyrvi npoMeHU B LIBETA, KATO MHOTO TbMHOYEPBEH CyrNepHaTaHT UK HeNpUeMsIMBY
pesynTaTu, MOXe Aa ca NpusHak 3a BfiolwaBaHe. He usnonsgaiite NpoayKTa, ako
MMaTe CbMHEHMWe 3a B/IOLLIaBaHe Ha Ka4ecTBOTO.

+  CnepHuTe dakTopy MoraT Aa NOBAUAAT Ha NPOU3BOAMUTENIHOCTTA Ha NPOAYKTa U
fa AoBefaT o HeroBata HeM3npPaBHOCT, HECTAGUNHOCT UK BAOLLABAHe: U3TEKBI
CPOK Ha FOAHOCT Ha peareHTa; 3aMbpCsABaHE Ha peareHTa ¢ npax oT Bb3AyXa;
CMECBaHe WM U3NoN3BaHe 3aefHO C PeareHTH, NPOU3BEAEHN OT APYry KOMMNaHuy;
CMECEHO W3MOoN3BaHe Ha OCTaTbYeH peareHT OT CTap MakeT C TaKbB OT HOBOOTKPWT;
CbXpaHeHWe UK U3non3BaHe Ha NPOAYKTa NPU HEMOAXOASLM ycnoBusa. AKo
BBHLWHUSAT BUA Ha NPOAYKTa Ce NMPOMEHU UMM CTaHe Heo6WYaeH, NpekpaTeTe
ynoTtpe6ata My U Fo 3aMeHeTe C HOB.

+ TloTBbpAETe LieNnocTTa Ha onakoBKaTa npeau ynotpe6a. He nanonssaite NpogykTa,
aKo onakoBKaTa e MoBpefeHa. B NpoTuBeH cryyait peayntatuTe OT TecTa MOXe Aa
He ca TOYHM.

+  BsemeTe Heo6xoAMMUTe NpeAnasHy MepKy npu ynotpebata Ha npogykTa. [la He ce
nornblya. [la ce n3bsrea KOHTaKT C KoxaTa v inraBmuyute. AKO Cily4aiiHo npuemeTe
peakTVBa B ycTaTa CU, UK PeaKkTUBUTE CNyYaitHO ce pasfesT BbpXy Koxarta uiu B

ouNTe BU, U3MNIATE OBUIHO C BOAA U, aKO € HeOBXOANMO, NOTbpceTe MeANLIMHCKa
MNapameTbp Bucoko Hueo HopmasnHo Hueo Hucko HuBo nomo
CV%IOSD CV%IOSD CV%IOSD ©  WN3XBbpPNAHETO Ha OTMafbYyHM TEYHOCTU U MaTepuanu Tps6sBa Aa 6bae B
WBC =30% £20% £50% CbOTBETCTBUE C MECTHUTE YKa3aHUs.
RBC <15% <15% <30%
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+ MHpOpMaLMOHHMAT NUCT 3a 6e3onacHoCT Ha MaTepuana (MUJ16) ce npegocTass npu
novcKBaHe

+ BcuukM naeHTUGUUMPaAHN PUCKOBE Ca HaMasneHu AOKOJIKOTO € Bb3MOXHO UYpes
06LLONPU3HATO HUBO Ha TEXHMKATA U OBLLMUAT OCTATbYEH PUCK € MPUEMITUB.

+  Bceku cepuoseH MHUMAEHT, Bb3HWKHA BbB Bpb3Ka C U3fenueTo, Tpsbea fa 6bae
[OoKNnajBaH Ha NPOU3BOAUTENS U HA KOMMNETEHTHUSI OpraH Ha AbpXXaBaTa Y/eHKa, B
KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENAT U/UNW NaLUeHTbT.

CumBonu

TemnepaTtypHa BuxTe MHCTpyKUmMnUTe
Kop Ha naptupa CpoK Ha rogHocCT rpaHmLa 3a ynoTpe6a
IVD “ | coNTROL | IREF|
MeaunumnHcko
nsgenue sa
UHBUTPO [Mpoussoguten KoHTpona KaTtanoxxeH Homep
AMarHocTunka
EU |REP &
& (€. [uo
YnbnHOMOLLEH - YHukaneH
npeacTaBuTen B 5”%%?(2”;(9“” ci%gggigfgv?e naeHTuduKaTop Ha
EBponeiickusi cbtos P nspgenveTo
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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.

KOHTAKTU C ®UUPMATA

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
M Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech Industrial Park,

Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

www.mindray.com

service@mindray.com
Ten: +86 755 81888998
dakc: +86 755 26582680

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Eiffestrape 80, 20537 Hamburg, Germany
Ten: 0049-40-2513175
dakc: 0049-40-255726

R&D Systems made in U.S.A
614 McKinley Place N.E Minneapolis, MN55413, USA
for Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

INeHTaTa 3a peBn3na NoKasBa aKTyanmM3auunsa Ccrnpsamo rnpeaxonHa sepcus
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Hematologicky kontrolni material BC-3D Tabulka 2.Bc I;%iadavky na homogenitu mezi jednotlivymi lahvickami u kontrolnich materialt
PRODUKT ey . - Parametr CV%
Hematologicky kontrcglnl materidl BC-3D WBC <25%
SPECIFIKACE BALENI RBC <10%
Specifikace baleni REF HGB <10%
Jednotlivé baleni N (nizkd): 3 ml x 1 105-028605-00 HCT =1.0%
V (vysoka): 3 ml x 1 105-028603-00 MCV <10%
N (normalni): 3 ml x 1 105-028604-00 PLT <40%
N (nizk): 3 ml x 6 105-028607-00 Lymph% <80%
V (vysoka): 3ml x 6 105-028606-00 Mid’% <30,0%
105-028608-00 Gran% <80%

N (normalni): 3 ml x 6
Sada Vv %vysoké): 3 mlx2,N (normdlni): 3 ml x 2, |105-028610-00
N (nizkd): 3 ml x 2

\ %vysoké): 3 mlx1,N (normdlni): 3 ml x 1, |105-028609-00
N (nizkd): 3 ml x 1

UCEL POUZITI

BC-3D je kontrolni materidl uréeny ke sledovani hodnot na automatickych a

poloautomatickych hematologickych analyzatorech impedanéniho typu. Lze ji pouzit i pro

manudlni metody. Konkrétni modely pfistrojii naleznete v tabulce testd.

PRINCIP

Je zavedenou laboratorni praxi pouzivat stabilni kontrolni materidly k monitorovani

vykonnosti diagnostickych testd. Tento kontrolni material je vyroben ze stabilnich latek,

které umoznuji sledovat vykonnost hematologickych ¢itacl krvinek. Vzorek se odebira
stejnym zpUsobem jako vzorek pacienta.

AKTIVNI LATKY

Kontrolni material BC-3D je diagnostické zdravotnické ¢inidlo slozené z lidskych erytrocytd,

simulovanych leukocytl a savcich krevnich desticek suspendovanych v tekutiné podobné

plazmé s konzervacnimi latkami (azid sodny, < 0,09 %).

SKLADOVANI A DATUM EXPIRACE

Soupravu Ize pouzivat az do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku, pokud je neoteviena

skladovéna pfi teploté 2-8 °C (35-46 °F). Po otevieni a pfi sprdvném zachazeni je

trvanlivost pfipravku 14 dni.

NEZAMRAZOVAT.

POUZITELNY PRISTROJ

Tento vyrobek se vztahuje na hematologické analyzatory fady BC vyrabéné spoleénosti

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Konkrétni modely pouzitelnych

pristrojd naleznete na kontrolnim listu.

POZADAVKY NA VZOREK

Neni uréeno.

VYZADOVANE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

Nésledujici materidly jsou vyzadovany, ale nejsou dodavany s produktem: Méfici pfistroje

vyrobené spole¢nosti Mindray a také obecné laboratorni pfistroje.

NAVOD K POUZITi

1. Pred michanim vyjméte zkumavky/lahvi¢ky z chladnicky a nechte je 15 minut ohfat na
pokojovou teplotu (15-30 °C nebo 59-86 °F).

2. Pro promichani drzte zkumavku/lahvicku vodorovné mezi dlanémi. Neprovadéjte
predmichani na mechanickém michadle.

a. Po dobu 20 az 30 sekund prevalujte zkumavku/lahvi€ku ze strany na stranu a ob¢as ji
obratte. Intenzivné promichejte, ale netiepejte.

b. Takto pokracujte v michéni, dokud nebudou cervené krvinky zcela suspendovany.
Dlouhodobé skladované zkumavky/lahvicky mohou vyzadovat dodate¢né promichani.

c. Tésné pied odbérem vzorku zkumavku/lahvicku 8—10krat jemné prevratte.

3. Analyzujte vzorek podle pokyni v ¢asti Kontrola kvality v pfiru¢ce pro obsluhu pfistroje.

Po odbéru vzork:

a. Pokud byla zkumavka/lahvicka pfi odbéru vzorku oteviend, ocistéte zbytky materidlu
z uzavéru a okraje zkumavky/lahvicky kapesnikem, ktery nepousti vidkna. Pevné
nasadte uzaver.

b. Do 30 minut po pouziti vratte zkumavky/lahvicky do chladnicky.

MEZNi HODNOTA / REFERENCNI INTERVALY

Neni ur¢eno.

VYPRACOVANI VYSLEDKU

Zkontrolujte, zda €islo Sarze na zkumavce/lahvi¢ce odpovida Eislu Sarze v tabulce hodnot

rozboru. Hodnoty testu se stanovuji na dobfe udrzovanych, fadné kalibrovanych pfistrojich

za pouziti ¢inidel doporuéenych vyrobcem pfistroje. K mezilaboratornim odchylkdm
mohou pfispivat rozdily v ¢inidlech, idrzbé, provozni technice a kalibraci.

OMEZENI

Funkénost tohoto vyrobku je zaru¢ena pouze v pfipadé, Ze je spravné skladovan a pouzivan

podle popisu v této pfibalové informaci. Nelplné promichani zkumavky/lahvicky pred

pouzitim znehodnoti odebrany vzorek i veskery zbyvajici materidl ve zkumavce/lahvicce.

PRODUKTOVE SPECIFIKACE

Tabulka 1. Pozadavky na homogenitu v ramci lahvicky (CV% nebo SD) u kontrolnich materiala

Prifazené hodnoty jsou uvedeny jako primeér a rozmezi. Primér je odvozen z opakovanych
testll na pfistrojich provozovanych a udrzovanych podle pokyni vyrobce. Rozsah je
odhadem variability mezi laboratofemi a zohledriuje také vlastni nepfesnost metody a
ocekdvanou biologickou variabilitu kontrolniho materialu.
Hodnoty testu nové kontrolni Sarze by mély byt potvrzeny pred tim, nez je nova Sarze
uvedena do bézného pouzivani. Otestujte novou $arzi, pokud je pfistroj v dobrém
provoznim stavu a vysledky kontroly kvality staré Sarze jsou pfijatelné. Laboratorné
ziskany primeér by mél byt v rozmezi testu.
Pro vétsi citlivost kontrolnich materidld by si kazdd laboratof méla stanovit vlastni pramér
a prijatelné rozmezi a tento primér pravidelné pfehodnocovat. Laboratorni rozsah miize
zahrnovat hodnoty mimo rozsah testu. Uzivatel mGze stanovit hodnoty testu, které nejsou
uvedeny na analytickém listu, pokud je kontrola pro danou metodu vhodna.
VAROVANI
Kazda jednotka plné lidské krve pouzita k vyrobé tohoto produktu byla testovédna a
shleddna nereaktivni na povrchovy antigen hepatitidy B (HBsAg), protilatky proti hepatitidé
C (HCV), protilatky proti HIV-1/HIV-2 a protilatky proti Treponema pallidum (TP). Tento
vyrobek miZe obsahovat i dal$i materidl lidského plvodu, pro ktery neexistuji schvalené
testy. V souladu se spravnou laboratorni praxi by mél byt veskery lidsky zdrojovy
material povazovan za potenciélné infekéni a mélo by se s nim zachézet se stejnymi
bezpecnostnimi opatifenimi jako se vzorky pacientd:
Pri préci s timto vyrobkem v laboratofi pouzivejte vhodné osobni ochranné prostredky
(napf. rukavice, laboratorni plast atd.) a dodrzujte bezpe¢né laboratorni postupy.
S timto produktem musi manipulovat kvalifikovani/vyskoleni zdravotnicti pracovnici.
Veskery vyhozeny materidl zlikvidujte v souladu s poZadavky mistnich predpisu.
BEZPECNOSTNi OPATRENI{
+  Pouze pro profesiondlni pouziti pro diagnostiku in vitro.
Referen¢ni hodnoty kontrolnich materidl( jsou specifické pro jednotlivé Sarze. Pred
pouzitim prosim potvrdte tyto hodnoty.
Abyste zajistili optimalni vykon vyrobku, provadéjte planovanou udrzbu méficiho
systému a spravné provadéjte kalibraci a méreni.
Nasledujici faktory mohou ovlivnit vykon vyrobku a zpUsobit jeho poruchu, nestabilitu
nebo zhor$eni: pouZiti reagencie po dobé pouzitelnosti; znecisténi reagencie prachem
ze vzduchu; smichéni nebo pouziti s reagenciemi od jiného vyrobce; smisené pouziti
zbytkové reagencie ze starého baleni a reagencie z nové otevieného baleni; skladovani
nebo pouzivani vyrobku v nevhodnych podminkach. Pokud se vzhled vyrobku zméni
nebo vykazuje jakékoli abnormality, pfestarite jej pouzivat a nahradte jej novym.
Pfed pouzitim ovérte neporusenost obalu. Nepouzivejte vyrobek, pokud je obal
poskozen. Jinak mohou byt vysledky testu nepfesné.
Po smichani by mél mit produkt podobny vzhled jako €erstva plné krev. V nemichanych
zkumavkach mize byt supernatant zakaleny a nacervenaly, coZ je normalni a
neznamend to zhorseni kvality. Jiné zabarveni, velmi tmavé éerveny supernatant nebo
nepfijatelné vysledky mohou znamenat zhor$eni kvality. Pfi podezieni na poskozeni
vyrobek nepouzivejte.
Provedte nezbytnd opatfeni pro pouziti produktu. Nepolykejte. Zamezte kontaktu
s pokozkou a sliznicemi. Pokud si reagencii ndhodné vlozite do Ust nebo dojde k
nahodnému zasazeni pokozky nebo o¢i, oplachnéte je velkym mnozstvim vody a v
pfipadé potieby vyhledejte Iékafskou pomoc.
Likvidace odpadnich kapalin a materidlG musi byt v souladu s mistnimi pokyny.
Bezpecnostni list materidlu (SDS) je k dispozici na vyzadani
Vs$echna identifikovana rizika byla co nejvice omezena s ohledem na obecné uznavany
stav védy a techniky a celkové zbytkové riziko je pfijatelné.
Veskeré nezadouci pfihody, ke kterym doslo ve spojitosti s prostfedkem, je nutné
nahlasit vyrobci a pfislusnému Gfadu élenského stétu, kde uzivatel a/nebo pacient

sidli.
Symboly
Cislo $arze Datum spotieby eplotni limit Prostuduite si navod

k pouziti

IVD

wl

BC-3D
Parametr Vysoka uroven Normalni uroven Nizka droven
CV%/SD CV%/SD CV%/SD Diagnosticky ) . B .
WBC <3.0% <20% <50% prozs(igg\c,ig}(n;gkv}?tro Vyrobce Kontrolni materidl Katalogové ¢islo
RBC <15% <15% <30%
HGB <1,5% <1,5% <30%
MCV <05% <05% <0,5% EU |REP &% ‘ € UDI
PLT <40% <40% <80% \L 0123
MPV <40% <40% <50% Autorizovany
Lymph% =3,0(Sb) =1,5(Sb) =1,5(SD) zéstupce v Evropské  Biologicka rizika Evropské shody Jedlnecnytlgednktlflkator
Mid% <1,5(SD) <1,5(SD) <1,5(SD) unii prostredku
Gran% <3,0(SD) <3,0(SD) <3,0(SD)
Poznamka: Pozadavky na homogenitu v rdmci lahvicky pro Lymph%, Mid% a Gran% jsou
vyjadreny jako SD, zatimco pro ostatni parametry jsou vyjadfeny jako CV%.
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BC-3D hematoldgiai kontroll

TERMEK

BC-3D hematolégiai kontroll

CSOMAG SPECIFIKACIOJA

Csomag specifikaciéja HIV.

A (alacsony): 3 ml x 1 105-028605-00
M (magas): 3 ml x 1 105-028603-00

Egyes csomag

Paraméter Magas szintii Normal szintd Alacsony szinti
CV%/SD CV%/SD CV%/SD

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

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

Megjegyzés: a Lymph%, Mid% és Gran% fiolan bellili homogenitdsi kdvetelményeit SD-
ként, vagyis szérdsként, mig a tobbi paraméter homogenitési kovetelményeit CV%-ként,
vagyis variacios egyutthatoként fejezziik ki.

2 tablazat. A BC-3D kontrollok fiolak k6zdtti homogenitasi kovetelményei

N (normal): 3 ml x 1 105-028604-00 A

A (alacsony): 3 mi x 6 105-028607-00 Svaggmeter E‘f; %

M (magas): 3 mlx 6 105-028606-00 RBC - 1‘0 %

N (normal): 3ml x 6 105-028608-00 HGB - 1'0 %
Készlet M (magas): 3 ml x 2, N (normél): 3 ml x 2, |105-028610-00 —

A (alacsony): 3 ml x 2 HCT <10%

M (magas): 3 ml x 1, N (normal): 3 ml x 1, |105-028609-00 MCV =10%

A (alacsony): 3 ml x 1 PLT <40%
RENDELTETESSZERU HASZNALAT Lymph% =80%
A BC-3D egy olyan kontroll, amelyet automata és félautomata hematolégiai impedancia- g:_':n/"% i 2%2/0/"

analizatorok értékeinek ellenérzésére terveztek. Manudlis médszereknél is hasznalhato.

Kérjiik, tekintse meg a vizsgalati tablazatot az egyes mliszermodellek tekintetében.

ALAPELV

Bevalt laboratériumi gyakorlat, hogy a diagnosztikai tesztek teljesitményének nyomon

kovetésére stabil kontrollanyagokat hasznalnak. Ez a kontroll stabil anyagokbdl 4ll,

amelyek lehet6vé teszik a hematoldgiai vérsejtszamlalék teljesitményének monitorozasat.

A mintavétel ugyanugy torténik, mint a betegmintanal.

HATOANYAGOK

A BC-3D egy in vitro diagnosztikai reagens, amely human eritrocitdkbdl, szimulalt

leukocitédkbdl és emlds vérlemezkékbdl all, amelyeket plazmaszert folyadékban

szuszpendalnak tartositoszerekkel (natrium-azid, < 0,09 %).

TAROLASI ES LEJARATI IDO

Ha felbontatlanul taroltak 2-8 °C (35-46 °F) koz6tt, a készlet a cimkén feltlintetett lejarati

idén beliil hasznélhatd fel. Felbontas utan és megfelel6 hasznélat esetén az érvényességi

id6 14 nap.

NE FAGYASSZA LE.

ALKALMAZHATO ESZK0Z

Ez a termék a Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. altal gyartott BC

sorozatl hematoldgiai analizatorokhoz valé. Az alkalmazhaté muszerek konkrét

modelljeit Idsd a kontroll vizsgalati adatlapjan.

MINTAKOVETELMENY

Nem alkalmazhaté.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

A kovetkez6 anyagok sziikségesek, de a termék nem tartalmazza: A Mindray altal gyartott

mérémiszerek, valamint altalanos laboratériumi eszkozok.

HASZNALATI UTMUTATO

1. Vegye ki a csoveket/fioldkat a hiitdszekrénybdl, és 15 percig hagyja
szobahémérsékletlire (15-30 °C-osra vagy 59-86 °F-osra) melegedni, miel6tt
Osszekeverné.

2. A keveréshez tartsa a csovet/fiolat vizszintesen a két tenyere kozott. Ne végezzen
elékeverést mechanikus keverégéppel.

a. Gorgesse a csovet/fiolat elére-hatra 20—30 masodpercig; idénként forditsa fejjel lefelé
a csovet/fiolat. Keverje erételjesen, de ne razza.

b. Addig folytassa igy a keverést, amig a vorosvérsejtek teljesen szuszpendaldédnak. A
hosszu ideig tarolt csovek/fioldk esetében sziikség lehet tovabbi keverésre.

c. Kozvetlenll mintavétel el6tt dvatosan forditsa fejjel lefelé a csovet/fiolat 8—10-szer.

3. Elemezze a mintat a miiszer kezelési Utmutatdéjanak Min&ség-ellenérzés részében
leirtak szerint.

Mintavétel utan:

a. Ha a csé/fiola mintavétel céljabdl ki lett nyitva, tisztitsa meg a kupakot és a csé/fiola
peremét az ottmaradt anyagtdl egy szdlmentes kendével. Szorosan zérja vissza a
kupakot.

b. A csovet/fiolat felhasznélds utdn 30 percen beliil tegye vissza a htitészekrénybe.

LEALLITASI ERTEK/REFERENCIAINTERVALLUM

Nem alkalmazhaté.

EREDMENY KIDOLGOZASA

Ellenérizze, hogy a csé/fiola tételszdma megegyezik-e a vizsgalati értékek tablazataban

szereplé tételszammal. A vizsgdlati értékeket jol karbantartott, megfelel6en kalibralt

miszereken hatdrozzak meg a muiszergyarté altal ajanlott reagensekkel. A reagensek
kozotti kiilonbségek, a karbantartas, a mikddtetési technika és a kalibralds hozzéjarulhat

a laboratériumok kozotti eltérésekhez.

KORLATOZASOK

A termék teljesitménye csak akkor garantalt, ha a jelen tdjékoztatéban leirtak szerint

téroljdk és hasznaljdk. Ha a csé/fiola tartalma hasznalat el6tt nem keveredik 6ssze

teljesen, az érvénytelenné teszi mind a kivett mintat, mind a csében/fioldaban maradt
anyagot.

TERMEK MUSZAKI ADATAI

1 tablazat. A BC-3D kontrollok fiolan beliili homogenitasi kovetelményei (CV% vagy SD/

A hozzéarendelt értékek atlagként és terjedelemként vannak megadva. Az atlag a
gyarté utasitasai szerint lizemeltetett és karbantartott miiszereken végzett ismételt
vizsgdlatokbol szarmazik. A terjedelem a laboratériumok kozotti eltérés becslése, és
figyelembe veszi a médszerbdl adédé pontatlansagot, valamint a kontrollanyag vérhaté
biolégiai variabilitasat is.
Az Uj kontrolltétel vizsgalati értékeit meg kell erésiteni, mielétt az 0j tételt rutinszer(
hasznélatbavennék. Az (jtételt akkor tesztelje, amikoramuszer megfelel6en miikodéképes
allapotban van, és a régi tétel minéség-ellenérzési eredményei elfogadhatéak. A
laboratérium altal kapott atlagnak a vizsgalati terjedelmen beliil kell lennie.
A nagyobb kontrollérzékenység érdekében minden laboratériumnak meg kell hatéroznia
a sajat atlagat és elfogadhato terjedelmét, és rendszeresen Ujra kell értékelnie az atlagot.
A laboratériumi terjedelem tartalmazhat a vizsgalati terjedelmen kivili értékeket is. A
felhaszndlé meghatérozhat a vizsgalati lapon fel nem sorolt vizsgélati értékeket is, ha a
kontroll megfelel a médszernek.
FIGYELEM
A termék gydrtdsdhoz felhaszndlt 6sszes human teljesvér-donor egységet megvizsgaltak,
és nem bizonyultak reaktivnak a hepatitis B feliileti antigénre (HBsAg), a hepatitis C (HCV)
antitestjére, a HIV-1/HIV-2 antitestjére és a Treponema pallidum (TP) antitestjére. Ez a
termék mas humadn eredetl anyagot is tartalmazhat, amelyre vonatkozdan nincsenek
jévahagyott tesztek. A helyes laboratériumi gyakorlatnak megfelel6en minden human
eredetli anyagot potencidlisan fert6zének kell tekinteni, és ugyanolyan évintézkedések
betartdsaval kell kezelni, mintha betegminta lenne:
+  Viseljen megfelel6 személyi védéfelszerelést (pl. kesztyd, laborkdpeny stb.), és
kovesse a biztonsdgos laboratériumi eljardsokat, amikor ezzel a termékkel dolgozik
a laboratériumban.
+  Ezt a terméket hozz4ért6/képzett egészségiigyi szakembereknek kell kezelni.
+  Akidobott anyagokat a helyi 5nkormanyzati eléirdsoknak megfelel6en &rtalmatlanitsa.
OVINTEZKEDESEK
+  Kizérdlag professziondlis haszndlatra, in vitro diagnosztizaldsra.
A kontrollok referenciaértékei tételenként eltéréek. Kérjiik, ennek hasznalat el6tt
nézzen utana.
A termék optimalis teljesitményének biztositdsa érdekében végezze el a mérési
rendszer tervezett karbantartdsat, és végezze el helyesen a kalibraldsi és mérési
mveleteket.
A kovetkez6 tényezék befolydsolhatjdk a termék teljesitményét, és meghibasodast,
instabilitast vagy romlast okozhatnak: lejart reagens; a reagens szennyezett a
leveg6ben 1évé porral; mas cég altal gyartott reagensekkel keverve vagy egyiitt
haszndlva; a régi és az Ujonnan felbontott csomagoldsbdl szarmazé reagensek
maradékanak vegyes hasznalata; a termék nem megfelel korilmények kdzott torténd
taroldsa vagy haszndlata. Ha a termék megjelenése megvaltozik vagy rendellenessé
valik, hagyja abba a haszndlatat, és cserélje ki egy Ujra.
Hasznadlat el6tt ellenérizze a csomagolds sértetlenségét. Ne hasznalja a terméket, ha a
csomagolds sériilt. Ellenkezé esetben a teszt eredményei nem biztos, hogy pontosak.
Keverés utan a terméknek megjelenésében hasonlénak kell lennie a friss teljes vérhez.
A nem Osszekevert csdvekben el6fordulhat, hogy a feliiliszé folyadék zavarosnak és
vordsesnek tlnik; ez normalis, és nem utal arra, hogy az anyag tonkrement. Az egyéb
elszinez6dések, a nagyon sotétvords felliliszé folyadék vagy az elfogadhatatlan
eredmények jelezhetik azt, hogy tonkrement az anyag. Ne haszndlja a reagenst, ha
fenndll a gyanuja, hogy tonkrement.
Tegye meg a termék haszndlatdhoz sziikséges dvintézkedéseket. Ne nyelje le. Keriilje
a bérrel és nyalkahartyakkal val6 érintkezést. Ha a reagenst véletlenil a szajaba veszi,
vagy ha a reagens véletleniil a bérére vagy a szemébe keriil, mossa le/ki b6 vizzel, és
sziikség esetén forduljon orvoshoz.
A hulladékfolyadék és -anyagok artalmatlanitasénak a helyi irdnyelveknek megfelel6en
kell torténnie.
Az anyagbiztonsagi adatlap (SDS) kérésre elérheté
Az 6sszes azonositott kockazatot a leheté legnagyobb mértékben csokkentették
az altaldanosan elismert technika alldsaval, és az 6sszes fennmaradd kockazat
elfogadhato.
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a

sz0ras) gyarténak és azon tagéllam illetékes hatéségénak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg

Paraméter Magas szintii Normal szintii Alacsony szintii Szi Ie;gl;epedle(tt.
CV%/SD CV%/SD CV%/SD ZImbolumo

WBC <30% <20% <50%
RBC <1,5% <1,5% <30% LOT
HGB <15% <15% <30%
MCV <05% <05% <05%
PLT <40% <40% <80% il e Hémérséklet Olvassa el a hasznélati
MPV <40% <40% <50% Tételkod Lejarati datum Korlatozas Gtmutatot
Lymph% <3,0(SD) <1,5(SD) <1,5(SD)
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BC-3D Hematologijos kontrolé

PRODUKTAS
BC-3D Hematologijos kontrolé
PAKUOTES SPECIFIKACIJA

Vienkartinis paketas |Z (emas): 3 mix1

Parametras Aukstas lygis Normalus lygis Zemas lygis
CV%/SD CV%/SD CV%/SD
Gran% <3,0 (SD) <3,0 (SD) <3,0 (SD)

Pastaba: Lymph%, Mid% ir Gran% homogeniskumo reikalavimai buteliuke iSreiskiami kaip
SD, o kity parametry — kaip CV%.

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

BC-3D yra kontrolinis tirpalas, skirtas automatiniy ir pusiau automatiniy impedanso tipo

hematologijos analizatoriy vertéms stebéti. Jis taip pat gali bati naudojamas rankiniams

metodams. Konkreciy prietaisy modeliy ieskokite tyrimy lenteléje.

PRINCIPAS

Nusistovéjusi laboratoriné praktika yra naudoti stabilig kontrolg diagnostiniy tyrimy

rezultatams stebéti. Sis kontrolinis tirpalas sudarytas i$ stabiliy medziagy, kurios suteikia

galimybe stebéti hematologiniy kraujo lasteliy skaitikliy veikima. Méginys imamas tokiu
paciu budu kaip ir paciento méginys.

AKTYVIOSIOS MEDZIAGOS

BC-3D yra in vitro diagnostinis reagentas, sudarytas i§ Zmogaus eritrocity, imituoty

leukocity ir Zinduoliy trombocity, suspenduoty plazmos tipo skystyje su konservantais

(natrio azidu, <0,09%).

LAIKYMO IR GALIOJIMO DATA

Rinkinj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos galiojimo datos, jei jis laikomas

neatidarytas 2 °C-8 °C (35 °F—46 °F) temperatiroje. Jei dangtelis nuimtas ir tinkamai

naudojamas, galiojimo laikas yra 14 dieny.

NEUZSALDYKITE.

TAIKOMAS PRIETAISAS

Sis produktas skirtas BC serijos hematologijos analizatoriams, kuriuos gamina ,Shenzhen

Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.". Konkreciy taikomy prietaisy modeliy zr.

kontrolinés medziagos tyrimo lape.

REIKALAVIMAS MEGINIUI

Netaikoma.

REIKALINGOS, BET NEPRIDETOS MEDZIAGOS

Sios medziagos yra biitinos, bet nepateikiamos kartu su gaminiu: ,Mindray” pagaminti

matavimo prietaisai, taip pat bendrieji laboratoriniai prietaisai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. ISimkite meégintuvélius / buteliukus i$ $aldytuvo ir pries maiSydami leiskite jiems 15
minuciy susilti iki kambario temperatiros (15 °C-30 °C arba 59 °F-86 °F).

2. Norédami sumaisyti, laikykite tibele/buteliuka horizontaliai tarp delny. Nemaisykite i$
anksto mechaniniu maisytuvu.

a. 20-30 sekundziy pavoliokite mégintuvélj / buteliukg pirmyn ir atgal; retkarciais
apverskite mégintuvélj / buteliukg. Sparciai maisykite, bet nekratykite.

b. Toliau maisykite tokiu bldu, kol raudonieji kraujo kiineliai visiskai istirps. llgai laikomus
meégintuvélius / buteliukus gali reikéti papildomai sumaisyti.

c. Prie$ pat méginio émima 8-10 karty $velniai apverskite mégintuvélj / buteliuka.

3. ISanalizuokite méginj, kaip nurodyta jusy prietaiso naudotojo vadovo kokybés
kontrolés skyriuje.

Po méginiy émimo:

a. Jei mégintuvélis / buteliukas buvo atidarytas meéginiy émimui, nuvalykite likusiag
medziagg nuo dangtelio ir mégintuvélio / buteliuko krasto nepikuota servetéle.
Sandariai uzsukite dangtel;.

b. Padékite mégintuvélius / buteliukus atgal j $aldytuvag per 30 minuéiy nuo naudojimo.

RIBINE VERTE / ATSKAITOS INTERVALAS

Netaikoma.

REZULTATY APZVALGA

Patikrinkite, ar partijos numeris ant mégintuvélio / buteliuko sutampa su partijos

tinkamai sukalibruotais prietaisais, naudojant prietaiso gamintojo rekomenduojamus

reagentus. Reagenty skirtumai, priezitra, darbo technika ir kalibravimas gali turéti jtakos
tarplaboratoriniams skirtumams.

APRIBOJIMAI

Sio produkto veiksmingumas garantuojamas tik tuo atveju, jei jis tinkamai laikomas ir

naudojamas, kaip aprasyta Ssiame informaciniame lapelyje. Jei mégintuvélio / buteliuko

turinys prie$ naudojima néra visiSkai sumaisytas, tiek paimtas méginys, tiek bet kokia
meégintuvélyje / buteliuke likusi medziaga yra netinkama.

PRODUKTO SPECIFIKACIJOS

Pakuoteés specifikacija NUO. 2 lentelé. BC-3D kontroliniy méginiy homogeniskumo reikalavimai tarp buteliuky
105-028605-00 Parametras CV%

A (aukstas): 3 mix1 105-028603-00 WEBC <2 5%

l:l (normalus): 3 mix1 105-028604-00 RBC ;1'0%

Z (Zemas): 3 mix6 105-028607-00 HGB :1'0%

A (aukstas): 3 mix6 105-028606-00 i

N (normalus): 3 mix6 105-028608-00 HCT 1,0%
Rinkinys A §auk§tas): 3 mix2, N (normalus): 3 mix2, |105-028610-00 MCV =1,0%

Z (zemas): 3 mix2 PLT <4,0%

A §auk§tas): 3 mix1, N (normalus): 3 mIx1, |105-028609-00 Limfa% <8,0%

Z (Zemas): 3 mix1 Mid% <30,0%

Gran% <8,0%

Priskirtos vertés pateikiamos kaip vidurkis ir diapazonas. Vidurkis apskaiciuojamas
instrukcijas. Diapazonas yra laboratorijy skirtumy jvertis, taip pat atsizvelgiama j budinga
metodo netiksluma ir numatoma kontrolinés medziagos biologinj kintamuma.

Prie$ pradedant jprastinj naujos partijos naudojima, naujos kontrolinés partijos tyrimo

vertés turéty bati patvirtintos. Nauja partijg iSbandykite, kai prietaisas yra geros darbinés

buklés, o senosios partijos kokybés kontrolés rezultatai yra priimtini. Atkurtas laboratorijos
vidurkis turéty bati analizés intervale.

Siekiant didesnio kontrolés jautrumo, kiekviena laboratorija turéty nustatyti savo vidurkj ir

priimting diapazong ir periodiskai iS naujo jvertinti vidurkj. Laboratorinis diapazonas gali

apimti vertes, kurios yra uz tyrimo diapazono riby. Naudotojas gali nustatyti tyrimo vertes,
kurios néra nurodytos tyrimo lape, jei kontrolinis tirpalas tinka metodui.

|SPEJIMAS

Kiekvienas Siam produktui gaminti naudotas Zzmogaus viso kraujo donoro vienetas buvo

iStirtas ir nereagavo j hepatito B pavir§iaus antigeng (HBsAg), antikiinus prie$ hepatitg C

(HCV), antikiinus prie$ ZIV-1/ZIV-2 ir antikiinus pries Treponema pallidum (TP). Siame

produkte taip pat gali buti kity zmogaus kilmés medziagy, kurioms néra patvirtinty tyrimy.

Vadovaujantis gera laboratorine praktika, visos i§ Zmoniy gautos medziagos turéety bati

laikomos potencialiai uzkreCiamomis ir su jomis reikia elgtis laikantis ty paciy atsargumo

priemoniy, kurios taikomos su pacienty meéginiais:
Dirbdami su Siuo produktu laboratorijoje, dévékite reikalingas asmenines apsaugos
priemones (pvz., pirStines, laboratorinj chalata ir kt.) ir laikykités saugiy laboratoriniy
proceddry.
Sj produkta turi naudoti kvalifikuoti / apmokyti medicinos specialistai.
ISmeskite bet kokias pasalintas medziagas laikydamiesi vietos valdzios reikalavimy.

ATSARGUMO PRIEMONES

+  Tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai.

+  Kontroliniy méginiy etaloninés vertés priklauso nuo partijos. Prie§ naudojima
patvirtinkite.

+ Siekiant uztikrinti optimaly gaminio veikimg, atlikite planing matavimo sistemos
technine priezidrg ir teisingai atlikite kalibravimo bei matavimo operacijas.

+ Sie veiksniai gali turéti jtakos produkto veikimui ir sukelti jo gedima, nestabiluma arba
pablogéjima: pasibaiges reagentas; reagento uzterStumas ore esanciomis dulkémis;
maisymas su kitos jmonés pagamintais reagentais arba naudojimas kartu su jais;
misrus senojo pakuotés likucio ir naujai atidaryto reagento naudojimas; produkto
laikymas ar naudojimas netinkamomis salygomis. Jei produkto iSvaizda pasikei¢ia
arba tampa nenormali, nustokite jj naudoti ir pakeiskite nauju.

+  Prie$ naudojima patikrinkite pakuotés vientisuma. Nenaudokite produkto, jei pakuoté
yra pazeista. PrieSingu atveju testo rezultatai gali bati netikslus.

+ Sumaisius, produktas turéty bati panasus j Sviezig krauja. Nesumaisytuose
meégintuvéliuose supernatantas gali bati drumstas ir rausvas; tai normalu ir nereiskia
netinkamumo. Kitokia spalvos pakitimas, labai tamsiai raudonas supernatantas arba
nepriimtini rezultatai gali rodyti netinkamuma. Nenaudokite produkto, jei jtariama, kad
jis netinkamas.

+ Imkités batiny atsargumo priemoniy naudodami produkta. Nenurykite. Venkite saly¢io
su oda ir gleivinémis. Jei netyCia reagento pateko j burng arba reagenty netycia
isiliejo ant odos ar j akis, nuplaukite dideliu kiekiu vandens ir, jei reikia, kreipkités
medicininés pagalbos.

+  Atlieky skys¢iai ir medziagos turi biiti $alinamos laikantis vietiniy rekomendacijy.

+ MedZiagos saugos duomeny lapg (SDS) galima gauti paprasius.

+  Visos nustatytos rizikos buvo kiek jmanoma sumazintos, taikant visuotinai pripazintus
pazangiausius metodus, o bendra likusi rizika yra priimtina.

+ Apie bet kokj su prietaisu susijusj rimtg incidentg batina pranesti gamintojui ir
valstybés narés, kurioje yra jsikiire naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai

institucijai.

Simboliai

LOT|

1 lentelé. BC-3D kontroliniy méginiy homogeniskumo reikalavimai buteliuke (CV% 3 doii
arba SD) Partijos kodas Geriausias iki Temperatiros riba irr'lgt?ﬂkg'fjlerlgo
Parametras Aukstas lygis Normalus lygis Zemas lygis
CV%/SD CV%/SD CV%/SD
IVD M [covmar
RBC <1,5% <1,5% <3,0%
HGB <1,5% <1,5% <3,0% ; ; .
MCV <0,5% <0,5% <0,5% ri?e‘é’itcr%glsagﬂgtsgilgss Gamintojas Kontrolinis tirpalas Katalogo numeris
PLT <4,0% <4,0% <8,0%
MPV <4,0% <4,0% <5,0%
Limfa% <3,0 (SD) <1,5 (SD) <1,5 (SD)
Mid% <1,5 (SD) <1,5 (SD) <1,5 (SD)
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Hematologicka kontrola BC-3D Poznamka: Poziadavky na homogénnost v rémci flasti¢ky pre Lymph %, Mid % a Gran % st
vyjadrené v SD, zatial ¢o pri ostatnych parametroch st vyjadrené v CV %.
PRODUKT

Hematologicka kontrola BC-3D
SPECIFIKACIE BALENIA

Specifikacie balenia REF
N (nizka): 3 ml x 1 105-028605-00
V (vysokd): 3 ml x 1 105-028603-00
N (normaélna): 3 ml x 1 105-028604-00
N (nizka): 3 ml x 6 105-028607-00
V (vysokd): 3 ml x 6 105-028606-00
N (normalna): 3 ml x 6 105-028608-00
Suprava %vysoka) 3 mlx2,N (normélna): 3 ml x 2, |105-028610-00
N (nizka): 3 ml x 2
%vysoka) 3mlx1,N (normélna): 3 mlx 1,
N (nizka): 3 ml x 1

Jedno balenie

105-028609-00

URCENE POUZITIE

BC-3D je kontrola uréena na monitorovanie hodnét na automatizovanych a

poloautomatickych hematologickych analyzatoroch impedanéného typu. Méze sa

pouzivat aj na manuélne metddy. Konkrétne modely pristrojov najdete v tabulke metdd.

PRINCIP

Je zavedenou laboratérnou praxou pouzivat stabilnd kontrolu na monitorovanie

vykonnosti diagnostickych testov. Tato kontrola sa sklada zo stabilnych materidlov, ktoré

umoziuji monitorovanie vykonu hematologickych analyzatorov krvnych buniek. Odobera
sa rovnakym spésobom ako vzorky pacientov.

AKTIVNE LATKY

BC-3D je reagencia na diagnostické pouzitie in vitro zloZzena z ludskych erytrocytov,

simulovanych leukocytov a cicavéich trombocytov suspendovanych v plazme podobnej

tekutine s konzerva¢nymi latkami (azid sodny, < 0,09 %).

SKLADOVANIE A DATUM EXPIRACIE

Stprava sa moze pouzivat do datumu exspirdcie uvedeného na §titku, ak sa skladuje

neotvorena pri teplote 2 °C az 8 °C (35 °F az 46 °F). Ak bola otvorena a pouziva sa spravne,

doba pouzitelnosti je 14 dni.

NEZMRAZUJTE.

POUZITELNOST PRISTROJA

Tento vyrobok je uréeny pre hematologické analyzétory série BC vyrabané spolo¢nostou

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Pre konkrétne modely vhodnych

pristrojov si pozrite testovaci harok ku kontrole.

POZIADAVKA NA VZORKU

Nevztahuje sa.

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

Nasledujice materiély st potrebné, ale nie su stc¢astou produktu: Meracie pristroje

vyrabané spolo¢nostou Mindray, ako aj véeobecné laboratdrne zariadenia.

NAVOD NA POUZITIE

1. Skumavky/flasticky vyberte z chladnicky a nechajte ich zohriat na izbovu teplotu (15
°C az 30 °C alebo 59 °F aZ 86 °F) pocCas 15 minut pred premiesanim.

2. Na premieSanie podrzte skumavku/flasticku vodorovne medzi
Nepredmies$avajte na mechanickom miesaci.

a. Prevalujte skimavku/flasticku tam a spat 20 az 30 sekidnd a priebezne ju otacajte
hore dnom. MieSajte dokladne, ale netraste.

b. Pokracujte v miesanitymto spésobom, kym nie st éervené krvinky Uplne suspendované.
Skumavky/flasticky skladované dlhsi ¢as moézu vyzadovat dokladnejsie premiesanie.

c. Tesne pred odberom vzorky jemne otocte skimavku/flasticku hore dnom 8 — 10-kréat.

3. Analyzujte vzorku podla pokynov v ¢asti Kontrola kvality v ndvode na pouzitie vdsho
pristroja.

Po odbere vzoriek:

a. Ak bola skimavka/flasticka otvorend na odber vzoriek, oCistite zvySkovy materidl z
uzéveru a okraja skimavky/flasticky handri¢kou, ktoréd nezanechéva vldkna. Uzaver
pevne nasadte spat.

b. Skumavky/flasticky vratte do chladni¢ky do 30 minGt od pouzitia.

HRANICNA HODNOTA/REFERENCNY INTERVAL

Nevztahuje sa.

VYPRACOVANIE VYSLEDKU

Overte, ¢i Cislo Sarze na skimavke/flasticke zodpoveda Cislu Sarze v tabulke s

testovacimi hodnotami. Testovacie hodnoty sa stanovuju na dobre udrziavanych, spravne

kalibrovanych pristrojoch s pouzitim reagencii odport¢anych vyrobcom pristroja. Rozdiely

v reagenciach, udrzbe, technike pouzivania a kalibracii méZu prispievat k variabilite medzi

laboratériami.

OBMEDZENIA

Uginnost tohto vyrobku je zarugend iba pri spravnom skladovani a pouziti podla pokynov

uvedenych v tomto ndvode. Ak skimavka/flasticka nie je pred pouzitim dostato¢ne

premiesand, povazuje sa za neplatnu nielen odobrata vzorka, ale aj cely zvysny material.

SPECIFIKACIE PRODUKTU

Tabula 1. Poziadavky na homogénnost v ramci flasticky (CV % alebo SD) pre kontroly BC-3D

dlanami rdk.

Parameter Vysoka uroven Normalna uroven Nizka uroven

CV %/SD CV %/SD CV %/SD
WBC <30% <20% <50%
RBC <15% <15% <30%
HGB <15% <15% <30%
MCV <05% <05% <05%
PLT <40% <40% <80%
MPV <40% <40% <50%
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[<3,0 (SD) <3,0 (SD) <3,0 (SD)
(SD)= 3,0 (SD)

Tabula 2. Poziadavky na homogénnost medzi flastickami pre kontroly BC-3D

Parameter CV %
WBC <25%
RBC <1,0%
HGB <1,0%
HCT <10%
McV <1,0%
PLT <40%
Lymph % <80%
Mid % <30,0%
Gran % <80%

Priradené hodnoty su uvedené ako priemer a rozsah. Priemer je odvodeny z opakovaného
testovania na pristrojoch, ktoré boli pouzivané a udrziavané v stlade s pokynmi vyrobcu.
Rozsah je odhad variacie medzi laboratériami a zaroven zohladriuje prirodzend nepresnost
metddy a ocakdvanu biologicku variabilitu kontrolného materialu.
Testovacie hodnoty novej $arze kontroly musia byt overené predtym, nez sa tato Sarza
zacne bezne pouzivat. Novu $arzu testujte vtedy, ked je pristroj v dobrom technickom
stave a vysledky kontroly kvality pri predchddzajlcej Sarzi sui akceptovatelné. Priemer
namerany laboratériom musi spadat do testovacieho rozsahu.
Na dosiahnutie vy$$ej citlivosti kontroly by malo kazdé laboratérium stanovit vlastny
priemer a akceptovatelny rozsah a pravidelne tento priemer prehodnocovat. Laboratérny
rozsah moze zahfiat aj hodnoty mimo testovacieho rozsahu. Pouzivatel moze stanovit
testovacie hodnoty, ktoré nie st uvedené v testovacom harku, ak je kontrola vhodnd pre
danu metédu.
VAROVANIE
Kazda jednotka ludskej plnej krvi pouzitd na vyrobu tohto vyrobku bola testovana a
vykdazala negativnu reakciu na povrchovy antigén virusu hepatitidy B (HBsAg), protilatky
proti virusu hepatitidy C (HCV), protilatky proti HIV-1/HIV-2 a protilatky proti Treponema
pallidum (TP). Tento vyrobok méze obsahovat aj iny material ludského pévodu, na ktory
neexistuju schvalené testy. V sulade so spravnou laboratérnou praxou sa musi kazdy
materidl ludského povodu povaZovat za potencidlne infekény a musi sa s nim manipulovat
pr| rovnakych opatreniach ako pri vzorkach pacientov:
Pri manipulécii s tymto vyrobkom v laboratériu noste vhodné osobné ochranné
prostriedky (napr. rukavice, laboratorny plast atd.) a dodrziavajte bezpe¢né laboratérne
postupy.
Tento vyrobok smu pouzivat iba kvalifikovani/vyskoleni zdravotnicki pracovnici.
VSetok nepouzity alebo zvyskovy materidl zneskodnite v sulade s poziadavkami
platnych miestnych predpisov.
BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Len na profesiondlne pouzitie na diagnostiku in vitro.
Referencné hodnoty kontrol st $pecifické pre danu sarzu. Pred pouzitim si ich overte.
Na zabezpecenie optimalnej Gcinnosti vyrobku vykondavajte planovanu udrzbu
meracieho systému a spravne vykonavajte kalibraciu aj merania.
Nasledujtce faktory mézu ovplyvnit vykon vyrobku a sposobit jeho poruchu, nestabilitu
alebo zhorsenie: pouzitie reagencie po dobe pouzitelnosti; znecCistenie reagencie
prachom zo vzduchu; zmieSanie alebo pouzitie s reagenciami od iného vyrobcu;
zmieSané pouzitie zvysSnej reagencie zo starého balenia a reagencie z novootvoreného
balenia; skladovanie alebo pouzivanie vyrobku v nevhodnych podmienkach. Ak sa
vzhlad vyrobku zmeni alebo sa stane abnormalnym, prestarite ho pouzivat a nahradte
ho novym.
Pred pouzitim skontrolujte neporusenost balenia. NepouzZivajte vyrobok, ak je balenie
poskodené. V opacnom pripade nemusia byt vysledky testu presné.
Po premiesani musi vyrobok vzhladom pripominat ¢erstvi pInd krv. V nepremiesanych
skumavkach méze supernatant posobit zakalene a nacervenaly; je to normélne
a neznamena to znehodnotenie vyrobku. Iné zafarbenie, velmi tmavocerveny
supernatant alebo neakceptovatelné vysledky mézu naznacovat znehodnotenie
vyrobku. Pri podozreni na znehodnotenie vyrobok nepouzivajte.
Vykonaijte potrebné opatrenia na pouzivanie produktu. Neprehitajte. Zabrarte kontaktu
s pokozkou a sliznicou. Ak ndhodne vlozite €inidlo do Ust alebo sa vdm ¢inidlo
nahodne vyleje na pokozku alebo do o¢i, vymyte si ich velkym mnozstvom vody a v
pripade potreby vyhladajte lekarske oSetrenie.
Likvidacia odpadovych tekutin a materialov musi byt v stilade s miestnymi smernicami.
Karta bezpe&nostnych tdajov materidlu (KBU) je k dispozicii na poziadanie
Vsetky identifikované rizikd boli Co najviac znizené na zéklade vSeobecne uznavaného
stavu techniky a celkové zostatkové riziko je prijatelné.
Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou, sa oznami
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma spotrebitel’ a/alebo

pacient sidlo.
Symboly
Kéd sarze Détum spotreb! Teplotny limit Precitajte si ndvod na
p y plotny pouzitie
IVD u CONTROL
Diagnosticka
zdravotnicka Vyrobca Kontrola Katalégové ¢islo
pomocka in vitro
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