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Kontrola hematologiczna BC-5D Wysoki poziom Normalny poziom Niski poziom
PRODUKT Darametr ((;V / odtlzhglenie ((;V / odtl:hzlenie ((;V / odtl:hglenie
Kontrola'rlematologiczna BC-5D odcheyzlewnzige qwzngqudne odch(;'zlzv:ige 3vzngTeIdne odcheyzlew:ige ewzngiqldne
WIELKOSC OPAKOWANIA (d)) (d)) (d))

Specyfikacja pakietu REF PLT <4,0% <4,0% <8,0%
Pojedynczy pakiet [N (niski): 3 ml x 1 105-028616-00 MPV <4,0% <4,0% <4,0%

N (normalny): 3 ml x 1 105-028615-00 P-LCR <8,0% <8,0% <8,0%

W (wysoki): 3 ml x 1 105-028614-00 Neu% 4,0 4,0 4,0

N (niski): 3 ml x 6 105-028613-00 Lym%  |+3,0 +3,0 +3,0

N (normalny): 3 ml x 6 105-028612-00 Mon%  |+2,0 +2,0 +2,0

W (wysoki): 3 ml x 6 105-028611-00 Eos% +1,5 +1,5 11,5
Zestaw \ZNISlWe,SOki): 3 mlx2,N (normalny): 3 mlx |105-028620-00 Bas% +0,8 lub £60,0% 40,8 lub +60,0% +0,8 lub +60,0%

niski): 3 ml x 2

PRZEZNACZENIE

BC-5D to oznaczana kontrola krwi petnej przeznaczona do monitorowania wartosci

na wieloparametrowych analizatorach hematologicznych. Aby zapozna¢ sie z

konkretnymi modelami urzadzen, nalezy zapozna¢ sig¢ z tabelg testéw.

ZASADA

Przyjeta 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 jg w taki sam sposoéb, jak préobke pacjenta.

SKELADNIKI CZYNNE

BC-5D jest odczynnikiem do diagnostyki in vitro sktadajgcym sie z ludzkich erytrocytow

oraz leukocytéw i ptytek krwi ssakéw zawieszonych w ptynie przypominajacym

osocze zawierajagcym konserwanty (sazydek 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 wlasciwego 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 przyrzgdéw mozna znalezé

w karcie testu kontroli.

WYMAGANIA DOTYCZACE PROBKI

Nie dotyczy.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZANE

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

pomiarowe produkowane przez firme Mindray, a takze ogdlne wyroby laboratoryjne.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Wyjac¢ probdéwki 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 poziomo miedzy dtorimi.

Nie miesza¢ wstepnie na mieszadle mechanicznym.

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

b. Kontynuowaé mieszanie w ten sposéb, az czerwone krwinki zostang catkowicie
zawieszone. Probéwki przechowywane przez dtugi czas moga wymagac¢ dodatkowego
wymieszania.

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

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

Po pobraniu prébki:

a. Jesli probéwka zostata otwarta w celu pobrania prébki, nalezy usungé¢ pozostatosci
materiatu z zatyczki i krawedzi probéwki niestrzepigca sie chusteczka. Doktadnie
zatozy¢ zatyczke.

b. Probéwki wtozyé z powrotem do lodéwki 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

warto$ci testu. Wartosci testu okresla sie na dobrze utrzymanych, odpowiednio

skalibrowanych instrumentach przy uzyciu odczynnikéw zalecanych przez producenta
instrumentéw. Réznice w odczynnikach, konserwacja, technika obstugi i kalibracja
moga przyczyniac¢ sie do réznic 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

proboéwki/fiolki przed uzyciem uniewaznia zaréwno pobrang prébke, jak i caty materiat
pozostaty w probdwce.

SPECYFIKACJA PRODUKTU

Tabela 1. Wymagania dotyczace jednorodnosci wewnatrz fiolki (CV% lub odchylenie

bezwzgledne (d)) kontroli BC-5D

Wysoki poziom
(CV / odchylenie

Normalny poziom
(CV / odchylenie

Niski poziom
(CV / odchylenie

Uwaga:

+ Wymagania dotyczace jednorodnosci wewnatrz fiolki w przypadku Neu%, Lym%,
Mon% i Eos% wyrazono jako odchylenie bezwzgledne. Wymagania dotyczace
jednorodnosci wewnatrz fiolki w przypadku Bas% wyrazono jako odchylenie
bezwzgledne lub odchylenie wzgledne. Wystarczajaca jest jedna z tych wartosci.
Wymagania dotyczace jednorodnosci wewnatrz fiolki w przypadku innych parametréw
wyrazono jako CV.

Parametr P-LCR ma zastosowanie wytacznie do analizatoréw BC-5800, BC-5600,
BC-5150, BC-5120, BC-5130 i BC-5140.
Tabela 2. Jednorodnos¢ kontroli BC-5D miedzy fiolkami

Parametr CV%
WBC <2,5%
RBC <1,0%
HGB <1,0%
HCT <1,0%
MCV <1,0%
PLT <4,0%
MPV <4,0%
Neu% <8,0%
Lym% <8,0%
Mon% <20,0%
Eos% <25,0%
Bas% <40,0% lub <0,5 (SD)

Uwaga:

+ Wymagania dotyczace jednorodnosci Bas% miedzy fiolkami sa wyrazone jako

CV% lub SD. Wystarczajaca jest jedna z tych warto$ci. Wymagania dotyczace
jednorodnosci wewnatrz fiolki w przypadku innych parametréw wyrazono jako CV%.
Warto$ci przypisane sg prezentowane jako $rednia i zakres. Srednig uzyskano
z powtdrzonych testéw na instrumentach obstugiwanych i konserwowanych
zgodnie z instrukcjami producenta. Zakres stanowi oszacowanie zmiennosci
pomiedzy laboratoriami i uwzglednia takze nieodtgczng niedoktadnos$é metody
oraz oczekiwang zmienno$¢ biologiczng materiatu kontrolnego.
Wartosci testdw nowej partii kontroli nalezy potwierdzi¢ przed wprowadzeniem
nowej partii do rutynowego uzytku. Przetestowaé nowa partie, kiedy urzadzenie
jest w dobrym stanie technicznym, a wyniki kontroli jakosci starej partii sa
akceptowalne. Srednia odzyskana przez laboratorium powinna miesci¢ sie w
zakresie testu.

+ Aby uzyskaé wieksza czutos$¢ kontroli, kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasna
$rednig i akceptowalny zakres oraz okresowo ponownie oceniaé srednia. Zakres
laboratorium moze obejmowac¢ wartosci spoza zakresu testu. Uzytkownik moze
ustali¢ wartosci testu niewymienione w karcie testu, jesli kontrola jest odpowiednia
dla danej metody.

OSTRZEZENIE

+ Kazda jednostka ludzkiej krwi petnej uzyta do wytworzenia tego produktu
zostata przetestowana i nie wykazata reaktywnosci w stosunku do antygenu
powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg), przeciwciat przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu C (HCV), przeciwciat przeciw HIV-1/HIV-2 i
przeciwciat przeciw Treponema pallidum (TP). Ten produkt moze réwniez zawieraé
inny materiat pochodzenia ludzkiego, dla ktérego nie ma zatwierdzonych testéw.
Zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjng caty materiat pochodzenia ludzkiego
nalezy uwazac¢ za potencjalnie zakazny i nalezy z nim postgpowac z zachowaniem
takich samych $rodkéw ostroznosci, jak w przypadku probek pacjentow:

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

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

c. Usunaé wszelki wyrzucony materiat zgodnie z wymogami lokalnych przepiséw.

SRODKI OSTROZNOSCI
Wytacznie do uzytku profesjonalnego, do diagnostyki in vitro.

+ Warto$ci referencyjne kontroli sg specyficzne dla partii. Nalezy je potwierdzi¢
przed uzyciem.

+ Aby zapewni¢ optymalng skutecznos$¢ produktu, nalezy przeprowadza¢ planowa
konserwacje systemu pomiarowego oraz wtasciwie wykonywa¢ operacje kalibracji
i pomiarow.

+ Nastepujace czynniki moga wptywac¢ na dziatanie produktu i powodowaé 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

Parametr bezwzgledne / bezwzgledne / bezwzgledne /
odchylenie wzgledne | odchylenie wzgledne | odchylenie wzgledne
(d) (d) (d)

WBC <3,0% <2,0% <50%

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

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

MCV <1,0% <1,0% <1,0%
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zaprzesta¢ uzywania produktu i wymieni¢ go na nowy.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania. Nie uzywa¢ produktu
w przypadku uszkodzenia opakowania. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
spowodowaé, ze wyniki badania beda niedoktadne.

Po wymieszaniu produkt powinien wygladem przypominaé $wiezg krew petng. W
niewymieszanych probéwkach supernatant moze wydawac sie metny i czerwonawy;
jest to normalne i nie oznacza pogorszenia jakosci. Inne przebarwienia, bardzo
ciemnoczerwony supernatant lub niedopuszczalne wyniki mogg wskazywaé na
pogorszenie. Nie uzywaé produktu w przypadku podejrzenia pogorszenia jakosci.
Nalezy podja¢ niezbedne srodki ostroznos$ci podczas stosowania produktu. Nie
potykaé. Unikaé¢ kontaktu ze skorg i btonami sluzowymi. Jesli przypadkowo
odczynnik dostanie sig do ust lub zostanie rozlany na skére lub do oczu, nalezy
przemy¢ obszar duzg iloscig wody i w razie potrzeby uda¢ sie do lekarza.
Usuwanie odpadéw ptynnych i materiatéw powinno odbywaé sie zgodnie z
lokalnymi wytycznymi.

Karta charakterystyki substancji (Safety Data Sheet, SDS) jest dostepna na zadanie.
Wszystkie zidentyfikowane zagrozenia zostaty w miare mozliwos$ci ograniczone
poprzez ogélnie uznany stan wiedzy, a ogdlne ryzyko resztkowe jest akceptowalne.
Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi
i wtasciwym wtadzom paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent

ma siedzibe.

SYMBOLE GRAFICZNE
Patrz instrukcja

LOT .

Kod partii Termin waznosci Zakres temperatur
IVD N CONTROL REF

Wyréb medyczny do . NUMER
diagnostyki in vitro Wytwdrca Kontrola KATALOGOWY
R’
eu [Rer|  AGN C € UDI
AL 0123
przbdiawicelw  Zagrozenie Zgodnogeé dentyficator
Unii Europejskiej biologiczne europejska urzadzenia
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BC-5D Hematoloji Kontrolii
URUN

BC-5D Hematoloji Kontroli
AMBALAJ BOYUTU

Ambalaj Ozellikleri REF
Tekli D (diisiik): 3 mLx1 105-028616-00
Ambalaj [N 1 ormal): 3 mixT 105-028615-00
Y (yuksek): 3 mLx6 105-028614-00
D (diisiik): 3 mLx6 105-028613-00
N (normal): 3 mLx6 105-028612-00
Y (yiksek): 3 mLx6 105-028611-00
Kit Y (yliksek): 3 mLx2, N (normal): 3 mLx2, D (distik): 3 mLx 2 |105-028620-00

KULLANIM AMACI

BC-5D, ¢oklu parametreli hematoloji hiicresi sayaglarindaki degerleri izlemek igin

tasarlanmis, tayin edilmis bir tam kan kontroltidir. Belirli cihaz modelleri igin litfen

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-5D, koruyucu maddeler igeren plazma benzeri bir sivida siispanse edilen insan

eritrositleri, memeli I6kositleri ve trombositlerinden olusan bir in vitro tani amagli

reaktiftir (ssodyum 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 giinddr.

DONDURMAYIN.

UYGULANABILIR ALETLER

Bu iiriin, Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. tarafindan iretilen BC

serisi hematoloji analizérleri icin gegerlidir. Uygulanabilir aletlerin belirli modelleri

icin, kontroliin test sayfasina bakin.

NUMUNE GEREKSINIMLERI

Uygulanamaz

GEREKEN ANCAK TEDARIK EDILMEYEN MALZEMELER

Asagidaki materyaller gereklidir ancak Uriinle birlikte sunulmamaktadir: Mindray

tarafindan Uretilen 6lglim enstrimanlarinin yani sira genel laboratuvar cihazlari.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Tupleri sogutucudan ¢ikarin ve karigtirmadan 6nce 15 dakika boyunca oda sicakhiginda
(15 - 30°C veya 59 - 86°F) isinmasi igin bekletin.

2. Karistirmak igin tiipli avug icleriniz arasinda yatay olarak tutun.

Mekanik karistiricida énceden karistirmayin.

a. Tupl 20-30 saniye boyunca 6ne ve arkaya yuvarlayin; tlipi zaman zaman ters yiiz edin.
Kuvvetli bir sekilde karistirin ancak ¢alkalamayin.

b. Kirmizi hiicreler tamamen siispanse olana kadar bu sekilde karistirmaya devam edin.
Uzun siire depolanan tiiplerin fazladan karistirimasi gerekebilir.

c. Numune alimindan hemen 6nce tiipii 8-10 kez yavasga ters yiiz edin.

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

Numune alimindan sonra:

a. Tip, numune alimi igin agilmigsa kapaktaki ve tliplin agzindaki artik maddeleri tiy
birakmayan bir pegeteyle temizleyin. Kapag sikica kapatin.

b. Tipleri kullandiktan sonra 30 dakika iginde sogutucuya koyun.

KESME DEGERI/REFERANS ARALIKLARI

Uygulanamaz

SONUG DETAYLANDIRMA

Tiip/flakon tizerindeki lot numarasinin, tayin degerleri tablosundaki lot numarasiyla

eslestigini dogrulayin. Tayin degerleri, bakimi iyi yapilan ve dogru sekilde kalibre

edilen cihazlarda cihaz iireticisi tarafindan dnerilen reaktifler kullanilarak belirlenir.

Reaktif farkhliklari, bakim, ¢alisma teknigi ve kalibrasyon; laboratuvarlar arasi

degisime neden olabilir.

KISITLAMALAR

Bu lriiniin performansi, yalnizca bu prospektiiste agiklandigi gibi ve dogru sekilde

saklanip kullaniimasi durumunda garanti edilir. Tipiin/flakonun kullanimdan énce

yeterli diizeyde karistirlmamasi, hem alinan numuneyi hem de tiipte/flakonda kalan

malzemeyi gegersiz kilar.

URUN OZELLIKLERI

Parametre |Yiiksek seviye Normal seviye Diisiik seviye
(CV/ mutlak sapma/|(CV/ mutlak sapma/[(CV/ mutlak sapma/
bagil sapma (d)) bagil sapma (d)) bagil sapma (d))

%Lym +3,0 +3,0 +3,0

%Mon +2,0 +2,0 +2,0

%E0S 1,5 +1,5 +1,5

%Bas 10,8 veya +%60,0 10,8 veya +%60,0 10,8 veya +%60,0

Not:

%Neu, %Lym, %Mon ve %Eos’nin flakon i¢ci homojenlik gereksinimleri mutlak
sapma olarak ifade edilir. %Bas’nin flakon i¢ci homojenlik gereksinimleri mutlak
sapma veya bagil sapma olarak ifade edilir. Bunlardan herhangi biri yeterlidir.
Diger parametrelerin flakon i¢ci homojenlik gereksinimi CV olarak ifade edilir.
P-LCR parametresi yalnizca BC-5800, BC-5600, BC-5150, BC-5120, BC-5130 ve
BC-5140 analizérleri igin gegerlidir.

Tablo 2.  BC-5D Kontrollerinin Flakonlar Arasi Homojenligi
Parametre %CV

WBC <%2,5

RBC <%1,0

HGB <%1,0

HCT <%1,0

MCV <%1,0

PLT <%4,0

MPV <%4,0

%Neu <%8,0

%Lym <%8,0

%Mon <%20,0

%Eos <%25,0

%Bas <%40,0 veya <0,5(SD)
Not:

%Bas’'nin flakonlar arasi homojenlik gereksinimleri %CV veya SD olarak ifade
edilir. Bunlardan herhangi biri yeterlidir. Diger parametrelerin flakon i¢ci homojenlik
gereksinimi %CV olarak ifade edilir.

+ 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 farkhlik 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 énce

dogrulanmalidir. Cihaz diizgiin ¢alisir durumdayken ve eski lottaki kalite kontrol
sonuglari kabul edilebilir oldugunda yeni lotu test edin. Laboratuvar tarafindan
geri kazanilan ortalama dedger, tayin araliginda olmalidir.
Daha yiiksek kontrol hassasiyeti i¢in her laboratuvar, kendi ortalama ve kabul
edilebilir aralik degerlerini belirlemeli ve ortalama degeri diizenli olarak yeniden
degerlendirmelidir. Laboratuvar araligi, tayin arahiginin disindaki degerleri icerebilir.
Kontrol yontem igin uygunsa kullanici, Tayin Sayfasinda listelenmeyen tayin
degerleri olusturabilir.

UYARI

+ Bu rlni Gretmek igin kullanilan her bir insan tam kan donor Unitesi 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
Uriinde ayrica onaylanmis testleri bulunmayan diger insan kaynakh malzemeler de
bulunabilir. lyi laboratuvar uygulamalari uyarinca tiim insan kaynakli materyaller,
potansiyel olarak enfeksiy6z kabul edilmelidir ve hasta numunelerine yonelik
onlemlerle muamele edilmelidir:

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

b. Bu uriin, nitelikli/egitimli tibbi uzmanlar tarafindan kullanilmalidir.

c. Atilan materyali yerel resmi diizenlemeler uyarinca bertaraf edin.

ONLEMLER

+ Yalnizca profesyonel kullanim igin in vitro tanilama.

Kontrollerin referans degerleri seriye 6zgidir. Liitfen kullanmadan 6nce dogrulayin.
Oriiniin optimum performansini saglamak igin dlgiim sisteminde planl bakim
yapin ve kalibrasyon ile 6l¢iim iglemlerini dogru bir sekilde gergeklestirin.

Su faktorler Griiniin performansini etkileyebilir ve arizalanmasina, dengesizlesmesine
veya bozulmasina neden olabilir: Siiresi ge¢mis reaktiflerin kullaniimasi, reaktiflerin
havadaki tozla kirlenmesi, baska bir firmanin trettigi reaktiflerle karistiriimasi
veya birlikte kullaniimasi, eski paketten kalan reaktif ile yeni agilmis paketten
alinan reaktifin karistirilarak kullanilmasi, triiniin uygun olmayan kosullarda
saklanmasi veya kullaniimasi. Uriiniin gériinimiinde degisiklik veya anormal
bir durum olugmasi halinde uriini kullanmayi birakin ve yenisiyle degistirin.
Litfen kullanmadan énce ambalajin saglam oldugundan emin olun. Ambalaji
hasar gérmisse driini kullanmayin. Aksi takdirde test sonuglari hatal olabilir.
Karistirildiktan sonra {riin, taze tam kan goriiniimiine benzemelidir. Karistirlmamis
tiiplerde iist faz, bulanik ve kirmizimsi goriinebilir; bu normaldir ve bozulma belirtisi
degildir. Diger renk degisimleri, ok koyu kirmizi iist faz veya kabul edilemez
sonuglar bozulmayi gosterebilir. Bozulma siiphesi varsa triini kullanmayin.
Uriiniin kullanimi igin gerekli dnlemleri alin. Yutmayin. Cildinizle ve mukoz
membranlarla temasindan kaginin. Reaktifi yanlighkla agziniza alirsaniz veya
reaktifler yanhslkla cildinize veya gozlerinize dokilirse bol suyla yikayin ve
gerekirse tibbi tedavi alin.

+ Atik sivi ve malzemeler, yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edilmelidir.
Malzeme Giivenlik Veri Formu (SDS) istek lizerine mevcuttur.

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

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

Tablo 1.  BC-5D Kontrollerinin Flakon igi Homojenlik Gereksinimleri (%CV veya mutlak
sapma(d))

Parametre |Yiiksek seviye Normal seviye Diigiik seviye
(CV/ mutlak sapma/|(CV/ mutlak sapma/|(CV/ mutlak sapma/
bagil sapma (d)) bagil sapma (d)) bagil sapma (d))

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

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

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

MCV <%1,0 <%1,0 <%1,0

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

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

P-LCR <%8,0 <%8,0 <%8,0

%Neu +4,0 +4,0 +4,0
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Controllo ematologico BC-5D

PRODOTTO
Controllo ematologico BC-5D
CONFEZIONAMENTO

Specifiche della confezione RIF.
Confezione |B (basso): 3 mix1 105-028616-00
singola N (normale): 3 mix1 105-028615-00
A (alto): 3 mlix1 105-028614-00
B (basso): 3 mIx6 105-028613-00
N (normale): 3 mix6 105-028612-00
A (alto): 3 mix6 105-028611-00
Kit A (alto): 3 mIx2, N (normale): 3 mix2, B (basso): 3 mix2 105-028620-00

USO PREVISTO

BC-5D é un controllo del sangue intero testato, progettato per monitorare i valori

dei contatori cellulari ematologici multi parametro. Fare riferimento alla tabella di

analisi per i modelli relativi a strumenti specifici.

PRINCIPIO

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

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

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

INGREDIENTI ATTIVI

BC-5D € un reagente diagnostico in vitro composto da eritrociti umani e leucociti e

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

(sSodio azide, <0,09%).

CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA

Il kit puo essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta se

conservato chiuso a una temperatura di 2 a 8°C (35-46°F). Se aperto e utilizzato

correttamente, il periodo di validita sara di 14 giorni.

NON CONGELARE.

STRUMENTO APPLICABILE

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

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Per i modelli specifici degli

strumenti applicabili, fare riferimento alla scheda del saggio del controllo.

REQUISITI DEL CAMPIONE

Non applicabile.

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

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

misurazione prodotti da Mindray e dispositivi generali di laboratorio.

ISTRUZIONI PER L'USO

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

2. Miscelare tenendo la provetta orizzontalmente tra i palmi delle mani.

Non premiscelare su mixer meccanico.

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

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

c. Capovolgere delicatamente la provetta 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 é stata aperta per il campionamento, pulire il materiale residuo dal tappo
e dal bordo della provetta con un fazzoletto che non lasci residui. Riposizionare il tappo
saldamente.

b. Rimettere le provette 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 deviazione assoluta

(d)) dei controlli BC-5D

Livello alto Livello normale Livello basso
PEEnEE (CV/deviazione (CV/deviazione (CV/deviazione
assoluta/deviazione|assoluta/deviazione |assoluta/deviazione
relativa (d)) relativa (d)) relativa (d))
MPV <4,0% <4,0% <4,0%
P-LCR <8,0% <8,0% <8,0%
Neu% +4,0 4,0 14,0
Linf% +3,0 +3,0 13,0
Mono% +2,0 12,0 2,0
Eos% +1,5 +1,5 1,5
Bas% +0,8 0 +60,0% +0,8 0 +60,0% +0,8 0 +60,0%
Nota:

+ | requisiti di omogeneita all'interno della fiala di Neu%, Linf%, Mono% e Eos%
sono espressi come deviazione assoluta. | requisiti di omogeneita all’interno
della fiala di Bas% sono espressi come deviazione assoluta o deviazione relativa.
Uno dei due sara sufficiente. | requisiti di omogeneita all'interno della fiala di
altri parametri sono espressi in CV.

+ 1l parametro P-LCR & applicabile solo agli analizzatori BC-5800, BC-5600, BC-
5150, BC-5120, BC-5130 e BC-5140.

Tabella2. Omogeneita tra fiale dei controlli BC-5D

Parametro CV%
WBC <2,5%
RBC <1,0%
Hb <1,0%
HCT <1,0%
MCV <1,0%
PLT <4,0%
MPV <4,0%
Neu% <8,0%
Linf% <8,0%
Mono% <20,0%
Eos% <25,0%
Bas% <40,0% 0 <0,5 (SD)
Nota:

+ I requisiti di omogeneita tra fiale di Bas% sono espressiin CV% o SD. Uno dei due
sara sufficiente. | requisiti di omogeneita all'interno della fiala di altri parametri
sono espressi in CV%.

+ | valori assegnati sono presentati come Media e Intervallo. La Media e 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 puo includere valori al di fuori dell'intervallo del test.
L'utente puo stabilire valori di analisi non elencati nella scheda di analisi, se il
controllo e adatto al metodo.

AVVERTENZA

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

e 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.

+ |l 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.

+ |l valori 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

Livello alto Livello normale Livello basso malfunzionamento, I'instabilita o il deterioramento: reagenti scaduti; reagenti
.. . .. inquinati dalla polvere presente nell’aria; reagenti miscelati o utilizzati con quelli
Parametro (CV/deviazione (CV/deviazione (CV/deviazione prodotti da altre aziende; uso misto di reagenti residui in vecchie confezioni e
assoluta/deviazione|assoluta/deviazione| assoluta/deviazione di reagenti nuovi; prodotto conservato o utilizzato in condizioni non adeguate.
relativa (d)) relativa (d)) relativa (d)) Se I'aspetto del prodotto cambia o diventa anomalo, interromperne I'utilizzo e

WBC <3,0% <2,0% <5,0% sostituirlo con uno nuovo.
RBC <1,5% <1,5% <3,0% . Pri:na delfl'ugo, vgri&‘icare I'iptegrlité della confez'iorjne: Nlon gglilzzare il proﬁ;tto
- = - se la confezione & danneggiata. In caso contrario, i risultati del test potrebbero

Hb 51'5:’ 51’5:" 53‘0:" risultare imprecisi.

Mcv <1,0% <1,0% <1,0% + Dopo la miscelazione, il prodotto deve avere un aspetto simile al sangue fresco
PLT <4,0% <4,0% <8,0% intero. In provette non miscelate, il surnatante puo apparire torbido e di colore
02-2026 Italiano
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rossastro. Questa condizione & normale e non é indicativa di deterioramento.
La presenza di altra decolorazione, di un surnatante di colore rosso molto scuro
o risultati non accettabili sono indicativi di un possibile deterioramento. Non
utilizzare il prodotto nel caso di sospetto deterioramento.

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

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

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

SIMBOLI GRAFICI

ot =« 4 [

Consultare il
manuale di
istruzioni per 'uso

IVD ul REF

Dispositivo medico
diagnostico in vitro

EU |REP & C€o123 UDI

Limite di

Codice del lotto Data di scadenza temperatura

Produttore Controllo Numero di catalogo

Rappresentante Identificativo
autorizzato nella Rischi biologici Conformita europea univoco del
Comunita 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-5D

NPOAYKT
FemaTtonornyecku KoHTponb BC-5D
PA3MEP YMAKOBKU

YnakoBouYHble cneyndukaymm REF
OpuHapHas |H (Hu3kuit): 3 Ma x 1 105-028616-00
YNAKOBKA [ (opmanbHbIN): 3 Mt x 1 105-028615-00
B (Bbicokwit): 3 M x 1 105-028614-00
H (H13Kmi1): 3 Mn x 6 105-028613-00
H (HopmanbHbIit): 3 M x 6 105-028612-00
B (BblcOKuMi1): 3 M X 6 105-028611-00
Ha6op B (BbicoKwit): 3 M x 2, H (HopManbHbIit): 3 M x 2, H 105-028620-00
(HU3KK): 3 Mn1 x 2
HA3HAYEHUE

KoHTponb BC-5D 13 LenbHOM KpOBK NpeAHa3HayeH 411 MOHUTOPUHIa 3Ha4YeHun Ha
MHOronapamMeTpU4yeckunx reMaTosiornyecknx cyeTymkax knetok. CoeBMecTumocTb
C KOHKPeTHbIMU MO ensiMu Npu6opoB cM. B Tabinue aHanmM3oB.

MPUHUMUMN OENCTBUA

Mcnonb3oBaHue cTabubHOro KOHTPOSSA AJ1S MOHUTOPUHIa Pesy/ibTaToB AMArHOCTUYECKMX

TECTOB IBNSIETCS O6LLENPUHATON TabopaTOPHON NPAKTUKON. ITOT KOHTPOJIb COCTOUT

13 cTabunbHbIX MaTepUanoB, KOTopble o6ecneynBatoT BO3SMOXHOCTb MOHUTOPUHIA

pabounx xapakTepuUCTUK reMaToNIorMyeckKnx CHeTYMKOB KeTok kpoBu. O6pasel

KOHTPO/Isi 0OT6MpaeTcs TakMM e o6pasoM, Kak v npoba nayueHTa.

AKTUBHbIE KOMMOHEHTbI

KoHTponb BC-5D npefcTaBnsieT co60i peareHT Ast AUArHOCTUKM in Vitro, cocToALwmMi

M3 3IpPUTPOLMUTOB YenoBeKa, JIENKOUUTOB M TPOMGOLMTOB MIEKOMUTAIOLWMUX,

CycneHAMPOBaHHbIX B N1a3MONoA06HON XUAKOCTU, coflepiKalleil KOHCEpPBaHTbI

(asup HaTpus, <0,09 %).

XPAHEHUE U CPOK FrOAHOCTMH

KoMnnekT MOXeT UCNONb30BaTbCs 40 CPOKa MOAHOCTU, yKa3aHHOMO Ha 3TUKETKe,

eC/M XpaHWUTb ero He pacnakoBaHHbIM Npu TemnepaType oT 2 fo 8°C (35-46°F). B

cnyyae BCKPbITUS M HaAnexallero UCnosib30BaHUsi CPOK roAHOCTU COCTaBnaeT

14 cyToK.

HE 3AMOPAXWUBATb.

NPUMEHUMDIE NMPUBOPbLI

[aHHbIN NpoAYyKT NPUMEHSIETCSA C FeMaTo/IorMyecKMMm aHannsartopamu cepum BC,

npousBoAnMbIMUM KOMNaHue Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

KOHKpeTHble MoAenu NpUMMEHUMbIX MPUGOPOB CM. B NAcnopTe aHanusa AaHHOoro

KOHTpONS.

TPEBOBAHMSA K NPOBE

He npumeHumo

HEOBXOAWMbIE MATEPUAJbI, KOTOPbIE HE MPEACTABJIEHbI B HABOPE

Heo6xoaumbl cnegytolme Matepuraribl, KOTOpble He MOCTaBAAOTCA BMECTe C laHHbIM

npoAyKTOM: M3mepuTenbHble Npu6opbl, MpoM3BoAUMbIe KoMnaHuei Mindray, a

Takxe flabopaTopHble NPUMGOpPbI O6LLEro Ha3HaYeHus.

WHCTPYKLUU NO NPUMEHEHMIO

1. 3Bnekute Mnpo6UpKU W3 XONoAMSIbHUKA W Nepep nepemMellvBaHUEM JaiTe UM
HarpeTbcs A0 KoMHaTHoM TemnepaTypbl (15-30 °C unm 59-86 °F) B TedeHne 15 MUHYT.

2. Ans nepemMeluBaHUs AepXUTE NPOGUPKY rOPUSOHTANIbHO MeXAY NafloHAMM PyK.

He BbINMONHAMTE NpeaBapuTeNnbHOe NepeMellnBaHme Ha MeXxaHMYecKoM MUKcepe.

a. Bpawaiite npo6upky Bnepea-Hasag B TeyeHne 20-30 cekyHA, BPeMsi OT BpeMeHU
nepeBopaynBas ee. IHeprnyHo nepemMeLLanTe, Ho He B36anTbiBanTe.

b. Mpoponxaiite nepemellrBaTh TakuM 06pa3oM, MOKa IPUTPOLUTBI MOSIHOCTbIO He
cycneHampytoTes. Mpo6upku, XxpaHWBLLMECS B TeYEHUE ASIUTESIBHOrO BPEMeHU, MOryT
noTpe6oBaTb AOMOSIHATENbHBIX YCUNUIA AN1A NepeMeLlnBaHUs.

c. HenocpeacTBeHHO nepes 0T6OPOM NPo6bl aKKypaTHO nepeBepHUTe Npo6upky 8—10
pas.

3. MpoaHanuaupyiTe obpasel, B COOTBETCTBUU C MHCTPYKUMSAMU pasfena «KoHTponb
KayecTBa» PyKOBOACTBa onepaTtopa Ballero npuéopa.

Mocne ot6opa 06pasyoB:

a. Ecnn npo6upka/bnakoH 6blM OTKPbITbI A5 0T60pa 06pasLoB, O4UCTUTE OCTaTKM
MaTepvana c KpbllKu U o6oaka npo6upku/dnakoHa 6e3BopcoBoii TkaHbto. CHoBa
NJIOTHO 3aKPOWTE KPbILLKOW.

b. MocTaBbTe NPOGMPKM B XONOAUNBHMK B TedeHne 30 MUHYT Nocsie UCMosib30BaHus.

3HAYEHWUE OTCEYKW/3TASIOHHbIN UHTEPBAJI]

He npumeHumo

OBPABOTKA PE3YJIbTATOB

Y6eautecb, 4YTO HOMEpP NapTuUM Ha npobupke/dnakoHe coBnagaet ¢ HOMeEpPOM

napTuu B Tabnuue pe3ynbTaToB aHanusa. PesynbTaTbl aHanu3a onpeaensitoT Ha

Haanexalmm o6pa3oM 06CNyXMBaeMbIX, TPaBUIIbHO OTKaNIMGPOBaHHbIX Npubopax ¢

MCNOIb30BaHUEM peareHToB, PEKOMEH0BAHHbIX U3roToBuTEeNeM npuéopa. OTnnuus

B peakTMBax, TEXHUYECKOM 06CNYXMUBaAHUM, MeToAax paboTbl U Kanu6poBKe MOryT

cnoco6CcTBOBaTb MeXabopaTopHOW BapuaLuu pesynbTaToB.

OrPAHUYEHMSA

XapaKTepUCTUKM AAHHOrO MPOAYKTa rapaHTUMPYKOTCH TONbKO MpW YCNOBUM €ro

NpaBUIbHOIO XPaHEHWUSI U UCMONb30BaHWUSA, Kak ONUCAHO B A@HHOW UHCTPYKLMW.

HenonHoe nepemeluMBaHMe COAEPXMUMOro npo6upku/dnakoHa nepep ero

MCMNoNb30BaHNEM AenaeT HEMPUTOAHbIM K UCMOJIb30BaHNUIO KaK U3bATbIN o6pasel,

TakK U BeCb OCTaBLIKiIiCA B Npobupke/pnakoHe matepuan.

c €o1za
XAPAKTEPUCTUKU MPOAOYKTA
Ta6nuuyal. TpeGoBaHusi K 0AHOPOJHOCTU KOHTponei BC-5D B ogHoM chnakoHe (CV%
unu a6c.otknoHenne(d))

BbICOKMi1 ypoBeHb L Hu3kuit ypoBeHb
YPOBEeHb
Napametp (CV/ a6contoTHoe (CV/ a6contoTHoe (CV/ a6contoTHoe
OTK/IOHeHune/ OTKJIOHeHune/ OTKNOHeHue/
OTHOCUTeNbHOEe OTHOCUTeNbHOEe OTHOCHUTeNbHOEe
oTknoHeHue (d)) oTksoHeHue (d)) oTknoHeHue (d))
WBC <3,0% <2,0% <5,0%
RBC <1,5% <1,5% <3,0%
HGB <1,5% <1,5% <3,0%
MCV <1,0% <1,0% <1,0%
PLT <4,0% <4,0% <8,0%
MPV <4,0% <4,0% <4,0%
P-LCR <8,0% <8,0% <8,0%
Neu% 4,0 4,0 4,0
Lym% +3,0 +3,0 +3,0
Mon% 2,0 2,0 2,0
Eos% 11,5 +1,5 11,5
Bas% +0,8 unu +60,0% +0,8 unu +60,0% +0,8 unu +60,0%
MpumeyaHue:

+ Tpe6oBaHWs K OAHOPOAHOCTHM B 0fHOM (nakoHe ansi napameTpoB Neu%, Lym%,
Mon% u Eos% Bblpa)keHbl B BuAe abCONMOTHOrO OTKIOHEHUs. Tpe6oBaHua K
OAHOPOAHOCTU B OAHOM (fiakoHe Ans Bas% BblpaXkeHbl B BUAe abCONOTHOro
OTK/IOHEHWUSA WU OTHOCUTENBHOIO OTKNOHEHUS. [LoCTaTOYHO NH0BOro U3 HUX.
Tpe6oBaHUsi K OAHOPOAHOCTU B OAHOM (nakoHe ANs APYrux napameTpoB
BblpaxxeHbl B Bugae CV.

+ MapameTp P-LCR npumeHum Tonbko Ans aHanusatopos BC-5800, BC-5600, BC-
5150, BC-5120, BC-5130 n BC-5140.

Ta6nuua2.0gHopoaHOCTb KOHTponeii BC-5D B pa3Hbix chiakoHax

Mapametp CV/%
WBC <2,5%
RBC <1,0%
HGB <1,0%
HCT <1,0%
MCV <1,0%
PLT <4,0%
MPV <4,0%
Neu% <8,0%
Lym% <8,0%
Mon% <20,0%
Eos% <25,0%
Bas% <40,0% nnu <0,5 (SD)
MpumevaHue:

+ Tpe6oBaHUs K O[HOPOAHOCTM B pa3Hbix GriakoHax ANs napameTpa Bas% BbipaxkeHbl
B Buae CV% unu SD. [locTaToOYHO N060ro n3 Hux. Tpe6oBaHUs K O4HOPOAHOCTH
B OJHOM (piakoHe ANsA APYrux napamMeTpoB BbipaxeHbl B Buje CV%.

+ TpucBOeHHble 3HaYeHUsi NpeACTaBeHbl B BUAe CPeAHero 3HayeHus u juanasoHa.
CpepHee 3HayeHMe NoJly4YeHo B pe3ysibTaTte NpoBeAEHNUs MOBTOPHbIX TECTUPOBAHMIA
Ha npubopax, aKcryaTupyeMmblX ¥ 06CNyXMBaeMblX B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUAMU
nsrotoButens. [lnanasoH npefcraBnseT co60iM OLEHKY OTNYUIA pe3yNibTaToB
MeXxay NlabopaTopusaMu, a TakKXXe yYUTbiBaeT MPUCYLLYIO METOAY HETOYHOCTb U
0XUAaemMyt 6M0NorMYecKyto UISMEeHYNBOCTb KOHTPOIbBHOTO MaTepuana.

+ 3HaueHus aHanM3a HOBOW NapTUU KOHTPOJIA [OJIXKHbI NOATBEPXAATLCS [0 BBELEHUSA
HOBOW NapTuu B NOBCEHEBHOE UCMOMb30BaHmne. [[poBeanTe TeCTUPOBaHME HOBOW
napTuu, ecnv npuéop HaxoAMTCs B XOPOLLIEM paboyeM COCTOSHWUM U pe3ynibTaTbl
KOHTPOJISl KayecTBa CTapoii napTuv npuemsembl. BocctaHoBneHHoe naéopatopueit
cpepHee 3HayeHUe [OHKHO HaXoAMTbCA B AOMYCTUMbIX MpeAenax gvanasoHa
aHanusa.

+ [Ans noBbllWeHUsA YYBCTBUTENIbHOCTU KOHTPOS KaXx as flabopaTopusa AOJKHA
yCTaHOBUTb CBOE€ CpeAHee 3HayeHWe W AuanasoH AONYCTUMbIX 3HAYEHUI U
nepuoAnYeckn nepeoleHnBaTb AaHHOe cpefiHee 3HauyeHue. JlabopaTopHbIit
fvanasoH MOXeT BKJIloYaTb pesybTaThbl, BbIXOASALME 3@ LOMYCTUMble NpeAenbl
fAvanasoHa aHanusa. Monb3oBaTenb MOXeT ycTaHaBNUBaTb pe3ynbTaTbl aHann3a,
He yKa3aHHble B NacnopTe aHannsa, ec/iu KOHTPOsb NOAXOAUT ANA JaHHOro MeToAa.

NPEAYNPEXAEHUA

+ Kaxpas eguHuua LenbHOM YenoBeyeckomn JOHOPCKOWM KPOBU, MCMONb30BaHHas Ans
Npon3BOACTBA A@aHHOro NPOAYKTa, 6bl1a NpoTeCTMPOBaHa W NpU3HaHa HepeaKTUBHOA
Ha NOBEPXHOCTHbIN aHTureH renatuta B (HBsAg), aHTutena k renatuty C (HCV),
aHTuTena Kk BUY-1/BUY-2 n aHTutena k Treponema pallidum (TP). [laHHbI NnpoayKT
MOXET Tak)Xe CoAepxaTb Apyrue maTepuasbl YeN0BEYECKOro NPOUCXOXAEHNS, ANs
KOTOPbIX He CYLLeCTBYeT yTBEPXAEHHbIX TECTOB. B COOTBETCTBUM C Haanexallei
nabopaTopHOI NPaKTUKOW, BCe MaTepuanbl Ye0BEYECKOro MPOUCXOXAEHNSA cneayeT
cyuTaTb NOTEHUMANbHO UHDEKLMOHHBIMU K 06paLLaTbCca C HUMU, cobNtofan Te
e Mepbl MPeAO0CTOPOXHOCTH, YTO U C NPpo6aMMn NaLUeHTOB:

a. MNpu pa6ote B nab6opatopuMn C 3TUM MpPOAYKTOM HajeBaiiTe COOTBETCTBYyOLLME
CpeAcTBa MHAMBMAYaNbHOM 3awuTbl (MepyaTky, nabopaTopHbli xanat u T. 4.) v
co6ntoaanTe npaBuna TEXHUKM 6e30MacHOCTU, NPUHATbIE B TabopaTopun.

b. C gaHHbIM MpOAYKTOM [OMXHbI paboTaTb OMbITHblE U Hagfexalum o6pasom
06Yy4eHHble MeAMLMHCKNE PaBOTHUKM.

c. YTunuaupyiite Matepuanbl B COOTBETCTBUM C MECTHbIMWU TOCYAAPCTBEHHbIMMU
HOPMaTUBHbIMW TPe6OBaHUAMM.

02-2026

7/20 Pycckuit



mindray c €0123

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

+ Tonbko Ansa npodeccuoHanbHoOM AMarHoCTUKK in vitro.

+ OTanoHHble 3HaYeHUsA KOHTPOsen 3aBUCAT OT NapTuun. MNoaTBepaunTe 3HayeHne
nepej npMMeHeHneM.

+ Ha npousBoAWTENbHOCTb WU3AENUA U ero HeUCnpaBHOCTb, HECTABUIIbHOCTb
AU NOpYy MOTYT MOBAUATbL cnepytolwme hpakTopbl: MPOCPOYEHHbIN peareHT;
3arpsAi3HeHune peareHTa NbiNblo B BO3AYXe; CMeLlMBaHMe UK UCNOb30BaHue ¢
peareHTaMu, NpovsBeAeHHbIMU APYrO KOMNaHWew; CMeLlaHHOe UCMOoIb30BaHne
OCTaTKOB peareHTa U3 CTapoi ynakoBKM M M3 HefaBHO OTKPbITON; XpaHeHue
WUAN UCNONb30BaHNe N3AeNNA B HENOAXOAALMNX ycnoBusax. Ecnn BHewHnn sug,
n3penns USMeHWNICA UK cTan HexapakKTepHbIM, MpekpaTuTe ero ucnosib3oBaHune
1 3aMeHNTe HOBbIM.

+ lNepep ucnonb3oBaHueM y6eAnTeCh B LLe/IOCTHOCTM YNakoBKK. He ucnonbayiTe
nsfenvie B cnyyae noBpexAeHUsA ynakoBku. B npoTMBHOM cnyyae pesynbTaThl
UCNbITaHWUA MOTYT 6bITb HETOYHBIMU.

+ [ina obecneyeHunsi onTUManbHbIX XapaKTePUCTUK NPOAYKTa NPOBOAMTE NiaHoBOe
o6CnyXvBaHWe N3MepPUTENIbHON CUCTEMbI U MPaBUIbHO BbINOMHANTE onepauun
Kanu6poBKU U USMEPEHHUS.

+ locne nepemewnBaHusA NPOAYKT AOJKEH 6biTb MO BHELWHEMY BUAY MOXOX
Ha CBEXYo LieNbHYyl0 KpoBb. B npo6upkax 6e3 nepemMelnBaHus cynepHaTaHT
MOXeT BbIrMAAeTb MYTHbIM M KpacHOBaTbIM; 3TO HOpMaslbHOe fBNeHue, He
cBuAeTenbCcTBYlOLWee 0 nopye. [lpyrne usaMeHeHus LBeTa, O4eHb TEMHO-KPaCHbI
cynepHaTaHT UK HenpuemneMble pesynbTaTbl MOTYT yKasbiBaTb Ha nopyy. He
MCNoNb3ynTe NPOAYKT NPU NOJO3PEHUN HaA ero nopuy.

+ Co6niofainte Heo6XOAUMbIE Mepbl NMPefOCTOPOXHOCTU MPU UCMONb30OBAHUMU
[laHHOro npoayKkTa. Henb3s npornaTtbiBaTh peareHTbl/npenapartbl. M36erainte
KOHTaKTa C KOXel U CNM3UCTbIMU 060M104KamMu. Ecnu peareHT cnyyaiHo nonan B
pOT, UK peareHTbl CAyYaiktHoO NONanu Ha KOXY WK B rada, CMoWTe UxX 601bLlnUM
KOSIMYECTBOM BOJbI ¥ NPU HEOBXOAUMOCTM 06PaTUTECH 338 MEMLMHCKON MOMOLLbIO.

+ YTunusauus oTpaboTaHHbIX XXUAKOCTER U MaTepUanoB JOMKHA OCYLLeCTBAATLCA
B COOTBETCTBUMN C MECTHbIMU PEKOMEHAALMAMU.

+ MacnopT 6e3onacHocTu MaTepuana (MBEM) npegocTaBnsieTcs no 3anpocy.

+ Bce BbIsiBfIEHHbIE PUCKMW BbITM MUHUMU3NPOBaHbI, HACKOJIbKO 3TO BO3MOXHO B
COOTBETCTBUMU C HbIHELWHUM YPOBHEM TEXHONOMUI, M O6LLMIA OCTATOYHbIR pUCK
ABNAETCA NPUeMneMbiM.

+ O no6oM cepbe3HOM NPOUCLLIECTBUN, CBSI3AHHOM C AaHHbIM YCTPOUCTBOM UNKN
npenapaToMm, crieflyeT COO6LNTb U3rOTOBUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl,

B KOTOPOW HaxoAsATCA Nonb3oBaTeNb U/UNN NaLUeHT.
FPA®UNYECKWUE CUMBOJIbI

1] = A

Kopg TemnepaTypHble CM. MHCTpYyKLHIO Mo
napTum Cpox rogxocTy orpaHuyeHuns MCMOJIb30BaHNIO
MeanuymHckoe
Anzfﬁ;ﬂg’;‘;m MsrotoBuTenb KoHTponb Homep no katanory
in vitro

EU |REP &‘% C eom UDI

YNonHOMOYEHHbIN

npeacTaBuTeNb Buonorunyeckas CaoTaeTcTaue YHUKabHbI
B EBpONENcKoMm ONacHoGTL €BpOMNencKum naeHTuduKaTop
Cotose CTaHAapTam ycTpoucTBa
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BC-5D Hamatologiekontrolle Hohes Niveau Normales Niveau Niedriges Niveau
Barameren (C_Vlabsolute _ (c_Vlabsqute _ (c_VIabsqute _
FB’Ig(:SUIIDktI-IématoIo iekontrolle € Abweichung/relative| Abweichung/relative | Abweichung/relative
N 9 e Abweichung [d]) Abweichung [d]) Abweichung [d])
PackungsgroBen-Spezifikation RBC <15% <15% <30%
PackungsqroBen-Spezifikation Ref HGB <15% =15% <30%
Einzelpackung|H (hoch): 3 ml x 1 105-028614-00 MCV <10% <10% <1.0%
- - - PLT <40% <40% <80%
(normél): 3mlx1 105-028615-00 TPV <40% <20% <40%
N (niedrig): 3 ml x 1 105-028616-00 P.LCR =80% <80% <80 %
N (niedrig): 3 ml x 6 105-028613-00 Neu % +4,0 +40 +4,0
H (hoch): 3 ml x 6 105-028671-00 Lym% _ |£30 +30 +3,0
N (normal): 3 ml x 6 105-028612-00 Mon % +2,0 +2,0 +2,0
Satz H (hoch): 3 mI x 2, N (normal): 3 ml x[105-028620-00 Eos% 1#15 15 t1,5
2, N (niedrig): 3 ml x 2 Bas % +0,8 oder + 60,0 % +0,8 oder+ 60,0 % +0,8 oder + 60,0 %
Verwendungszweck Hlnwels

BC-5D ist eine getestete Vollblutkontrolle, die zum Uberwachen der Werte hdmatologischer
Zellenzéhler mit mehreren Parametern entwickelt wurde. Informationen zu bestimmten
Gerdtemodellen finden Sie in der Testtabelle.

Prinzip

Das Verwenden einer stabilen Kontrolle zum Uberwachen der Effektivitat diagnostischer

Tests ist gdngige Laborpraxis. Eine solche Kontrolle besteht aus stabilen Substanzen,

die eine Méglichkeit zum Uberwachen der Effektivitat hamatologischer Blutzellzéhler

bieten. Die Probenentnahme erfolgt auf die gleiche Weise wie bei einer Patientenprobe.

Wirkstoffe

BC-5D ist ein In-vitro-Diagnostikreagenz, das aus menschlichen Erythrozyten und

Saugetierleukozyten sowie Thrombozyten besteht, die in einer plasmaéhnlichen

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

Lagerung und Verfallsdatum

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

es ungeodffnet von 2-8 °C gelagert wird. Bei gedffneter Kappe und bestimmungsgemaler

Verwendung betrdgt die Haltbarkeitsdauer 14 Tage.

NICHT EINFRIEREN.

Geeinigte Gerite

Dieses Produkt eignet sich fiir Himatologieanalysatoren 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.

Benatigte, aber nicht mitgelieferte Materialien

Die folgenden Materialien werden bendtigt, sind jedoch nicht im Lieferumfang

des Produkts enthalten: Von Mindray hergestellte Messgerdte sowie allgemeine

Laborgerate.

Gebrauchsanweisung

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

2. Zum Mischen ein Rohrchen horizontal zwischen den Handflachen halten.

Nicht mit einem mechanischen Mixer vormischen.

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

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

c. Das Rohrchen/Fldaschchen unmittelbar vor der Probenentnahme 8-10 Mal vorsichtig
umdrehen.

3. Die Probe gem3R den Anweisungen im Abschnitt
Bedienungsanleitung lhres Geréts 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 VerschlieBen 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 R&hrchen/Fldschchen mit der

Chargennummer in der Testwerttabelle ibereinstimmt. Die Testwerte werden auf

gut gewarteten, ordnungsgemaR 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 gewéhrleistet, wenn es ordnungsgemaf

gelagert und geméanR der Beschreibung in dieser Packungsbeilage verwendet wird.

Unvollsténdiges Mischen eines Rohrchens/Fldaschchens vor der Verwendung macht

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

Material unbrauchbar.

Produktspezifikationen

Tabelle 1. Anforderungen an die Homogenitét innerhalb des Flaschchens (CV % oder

absolute Abweichung (d)) von BC-5D-Kontrollen

,Qualitdtskontrolle” der

Hohes Niveau Normales Niveau Niedriges Niveau

Parameter

(CV/absolute
Abweichung/relative
Abweichung [d])

(CV/absolute
Abweichung/relative
Abweichung [d])

(CV/absolute
Abweichung/relative
Abweichung [d])

WBC

<30%

<20%

=50%

Die Anforderungen an die Homogenitat innerhalb des Flaschchens von Neu %,
Lym %, Mon % und Eos % werden als absolute Abweichung ausgedriickt. Die
Anforderungen an die Homogenitdt innerhalb des Fldaschchens von Bas %
werden als absolute oder relative Abweichung ausgedriickt. Beides reicht aus.
Die Anforderungen an die Homogenitat innerhalb des Flaschchens fir andere
Parameter werden als Variationskoeffizient (CV) ausgedriickt.

Der Parameter P-LCR gilt nur fiir Analysatoren vom Typ BC-5800, BC-5600, BC-
5150, BC-5120, BC-5130 und BC-5140.

Tabelle 2. Homogenitat zwischen Flaschchen von BC-5D-Kontrollen

Parameter CV %
WBC <25%
RBC <1,0%
HGB <1,0%
HCT <10%
MCV <1,0%
PLT <40%
MPV <40%
Neu % <8,0%
Lym % <8,0%
Mon % <20,0%
Eos % <250 %
Bas % < 40,0 % oder < 0,5 (SA)
Hinweis:

+ Die Anforderungen an die Homogenitat zwischen Fldschchen in Bas % werden
als CV % oder SA ausgedriickt. Beides reicht aus. Die Anforderungen an die
Homogenitat innerhalb des Flaschchens fiir andere Parameter werden als
prozentualer Variationskoeffizient (CV %) ausgedriickt.

+ Zugewiesene Werte werden als Mittelwert und Bereich dargestellt. Der Mittelwert
wird aus Wiederholungstests an Geraten abgeleitet, die geméaR den Anweisungen
des Herstellers betrieben und gewartet werden. Der Bereich ist ein Schatzwert der
Abweichung zwischen Laboren und beriicksichtigt auch die inhdrente Ungenauigkeit
des Verfahrens sowie die erwartete biologische Variabilitat des Kontrolimaterials.

+ Die Testwerte einer neuen Kontrollcharge sind vor der routinemafRigen Verwendung
der neuen Charge zu bestéatigen. Eine neue Charge ist zu testen, wenn das
Geréat einwandfrei funktioniert und die Ergebnisse der Qualitatskontrolle der alten
Charge akzeptabel sind. Der vom Labor ermittelte Mittelwert muss innerhalb
des Testbereichs liegen.

+ Zum Erzielen einer hoheren Kontrollempfindlichkeit muss jedes Labor seinen eigenen
Mittelwert und den akzeptablen Bereich festlegen und den Mittelwert regelmaRig
neu bewerten. Der Laborbereich darf Werte auBBerhalb des Testbereichs enthalten.
Der Benutzer kann auch nicht im Testblatt aufgefiihrte Untersuchungswerte
festlegen, wenn sich die Kontrolle fiir das jeweilige Verfahren eignet.

Warnung

Jede zur Herstellung dieses Produkts verwendete menschliche Vollblutspendereinheit

wurde auf Hepatitis-B-Oberflachenantigen (HBsAg), Antikérper 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. GemaR guter Laborpraxis ist sdmtliches Material menschlichen Ursprungs

als potenziell infektios zu betrachten und mit den gleichen VorsichtsmaBnahmen
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 6rtlichen Gesetzgebers
entsorgen.

VorsichtsmaBBnahmen
Nur fir den professionellen Gebrauch in der In-vitro-Diagnostik.

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

Zum Sicherstellen einer optimalen Produktleistung planmaRige Wartungsarbeiten am
Messsystem sowie Kalibrierungs- und Messvorgange ordnungsgemaf durchfiihren.
Die folgenden Faktoren kénnen die Leistung des Produkts beeintrdachtigen und zu
Fehlfunktionen, Instabilitat oder Qualitatsverlust fiihren: 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 ungewodhnlich werden, dieses nicht
mehr verwenden und durch ein neues ersetzen.

Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung. Das Produkt nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschéadigt ist. Andernfalls sind Testergebnisse moglicherweise
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nicht genau.

+ Nach dem Mischen sollte das Produkt im Aussehen frischem Vollblut dhneln.
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
Qualitatsminderung besteht.

+ Bei der Verwendung des Produkts sind die notwendigen VorsichtsmalRnahmen zu
treffen. Nicht schlucken. Kontakt mit Haut und Schleimh&uten 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 Abfallflissigkeiten und -materialien muss gemaR ortlichen
Richtlinien erfolgen.

+ Das Sicherheitsdatenblatt (SDS) ist auf Anfrage erhaltlich.

+ 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 zustandige Behorde des
Mitgliedsstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient anséssig sind.

Symbole

Lot o 4 [

Gebrauchsanweisung

Chargennummer  Verfallsdatum Temperaturbegrenzung

beachten
IVD u CONTROL REF
In-vitro- Hersteller Kontrolle Katalognummer

Diagnostikum

EU |REP &\ Ceom UDI

Bevollméchtigter : ] CooTBeTcTBUE " :
Reprasentant in der B'ggﬂgﬁhe eBponencKkum GeEéiqglflélrt:r?Sn
Européischen Union cTaHAapTam 9

Referenzen

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

2. CLSl.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)
Eiffestrape 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

In den USA hergestellte F&E-Systeme
614 McKinley Place N.E Minneapolis, MN55413, USA
fir Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Das Revizionsbarsymbol weist auf eine Aktualisierung der vorigen Version
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KoHnTpona 3a xemaTtonorus BC-5D

NPOOYKT

KoHTpona 3a xemaTtonorus BC-5D
CNELLUOPUKALLIUA HA ONMAKOBKATA

Cneuundukalums Ha onakoBKaTa

PE®.

EonHuM4YHa
onakoBka

B (BMcoko): 3 ml x 1

105-028614-00

H (HopmanHo): 3 ml x 1

105-028615-00

H (Hucko): 3 ml x 1

105-028616-00

H (Hucko): 3 ml x 6

105-028613-00

B (BMcoko): 3 ml x 6

105-028611-00

H (HopmanHo): 3 ml x 6

105-028612-00

CNEUNOUAKLIUM HA MPOAYKTA

Ta6nuua 1. U3UCKBaHUA 3a XOMOreHHOCT B paMKuUTe Ha dnakoHa (CV% unu a6contoTHa

CTOWHOCT Ha oTKoHeHuneTo (d)) Ha KoHTponute BC-5D

KomnnekT |B (Bucoko): 3 ml x 2, H (HopmanHo): 3 ml x 2,]/105-028620-00
H (Hucko): 3 ml x 2

NPEAHA3HAYEHUE

BC-5D e KOHTponHa npo6a ¢ onpefeneHy CTOMHOCTU Ha Usifia KpbB, NpefiHa3HavyeHa

3a HabnloAeHNe Ha pe3ynTaTUTe Ha XeMaToONOrMYHU aHanM3aTopu C MHOXECTBO

napameTpu. 3a KOHKPETHU MOAENN anapaTtu, MoJis, HanpaBeTe cnpaBka B Tabnuuyata

C U3MepeHN CTONHOCTH.

APUHUMUN

O6uvaitHaTa nabopaTopHa NpakTKa U3UCKBa U3NON3BaHETO Ha cTabunHa KOHTpona

3a npocnejsBaHe Ha eGeKTUBHOCTTA Ha MAarHOCTUYHUTE TecToBe. Tasn KOHTpona e

cbCTaBeHa OT CTabWIHWM MaTepuasnu, KOUTO OCUTypsBaT Bb3MOXHOCT 3a HabntofeHne

Ha paboTaTa Ha XeMaTONOrMYHN aHanM3aTopu 3a KpbBHU KNeTkn. KoHTponara ce

aHanuaupa rno Cblynsa HauYMH, KakTo npo6arta OT NaLueHTa.

AKTUBHU CbCTABKU

BC-5D e peakTuB 3a MHBUTPO AMarHoCTMKa, CbCTaBeH OT YOBELLKN EPUTPOLIUTH, KAKTO

M OT NeBKOLUTU U TPOMBOLMTU OT 603aitHNLK, CycneHAnpaHu B nnasMonofo6Ha

TEYHOCT C KOHCcepBaHTU (HaTpues asug < 0,09 %).

CbXPAHEHUE U CPOK HA TOAHOCT

KoMnnekTbT MOXe fla ce M3nonsBa Ao fartaTta Ha rofHOCT, MOCOYeHa Ha eTuKeTa,

aKo ce CbXxpaHsiBa HeOTBapsiH, Npu TemnepaTtypa oT 2 °C fo 8 °C (35 °F fo 46 °F).

Mpu oTBapsHe u NpaBuUaHa ynotpe6a CPOKbLT Ha rogHOCT e 14 fHu.

[OA HE CE 3AMPA3BSABA.

MPUNOXEH UHCTPYMEHT

To3un NpoAyKT e NPUIIOXKMM 3a XeMaTONOrMYHUTe aHannsaTopw ot cepusi BC, nponssegeHu

ot Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. 3a KOHKpeTHUTe Moaenu

Ha NPUIOXKMMUTE anapaTu BUXKTe CMUCHKA C MapaMeTpu Ha KOHTPOJIHUTE Npo6u.

W3UCKBAHE 3A NMPOBA

He e npunoxwumo.

HEOBXOAUMWU MATEPUAJIU, KOUTO HE CA OCUTYPEHU

CnepHuTe maTtepuanu ca Heo6XOAMMU, HO He ca MpejfoCTaBeHU C MpoaykTa:

N3mepBaTenHu ypeau, nponssefenn oT Mindray, kakTo 1 06Lm na6opaTopHu nsgenus.

WHCTPYKLUN 3A YNOTPEBA

1. V3BapeTe enpyBeTKUTe OT XNaAwWHUKa U M OCTaBeTe fa ce 3aTOMNIAT A0 CTaiiHa
Temnepatypa (15 °C go 30 °C unu 59 °F go 86 °F) 3a 15 MUHYTMK Npean CMecBaHe.

2. 3a cMecBaHe, ApbXTe enpyBeTKaTa XOPU30HTa/IHO MeXAyY fAnaHuTe Ha pbLeTe.

He nsnonspaite MexaHU4yeH MukKcep 3a npeABapuUTeNHO CMecBaHe.

a. 3aBbpTeTe enpyseTkarta/dnakoHa Hanpea-Hasag 3a 20—-30 cekyHAM; KaTo OT Bpeme
Ha BpeMe ro o6pbluaTte HaobpaTHO. Pa3bbpKaiiTe eHepryHo, HO He paskiallanTe.

b. MpoabmkaBaiiTe aa pastbpkBaTe, AOKATO YepPBEHUTE KPbBHU KNEeTKM ce cycrneHampat
HambsiHO. EnpyBeTKW/(pnakoHu, CbxpaHsiBaHuW 3a NO-Ab/Ir0 BPeMe, MOXe [ia U3nckeat
NO-MHTEH3UBHO pastbpKBaHe.

c. BHMMaTenHo o6bpHeTe enpyseTkaTa/dnakoHa 8-10 NbTU HenocpeAcTBeHO nNpeau
B3eMaHe Ha npob6a.

3. AHanusupaiiTe npo6aTta cnopef MHCTPyKUMnTe B pasaen ,KoHTpon Ha kayecTBOTO" OT
PbKoBOACTBOTO 3a onepaTtopa Ha anapaTa.

Cnep B3emaHe Ha npoba:

a. Ako enpyBeTkaTa/hnakoHbT e OTBOPEH 3a B3eMaHe Ha npoba, noyncreTe octaTbLuTe
OT KanaykaTa u pbba Ha enpyBeTkarta/dnakoHa ¢ Kbprna 6e3 BnacuHku. 3aTBopeTe
NNbTHO Kanaykara.

b. BbpHeTe enpyBeTkuTe/hnakoHWUTe B XTafUNHMKa B paMkuTe Ha Ao 30 MUHYTU cnep
ynotpe6a.

FPAHUYHA CTONHOCT/PE®EPEHTEH UHTEPBAT

He e npunoxumo.

OBPABOTKA HA PE3YJITATA

MpoBepeTe fann HOMepbT Ha NapTuAaTa BbpXy enpyBeTkarta/dnakoHa cbBnaga

C HOMepa Ha napTupaTa B TabnuuaTta ¢ pepepeHTHU CTONHOCTU. PedepeHTHUTe

CTOMHOCTW ca onpefeNieHN Ha [o6pe NoAAbpXaHU U NPaBUIHO KanuépupaHu

anapaTty, M3nonsealu npenopbyaHuTe OT NPOU3BOAUTENA peakTUBU. Pasnunkmn

B peakTUBUTe, NOAJAPBXKKATA, TeXHMKATa Ha paboTa 1 KanubpupaHeTo Morat fa

foBejaTt Ao Bapuauun Mexay pasnunyHuTe nabopatopum.

OrPAHUYEHUSA

EpekTUBHOCTTA Ha TO3M NPOAYKT € rapaHTUpaHa camo npu NpaBUIHO CbXpaHeHne

n ynotpeba, KakTo e OnMcaHo B HacTosAlWaTa MHCTPYKLUMSA. HenbnHOTO cMecBaHe

Ha npo6aTa B enpyBeTkaTa/dnakoHa npeaun ynotpeba npaBu HeBaJUHN KaKTO

B3eTaTa npo6a, Taka U 0OCTaHanoTo CbAbpXaHue B enpyBeTKaTa/dnakoHa .

MapameTbp Bucoko HUBO HopmanHo HUBO Hucko HuBO
(CV% / abconioTHa |(CV% / abcontoTHa (CV% / abcontoTHa
CTOMHOCT Ha CTOMHOCT Ha CTOMHOCT Ha
OTKNOHeHueTo / OTKJNOHeHueTo / OTKNOHeHueTo /
OTHOCUTEJSIHO OTHOCUTENIHO OTHOCUTENTHO
oTkNoHeHue (d)) oTknoHenue (d)) oTkJoHeHue (d))
WBC <30% <20% <50%
RBC <15% <15% <30%
HGB <15% <1,5% <30%
MCV <10% <10% <10%
PLT <40% <40% <80%
MPV <40% <40% <40%
P-LCR <80% <80% <80%
Neu% +40 +40 +40
Lym% +3,0 +3,0 +30
Mon% +20 +20 +2,0
Eos% +1,5 +1,5 +1,5
Bas% +0,8nnn + 60,0 % +0,8 nnmn + 60,0 % +0,8 unmn + 60,0 %
3abenexka:

+ W3nckBaHMsATa 3a XOMOTe€HHOCT B paMkuTe Ha ¢dnakoHa 3a Neu% (npoueHT
HeyTpodunm), Lym% (npoueHT numbouunTtn), Mon% (NpoueHT MoHouunTn) n Eos%
(NPOLEHT €03MHOMMAM) Ca NOCOYEHM KAaTO aBCONMOTHU OTKIIOHEHUS. M3UCKBaHUATa
3a XOMOreHHOCT B paMKuTe Ha dnakoHa 3a Bas% (MpoueHT 6a30hunu) ca nocoyeHn
KaTo aB6COMOTHU UM OTHOCUTESNTHW OTKNOHEHUA. CnasBaHeTo Ha MOoHe e4HO OT
fBeTe e AocTaTbyHO. MI3UCKBaHMATaA 3@ XOMOIreHHOCT B paMKuTe Ha dpriakoHa
3a oCcTaHanuTe napameTpu ca NocoYyeHu KaTo kKoeduumeHT Ha Bapuaymsa (CV).

+ MapameTbpbT P-LCR e npunoxum camo 3a aHanusatopu BC-5800, BC-5600,
BC-5150, BC-5120, BC-5130 n BC-5140.

Tabnuua 2. XomoreHHoCcT MeXay chnakoHuTe Ha KoHTponute BC-5D

MapameTbp CV%
WBC <25%
RBC <1,0%
HGB <1,0%
HCT <10%
MCV <1,0%
PLT <40%
MPV <40%
Neu% <80%
Lym% <8,0%
Mon% <20,0%
Eos% <250 %
Bas% < 40,0 % nnn < 0,5 (SD)

3abenexka:

+ W3nckBaHUATa 3a XOMOTrEHHOCT Mexay hnakoHuTe 3a Bas% (npoueHT 6asodunu)
ca uapaseHu kato CV% nunu SD. CnasBaHeTo Ha NMOoHe eflHO OT iBeTe e A0CTaTbyHO.
M3nckBaHWsATa 3a XOMOreHHOCT B paMKuTe Ha iakoHa 3a OCTaHanuTe napameTpu
ca nocoyeHun kato CV%.

+ 3apajeHuTe CTOWHOCTU ca NpefCTaBeHU KaTo CpeAHa CTOMHOCT M AManasoH.
CpepHaTa CTOMHOCT e onpeAesieHa Bb3 OCHOBA Ha MHOTOKPaTHM U3MepBaHusa ¢
anapaTu, U3nosi3BaHu v NOAAbPXKAHN CbrIacCHO UHCTPYKLMUTE HA MPOU3BOANTENS.
[vanasoHbT e Npu6nv3nTeHa OLeHKa Ha BapuayuuTe Mexay naéopatopuuTe u
0TYMTa KaKTO NpuUcbLLaTa HETOYHOCT Ha MeToa, Taka M oYakBaHaTa 6uosornyHa
BapuabuUSIHOCT Ha KOHTPONTHWUA MaTepuan.

+ CTOMHOCTWTe OT aHaNM3a Ha HoBa NapTuAa KoHTpona TpsiéBa fa 6bAaT NOTBbPAEHMU,
npeau HoBaTa napTuaa Aa 6bhe nycHaTa B pyTUHHa ynoTpe6a. HoBaTa naptuaa
TpsbBa Aa ce TeCTBa, KOraTo anapaTbT € B U3NPaBHO CbCTOsIHUE U pe3dynTaTuTe
OT KOHTpOJ1a Ha KayecTBOTO Ha cTapaTa mapTuja ca B AONYyCTUMUTE rpaHuLm.
CpepiHaTa CTOMHOCT, 0TYeTeHa oT nabopaTopusTa, TpsibBa fa 6bAe B paMKuTe
Ha AuMana3oHa Ha aHanusa.

+ 3a mo-BMCcOKa YyBCTBUTENIHOCT Ha KOHTpona Bcsika na6opatopusi TpabBa fa
yCTaHOBM CBOS CO6CTBEHA CpeAiHa CTOMHOCT M AOMYCTUM ANana3oH U NepuofnYHO
[la npeoLieHsBa cpefiHaTa CTOMHOCT. JTabopaToOpHUAT AnanasoH MoxXe fia BK/toYBa
CTOWHOCTU U3BBH NOCOYEHUA AManasoH Ha aHanusa. [loTpebuTensaT Moxe a
3ajajie CTOMHOCTU Ha aHann3a, KOUTOo He ca MOCOYEHU B CMIUCHKA CbC CTOMHOCTU
Ha aHanu3a, ako KOHTposaTa e NoAXoAsiLLa 3a U3NON3BaHNA METOA,.

NPEAYNPEXAEHUE

Bcaka eAnHuMLa YyoBellka Lana KpbB, M3MNoMi3BaHa 3a NPOU3BOACTBOTO Ha TO3M

NPOAYKT, € TECTBaHa M € YyCTAaHOBEHO, Ye He pearupa Ha NOBbPXHOCTEH aHTUTEH

Ha xenaTuT B (HBsAg), aHTuTena cpewy xenatut C (HCV), aHTutena cpeuy HIV-

1/HIV-2 u anTuTena cpewy Treponema pallidum (TP). Tosn npoayKT mMoxe fa

CbAbPXKa U APYrM MaTepuany oT YOBELIKW MPOU3XOA, 3a KOUTO HAMa Of06peHH

TecToBe. B cboTBeTCTBME C flo6paTa nabopaTopHa NpakTUKa, BCUYKKU MaTepuanm

OT YOBELLKM NPOU3XoA Tpsi6Ba Aa Ce CYUMTaT 3a NOTEHLMANHO MHEKLMO3HU 1 fa ce

06paboTBaT CbC ChbLLUTE NpeAnasHn MepkKu, M3MoN3BaHM 3a NPo6UTe OT NaLUeHTU:

+ HoceTe noaxoasium NMyHU NpeanasHun cpefcTea (Hanp. pbkaBuuu, naéopaTtopHa
npecTunka v Ap.) u cnassaiTe 6e3onacHu 1abopaTopHU NpoLieaypu nNpu pagoTa
C TO3U MPOAYKT.

+ Tosu npopykT TpsibBa Aa ce M3Mof3Ba caMo OT KBanuduuupaHu/obyyeHun
MeAULMNHCKN CNeynanncTy.

+ W3xBbpnsanTe BCUYKM OTNAAbYHU MaTeEpPUanu B CbOTBETCTBUE C UBUCKBAHUATA
Ha MeCTHWUTE NPaBUTENCTBEHU pa3nopensdu.

NPEAMA3HU MEPKU

+ Camo 3a npodecroHanHa ynotpeba npw in vitro anarHocTuka.

+ PedepeHTHUTEe CTOMHOCTM Ha KOHTpoNuTe ca cneunduyHm 3a naptugarta. Mons,
noTBbpAETe M1 Npeau ynoTpeba.

02-2026

11/20 Bbnrapcku



mindray

CE..

3a fja ce rapaHTMpa onTumanHaTa pa6oTa Ha NMPoAYKTa, M3BbpPLLBAiTE pefoBHa
NnoAApbXKa Ha u3MepBaTesiHaTa cucTemMa 1 M3NbJHABaNTe NpaBUIIHO NpoLleaypuTte
no kanuépupaHe v M3MepBaHe.

CnepHuTe hakTopu mMoraT fia NoBAUAAT Ha MPOM3BOAUTENIHOCTTA Ha NPOAYKTa
1 fa pgoBejaT A0 HeroBaTa HeM3MNpPaBHOCT, HECTAGUIHOCT UMK BOLIABaHe:
M3TeKb/1 CPOK Ha FOAHOCT Ha peareHTa; 3aMbpcsABaHe Ha peareHTa C npax oT
Bb3/lyXa; CMeCBaHe UM N3Mnosi3BaHe 3aefHO C peareHTu, Npou3BefEeHN OT ApYyru
KOMMNaHUKN; CMeCeHO M3MoN3BaHe Ha OCTaTbYeH peareHT OT CTap nakeT C TakbB
OT HOBOOTKPUT; CbXpaHeHWe UAn n3nosi3BaHe Ha NPOAYyKTa NPV HENOAXOAALLN
ycnoBus. AKO BbHWHUAT BUA Ha NPOAYKTa Ce MPOMEHU UK cTaHe HeobuyaeH,
npekpaTeTe ynotpe6ata My U ro 3aMeHeTe C HOB.

MoTBbpAETE LenocTTa Ha onakoBkaTa npefu ynotpe6a. He nanonssariTte NpoayKTa,
aKo onakoBKaTa e nospefieHa. B npoTmMBeH cnyyai pesyntatute oT Tecta MOXe
[la He ca TOYHU.

Cnepfi cMecBaHe NpoAyKTHT TpAGBa fla UMa BBbHLUEH BUJ, CXOAEH C TO3U Ha NpsicHa
usina KpbB. B Hepa36bpkaHU enpyBeTKU CynepHaTaHTbT MOXe fa U3rfiexpa
MbTEH M YepBeHMKAB — TOBa € HOPMAaJIHO U He e MpuU3HaK Ha BnolWaBaHe Ha
KayecTBOTO. [lpyrn NpOMeHU B LiBeTa, KaTo MHOrO TbMHOYEPBEH CynepHaTaHT uam
HenpuMeMMBM pe3ynTaTu, MOXe Jia ca Npu3Hak 3a BiowasaHe. He nsnonssante
nNpoAyKTa, ako uMaTe CbMHEHMe 3a B/iolWaBaHe Ha KayecTBOTO.

B3emeTe Heo6xoaMMUTe NpefnasHU MepKU Npu ynoTpe6aTta Ha npofykTa. [la
He ce nornbla. [la ce n36Area KOHTAKT C KoXaTta v iuraBuymuTe. AKO cryyainHo
npuemeTe peakTuBa B ycTaTa CW, UK peaKTUBUTE CNyYallHO ce pasfiedaT BbpXy
KoXaTa Uv B o4nTe BY, U3MUIATE OBUITHO C BOAA U, aKO e Heo6X0AMMO, NoTbpceTe
MeANLMHCKa NOMOLY,.

N3XBBbpNAHETO Ha OTNaAbYyHWM TEYHOCTUM U MaTepuanu TpsibBa Aa 6bhe B
CbOTBETCTBMUE C MECTHUTE YKasdaHus.

MHdopMaunoHHMAT NnucT 3a 6e3onacHoCT Ha maTepuana (UJ1b) ce npefocTass
npu NoMckBaHe

Bcuuku npeHTUdGULMPaHN pUCKOBE ca HaMasleHN JOKOIKOTO € Bb3MOXHO Ype3
06LONPMU3HATO HUBO HA TEXHUKATa U OBLUMAT OCTaTbYyeH PUCK € MPUEeMIIUB.
Bceku cepnoseH UHLUAEHT, Bb3HWKHaN BbB Bpb3Ka C U3genveTo, TpsbBa fa
6bje foKNajABaH Ha MPOU3BOAUTENSI U HA KOMMNETEHTHUA OpraH Ha Abp)aBaTa
YrieHKa, B KOSITO e yCTAaHOBEH NOTPe6bUTenaT u/unu naymeHTbT.

CumBonun

LOT| o

Kop Ha naptupa Cpok Ha rogHocT

VD] ud

TemnepaTypHa BwvKTe MHCTpPyKLMnTe
rpaHuua 3a ynotpe6a

REF

MeauumnHcko
usgenue sa
UHBUTPO MpowussoauTten KoHTpona KaTanoxeH Homep
AMarHocTuka
v [Rer| AN ( € uDI
N 'S 0123
YMbAHOMOLUEH Buonornynn EBponeicko YHukaneH
npeacTaBuTen B CKOBE ChoTBETCTBIE naeHTuduKaTop Ha
EBponenckus cbio3 p n3penveTo

PE®EPEHLIMMN
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 ®UPMATA

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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)

EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Ten: 0049-40-2513175

dakc: 0049-40-255726

R&D Systems, npousseaeHo B CALL
614 McKinley Place N.E Minneapolis, MN55413, USA
3a Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

JleHTaTa 3a peBn3nA NokKasea akTyanuMsauunsa Ccrnpsamo npeaxonHa sepcus
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Hematologicky kontrolni material BC-5D

PRODUKT
Hematologicky kontrolni material BC-5D
SPECIFIKACE BALENi

Vysoka uroven Normalni troven Nizka droven
Baramet (CV/ absolutni (CV/ absolutni (CXG::;?(:';"'
odchylka/ relativni odchylka/ relativni lativni odchylk
odchylka (d)) odchylka (d))  |"®'? "’“(' d‘)’) chylka
P-LCR <80% <80% <80%
Neu% +40 +40 +40
Lym% +30 +30 +30
Po% +20 +20 +20
Eos% +15 +15 +1,5
Bas% + 0,8 nebo £ 60,0 % + 0,8 nebo £ 60,0 % + 0,8 nebo £ 60,0 %

Poznamka:

Specifikace baleni REF
Jednotlivé [V (vysokd): 3 ml x 1 105-028614-00
baleni N (normaini): 3 ml x 1 105-028615-00
N (nizkd): 3 ml x 1 105-028616-00
N (nizkd): 3 mlx 6 105-028613-00
V (vysokd): 3 mlx 6 105-028611-00
N (normalni): 3ml x 6 105-028612-00
Sada \3/ (vlyso2ké): 3ml x 2, N (normalni): 3 ml x 2, N (nizka): |105-028620-00
mil x
UCEL POUZITI

BC-5D je kontrolni materidl pIné krve urceny ke sledovani hodnot na viceparametrovych
hematologickych bunéénych ¢&itacich. Konkrétni modely pfistroji naleznete v
tabulce testu.

PRINCIP

Je zavedenou laboratorni praxi pouzivat stabilni kontrolni materidly k monitorovani

vykonnosti diagnostickych testl. Tento kontrolni materidl je vyroben ze stabilnich

latek, které umoznuji sledovat vykonnost hematologickych ¢itact krvinek. Vzorek
se odebira stejnym zplsobem jako vzorek pacienta.

AKTIVNI LATKY

Kontrolni material BC-5D je zdravotnické diagnostické €inidlo slozené z lidskych

erytrocytl a savcich leukocytl a krevnich desticek suspendovanych v tekutiné

podobné plazmé s konzerva¢nimi latkami (azid sodny, < 0,09 %).

SKLADOVANI A DATUM EXPIRACE

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

neoteviend skladovéna pfi teploté 2-8 °C (35-46 °F). Po otevieni a pfi spravném

zachéazeni je trvanlivost pfipravku 14 dni.

NEZAMRAZOVAT.

POUZITELNY PRISTROJ

Tento vyrobek se vztahuje na hematologické analyzatory fady BC vyrdabéné

spole¢nosti Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Konkrétni

modely pouzitelnych pfistroji naleznete na kontrolnim listu.

POZADAVKY NA VZOREK

Neni uréeno.

VYZADOVANE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

Ndésledujici materidly jsou vyZzadovany, ale nejsou dodavany s produktem: Méfici

pfistroje vyrobené spoleénosti Mindray a také obecné laboratorni pfistroje.

NAVOD K POUZITI

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

2. Pro promichani drzte zkumavku vodorovné mezi dlanémi.

Neprovadéjte predmichani na mechanickém michadle.

a. Po dobu 20 az 30 sekund prevalujte zkumavku/lahvicku ze strany na stranu a
obcas ji obratte. Intenzivné promichejte, ale netfepejte.

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

c. Tésné pred odbérem vzorku zkumavku/lahvicku 8—10kréat jemné prevratte.

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

Po odbéru vzorku:

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

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

MEZN{ HODNOTA / REFERENCNI INTERVALY

Neni uréeno.

VYPRACOVANI VYSLEDKU

Zkontrolujte, zda ¢islo Sarze na zkumavce/lahvicce odpovida ¢&islu Sarze v

tabulce hodnot rozboru. Hodnoty testu se stanovuji na dobfe udrzovanych, fadné

kalibrovanych pfistrojich za pouziti ¢inidel doporu¢enych vyrobcem pfristroje.

K mezilaboratornim odchylkdm mohou pfispivat rozdily v €inidlech, udrzbé,

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. NetpIné promichani zkumavky/

lahvicky pfed pouzitim znehodnoti odebrany vzorek i veSkery zbyvajici material
ve zkumavce/lahvicce.

PRODUKTOVE SPECIFIKACE

Tabulka 1. Pozadavky na homogenitu v ramci lahvicky (CV% nebo absolutni

odchylka (d)) kontrolnich materiali BC-5D

Pozadavky na vnitini homogenitu Neu%, Lym%, Mon% a Eos% jsou vyjadfeny
jako absolutni odchylka. Pozadavky na homogenitu v rdmci lahvi¢ky Bas% jsou
vyjadfeny jako absolutni odchylka nebo relativni odchylka. Kterykoli z téchto
parametru je dostacujici. Pozadavky na homogenitu v ramci lahvicky u ostatnich

parametr( jsou vyjadieny jako CV.

Parametr P-LCR je pouzitelny pouze pro analyzatory BC-5800, BC-5600, BC-5150,

BC-5120, BC-5130 a BC-5140.
Tabulka 2. Homogenita kontrolniho materialu BC-5D mezi jednotlivymi lahvickami

Parametr CV%
WBC <25%
RBC <1,0%
HGB <1,0%
HCT <1,0%
MCV <1,0%
PLT <40%
MPV <40%
Neu% <80%
Lym% <80%
Po% <20,0%
Eos% <250 %
Bas% < 40,0 % nebo < 0,5 (SD)

Poznamka:

Pozadavky na homogenitu Bas% mezi lahvickami jsou vyjadieny jako CV% nebo
SD. Kterykoli z téchto parametril je dostacujici. Pozadavky na homogenitu v
ramci lahvi¢ky u ostatnich parametrd jsou vyjadieny jako CV%.

Pfifazené hodnoty jsou uvedeny jako primér a rozmezi. Primér je odvozen z
opakovanych testl na pfistrojich provozovanych a udrzovanych podle pokynu
vyrobce. Rozsah je odhadem variability mezi laboratoremi a zohlednuje také vlastni
nepresnost metody a oéekavanou biologickou variabilitu kontrolniho materialu.
Hodnoty testu nové kontrolni Sarze by mély byt potvrzeny pred tim, nez je nova
Sarze uvedena do bézného pouzivéni. Otestujte novou Sarzi, pokud je pfistroj v
dobrém provoznim stavu a vysledky kontroly kvality staré Sarze jsou pfijatelné.
Laboratorné ziskany pramér by mél byt v rozmezi testu.

Pro vétsi citlivost kontrolnich materialG by si kazda laboratof méla stanovit
vlastni primér a pfijatelné rozmezi a tento primér pravidelné pifehodnocovat.
Laboratorni rozsah mlze zahrnovat hodnoty mimo rozsah testu. Uzivatel mize
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 testovana
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 material lidského plvodu, pro ktery
neexistuji schvdlené testy. V souladu se spravnou laboratorni praxi by mél byt
veskery lidsky zdrojovy material povazovan za potencialné infekéni a mélo by se
s nim zachdzet se stejnymi bezpecnostnimi opatienimi jako se vzorky pacientu:
+ P¥ipraci s timto vyrobkem v laboratofi pouZzivejte vhodné osobni ochranné prostredky
(napf. rukavice, laboratorni plast atd.) a dodrzujte bezpecné laboratorni postupy.
+ Stimto produktem musi manipulovat kvalifikovani/vyskoleni zdravotnicti pracovnici.
+ Veskery vyhozeny material zlikvidujte v souladu s pozadavky mistnich predpisu.

BEZPECNO

STNi OPATRENI

Pouze pro profesionalni pouziti pro diagnostiku in vitro.

Referen¢ni hodnoty kontrolnich materiéld jsou specifické pro jednotlivé Sarze.
Pfed pouzitim prosim potvrdte tyto hodnoty.

Abyste zajistili optimalni vykon vyrobku, provadéjte planovanou Gdrzbu méficiho
systému a spravné provadéjte kalibraci a méreni.

Nésledujici faktory mohou ovlivnit vykon vyrobku a zplsobit jeho poruchu,
nestabilitu nebo zhorseni: pouziti reagencie po dobé pouzitelnosti; znecisténi
reagencie prachem ze vzduchu; smichani 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, pfestante
jej pouzivat a nahrad'te 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 plnd krev. V nemichanych
Vysoka droven Normalni drovei Nizka uroven’ zkumavkéach maze byt supernatant zakaleny a nacervenaly, coz je normalni a
(CV/ absolutni (CV/ absolutni (CV/ absolutni neznamend to zhorseni kvality. Jiné zabarveni, velmi tmavé ¢erveny supernatant
Parametr odchylka/ relativni odchylka/ relativni odchylka/ nebo nepfijatelné vysledky mohou znamenat zhor$eni kvality. Pfi podezfeni na
odchylka (d)) odchylka (d)) relativni odchylka poskozeni vyrobek nepouzivejte.
(d)) Provedte nezbytnd opatfeni pro pouziti produktu. Nepolykejte. Zamezte kontaktu
WBC =30% =20% =50% s pokozkou a sliznicemi. Pokud si reagencii nahodné vlozite do tst nebo dojde
RBC =15% =15% =30% k nahodnému zasazeni pokozky nebo o&i, oplachnéte je velkym mnozstvim vody
HGB =15% =15% =30% a v pfipadé potfeby vyhledejte lékaFskou pomoc.
MCV <10% <10% <10% Likvidace odpadnich kapalin a materiald musi byt v souladu s mistnimi pokyny.
PLT <40% <40% <80% Bezpecnostni list materialu (SDS) je k dispozici na vyzadani
MPV <40% <40% <40% Vs$echna identifikovana rizika byla co nejvice omezena s ohledem na obecné
02-2026 Cestina
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uznavany stav védy a techniky a celkové zbytkové riziko je pfijatelné.

+ Veskeré nezddouci pfihody, ke kterym doslo ve spojitosti s prostfedkem, je
nutné nahlésit vyrobci a pfislu§nému dfadu ¢lenského stétu, kde uzivatel a/
nebo pacient sidli.

Symboly

LOT| (4]

Bislo Sary : T Prostudujte si navod
Cislo Sarze Datum spotreby Teplotni limit k pouziti

IVD “ [ conTRoL | REF

Diagnosticky
zdravotnicky Vyrobce Kontrolni materidl Katalogové ¢islo
prostfedek in vitro

EU |REP &\ C eom UDI

Autorizovany JedineCny
z4astupce v Biologicka rizika Evropské shody identifikator
Evropské unii prostfedku
REFERENCE

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

2. CLSI.Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;
Approved Guideline-Second Edition; CLSI document EP5-A3,2014.
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I Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
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www.mindray.com
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Tel: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
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Tel: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
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BC-5D hematologiai kontroll

TERMEK
BC-5D hematolégiai kontroll
CSOMAG SPECIFIKACIOJA

Csomag specifikacidja HIV.

Egyes |M (magas): 3 mlx 1 105-028614-00

csomag|N (normal): 3 ml x 1 105-028615-00

A (alacsony): 3 ml x 1 105-028616-00

A (alacsony): 3 ml x 6 105-028613-00

M (magas): 3 ml x 6 105-028611-00

N (normél): 3 ml x 6 105-028612-00

Készlet |M (magas): 3 ml x 2, N (normal): 3 ml x 2, A (alacsony): 3 ml x 2{105-028620-00

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A BC-5D egy teljes vérbél késziilt kontroll, amelyet a tobbparaméteres hematolégiai

sejtszamlalok értékeinek monitorozasara terveztek. Kérjiik, tekintse meg a vizsgalati

tdblazatot az egyes miszermodellek tekintetében.

ALAPELV

Bevalt laboratériumi gyakorlat, hogy a diagnosztikai tesztek teljesitményének nyomon

kovetésére stabil kontrollanyagokat hasznalnak. Ez a kontroll stabil anyagokbdl

all, amelyek lehetévé teszik a hematoldgiai vérsejtszamlalok teljesitményének
monitorozasat. A mintavétel ugyanugy torténik, mint a betegmintanal.

HATOANYAGOK

A BC-5D egy in vitro diagnosztikai reagens, amely humdn eritrocitakbdl, valamint

emlds leukocitakbol és vérlemezkékbdl all, amelyeket plazmaszer( folyadékban

szuszpendalnak tartésitdszerekkel (snatrium-azid, < 0,09 %).

TAROLASI ES LEJARATI IDG

Ha felbontatlanul taroltdak 2-8 °C (35-46 °F) kdzott, a készlet a cimkén feltlintetett

lejarati idén belll hasznalhato fel. Felbontas utdn és megfelel6 hasznalat esetén

az érvényességi id6é 14 nap.

NE FAGYASSZA LE.

ALKALMAZHATO ESZK06zZ

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

sorozatl hematoldgiai analizatorokhoz valé. Az alkalmazhaté miszerek konkrét

modelljeit 1dsd a kontroll vizsgalati adatlapjan.

MINTAKOVETELMENY

Nem alkalmazhato.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

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

gyartott mérémiiszerek, valamint altalanos laboratériumi eszk6zok.

HASZNALATI UTMUTATO

1. Vegye ki a csoveket a hiitGszekrénybdl, és 15 percig hagyja szobahémérsékletiire (15~
30 °C-osra vagy 59-86 °F-osra) melegedni, miel6tt 6sszekeverné.

2. A keveréshez tartsa a csovet vizszintesen a két tenyere kozott.

Ne végezzen el6keverést mechanikus keverégéppel.

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

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

c. Kdzvetlenil mintavétel el6tt 6vatosan forditsa fejjel lefelé a csovet/fiolat 8—10-szer.

3. Elemezze a mintat a mUszer kezelési Utmutatdjanak Minéség-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 anyagtél egy szdlmentes kendével. Szorosan zarja vissza a
kupakot.

b. A csovet/fiolat felhaszndlas utdn 30 percen beliil tegye vissza a h(itészekrénybe.

LEALLITASI ERTEK/REFERENCIAINTERVALLUM

Nem alkalmazhaté.

EREDMENY KIDOLGOZASA

Ellendrizze, hogy a csé/fiola tételszama megegyezik-e a vizsgalati értékek tablazataban

szereplé tételszammal. A vizsgdlati értékeket jol karbantartott, megfelel6en

kalibralt miszereken hatarozzak meg a m(iszergyarté altal ajanlott reagensekkel.

A reagensek kozotti kiilonbségek, a karbantartas, a mikddtetési technika és a

kalibralds hozzajarulhat a laboratériumok kdzotti eltérésekhez.

KORLATOZASOK

A termék teljesitménye csak akkor garantdlt, ha a jelen tajékoztatéban leirtak

szerint taroljak és hasznaljak. Ha a csé/fiola tartalma hasznalat el6tt nem keveredik

Ossze teljesen, az érvénytelenné teszi mind a kivett mintat, mind a csében/fioldban

maradt anyagot.

TERMEK MUSZAKI ADATAI

1. tablazat A BC-5D kontrollok fiolan beliili homogenitasi kovetelményei (CV% vagy

abszolut eltérés (d))

Normal szintii
(CV variacios

Magas szinti
(CV variacioés

Alacsony szintii
(CV variacioés

Paraméter| egyiitthaté/abszolut | egyiitthaté/abszolit | egyiitthaté/abszolut

eltérés/relativ eltérés |eltérés/relativ eltérés|eltérés/relativ eltérés
(d)) (d)) (d))

Lym% +30 +30 +30

Mon% +20 +20 +20

Eos% +15 +15 +15

Bas% + 0,8 vagy £ 60,0 % +0,8vagy +60,0% + 0,8 vagy + 60,0 %

Megjegyzés:

A Neu%, Lym%, Mon% és Eos% fiolan beliili homogenitdsi kovetelményeit abszolut
eltérésként fejezziik ki. A Bas% fiolan beliili homogenitasi kovetelményeit abszolut
vagy relativ eltérésként fejezziik ki. Barmelyik 6nmagaban elégséges. A tobbi
paraméter fiolan bellili homogenitasi kovetelményeit CV-ként, vagyis variacids
egyitthatoként fejezziik ki.

A P-LCR paraméter csak a BC-5800, BC-5600, BC-5150, BC-5120, BC-5130 és
BC-5140 analizatorokra vonatkozik.

2. tablazat A BC-5D kontrollok fiolak kozotti homogenitasa

Paraméter CV%
WBC <25%
RBC <1,0%
HGB <1,0%
HCT <1,0%
MCV <1,0%
PLT <4,0%
MPV <40%
Neu% <8,0%
Lym% <8,0%
Mon% <20,0 %
Eos% <250 %
Bas% < 40,0 % vagy =< 0,5 (SD)

Megjegyzés:
+ A Bas% fiolak kozotti homogenitasi kdvetelményeit variacios egyiitthatoként (CV%-
ként) vagy szdrasként (SD-ként) fejezziik ki. Barmelyik 6nmagéban elégséges.
A tobbi paraméter fioldn beliili homogenitasi kdvetelményeit CV%-ként, vagyis
variacios egyitthatéként fejezziik ki.
A hozzarendelt értékek atlagként és terjedelemként vannak megadva. Az atlag
a gyartoé utasitdsai szerint izemeltetett és karbantartott mlszereken végzett
ismételt vizsgalatokbdl szarmazik. A terjedelem a laboratériumok kozotti eltérés
becslése, és figyelembe veszi a médszerbél adédé pontatlansdgot, valamint a
kontrollanyag varhaté bioldgiai variabilitasat is.
Az Uj kontrolltétel vizsgdlati értékeit meg kell erésiteni, miel6tt az 4j tételt
rutinszer(i haszndlatba vennék. Az Uj tételt akkor tesztelje, amikor a miszer
megfelel6éen mikodb6képes allapotban van, és a régi tétel minéség-ellenérzési
eredményei elfogadhatéak. A laboratérium altal kapott atlagnak a vizsgdlati
terjedelmen belil kell lennie.
A nagyobb kontrollérzékenység érdekében minden laboratériumnak meg kell
hatdroznia a sajat atlagat és elfogadhatd terjedelmét, és rendszeresen Ujra
kell értékelnie az &tlagot. A laboratériumi terjedelem tartalmazhat a vizsgalati
terjedelmen kiviili értékeket is. A felhasznalé meghatarozhat a vizsgdlati lapon
fel nem sorolt vizsgdlati értékeket is, ha a kontroll megfelel a médszernek.
FIGYELEM
A termék gyartasahoz felhasznalt 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 méas human eredet(i anyagot is tartalmazhat, amelyre
vonatkozdan nincsenek jovahagyott tesztek. A helyes laboratériumi gyakorlatnak
megfeleléen minden human eredet(i anyagot potencialisan fert6zének kell tekinteni,
és ugyanolyan 6vintézkedések betartasaval kell kezelni, mintha betegminta lenne:
Viseljen megfelelé személyi védéfelszerelést (pl. kesztyd, laborkdpeny stb.),
és kovesse a biztonsagos laboratériumi eljardsokat, amikor ezzel a termékkel
dolgozik a laboratériumban.
Ezt a terméket hozzaért6/képzett egészségligyi szakembereknek kell kezelni.
A kidobott anyagokat a helyi 6nkormanyzati elirasoknak megfeleléen drtalmatlanitsa.
OVINTEZKEDESEK
+ Kizdardlag professzionalis haszndlatra, in vitro diagnosztizalédsra.
A kontrollok referenciaértékei tételenként eltéréek. Kérjiik, ennek hasznélat el6tt
nézzen utana.
A termék optimalis teljesitményének biztositdsa érdekében végezze el a mérési
rendszer tervezett karbantartasat, és végezze el helyesen a kalibralasi és mérési
miveleteket.
A kovetkez6 tényezék befolydsolhatjak a termék teljesitményét, és meghibasodast,
instabilitast vagy romlast okozhatnak: lejart reagens; a reagens szennyezett a
leveg6ben 1évé porral; més cég altal gyartott reagensekkel keverve vagy egyiitt
hasznalva; a régi és az Ujonnan felbontott csomagolasbol szarmazé reagensek
maradékdnak vegyes hasznalata; a termék nem megfelel$ koriilmények kozott

Magas szinti Normal szinti Alacsony szintii torténd taroldsa vagy hasznalata. Ha a termék megjelenése megvaltozik vagy
(CV variacioés (CV variacioés (CV variacioés rendellenessé valik, hagyja abba a hasznalatat, és cserélje ki egy Ujra.
Paraméter| egyiitthaté/abszolit | egyiitthaté/abszolit | egyiitthaté/abszolut Hasznélat el6tt ellenérizze a csomagolas sértetlenségét. Ne hasznélja a terméket,
eltérés/relativ eltérés |eltérés/relativ eltérés|eltérés/relativ eltérés ha a csomagoléas sériilt. Ellenkezé esetben a teszt eredményei nem biztos, hogy
(d) (d)) (d)) pontosak.
WBC <30% <20% <50% Keverés utén a terméknek megjelenésében hasonlénak kell lennie a friss teljes
RBC <1,5% <15% <30% vérhez. A nem Osszekevert csovekben eléfordulhat, hogy a feliilisz6 folyadék
HGB <15% <15% <30% zavarosnak és vorosesnek tiinik; ez normalis, és nem utal arra, hogy az anyag
MCV <1,0% <1,0% <1,0% tonkrement. Az egyéb elszinezédések, a nagyon sotétvords feliiliszo folyadék
PLT <40% <40% <80% vagy az elfogadhatatlan eredmények jelezhetik azt, hogy tonkrement az anyag.
MPV <40% <40% <40% Ne hasznélja a reagenst, ha fenndll a gyanuja, hogy tonkrement.
P-LCR <80% <80% <80% Tegye meg a termék hasznalatdhoz sziikséges 6vintézkedéseket. Ne nyelje le.
Neu% 40 +40 40 Kerlilje a bérrel és nyalkahartyakkal val6 érintkezést. Ha a reagenst véletlendil
* * * a szdajaba veszi, vagy ha a reagens véletleniil a b6érére vagy a szemébe keriil,
02-2026
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mossa le/ki b6 vizzel, és sziikség esetén forduljon orvoshoz.

+ A hulladékfolyadék és -anyagok artalmatlanitdsanak a helyi irdnyelveknek
megfeleléen kell torténnie.

+ Az anyagbiztonségi adatlap (SDS) kérésre elérheté

+ Az Osszes azonositott kockazatot a lehet6 legnagyobb mértékben csokkentették
az altaldnosan elismert technika alldséval, és az 6sszes fennmaradé kockazat
elfogadhato.

+ Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett minden suilyos eseményt jelenteni
kell a gyarténak és azon tagallam illetékes hatésdganak, ahol a felhasznalé és/
vagy a beteg letelepedett.

Szimbélumok

ot w A4 [T

ctolkd Aok 4z Hémérséklet Olvassa el a
Tételkod Lejdrati datum korlatozés hasznalati Utmutatot
IVD u | CONTROL | REF

In vitro
diagnosztikai P . .
orvostechnikai Gyarto Kontroll Katalégusszam

eszkoz

EU |REP &\ Ceom UDI

Meghatalmazott
képvisel6 az
Eurépai Unidban

Biolégiai Eurépai Egyedi
kockazatok megfeleléség eszkdzazonositd

HIVATKOZASOK

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.

A CEG ELERHETOSEGE

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

A K+F rendszerek az USA-ban késziiltek
614 McKinley Place N.E Minneapolis, MN55413, USA
a Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. szdmara.

A szdveg melletti csik azt jelzi, hol valtozott az el6z6 verzidhoz képest
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BC-5D Hematologijos kontrolé

PRODUKTAS
BC-5D Hematologijos kontrolé
PAKUOTES SPECIFIKACIJA

Pakuotés specifikacija NUO.
Vienkartinis|A (aukstas): 3 mix1 105-028614-00
paketas N (normalus): 3 mIx1 105-028615-00

7 (2emas): 3 mlx1 105-028616-00

7 (zemas): 3 mIx6 105-028613-00

A (aukstas): 3 mix6 105-028611-00

N (normalus): 3 mix6 105-028612-00
Rinkinys A (aukstas): 3 mix2, N (normalus): 3 mix2, Z (zemas):[105-028620-00

3 mix2

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

BC-5D yra istirtas viso kraujo kontrolinis preparatas, skirtas stebéti daugiaparametriniy

hematologiniy Igsteliy skaitikliy vertes. Konkreciy prietaisy modeliy ieSkokite tyrimy

lenteléje.

PRINCIPAS

Nusistovéjusi laboratoriné praktika yra naudoti stabilig kontrole diagnostiniy tyrimy

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

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

AKTYVIOSIOS MEDZIAGOS

BC-5D yra in vitro diagnostinis reagentas, sudarytas i Zmogaus eritrocity ir Zinduoliy

leukocity bei trombocity, suspenduoty plazmos tipo skystyje su konservantais

(=natrio azidas, <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.”. Konkre¢iy 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. 1Simkite mégintuvélius i$ Saldytuvo ir pries maisant, leiskite jiems 15 minuciy susilti iki
kambario temperatiros (15 °C-30 °C arba 59 °F-86 °F).

2. Norédami sumaisyti, laikykite ttbele horizontaliai tarp delny.

Nemaisykite i$ anksto mechaniniu maisytuvu.

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

b. Toliau maisSykite tokiu bidu, kol raudonieji kraujo kiineliai visiskai istirps. llgai laikomus
mégintuvelius / buteliukus gali reikéti papildomai sumaisyti.

c. Prie§ pat méginio émima 8-10 karty Svelniai apverskite mégintuvélj / buteliuka.

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

Po méginiy émimo:

a. Jei meégintuvélis / buteliukas buvo atidarytas méginiy émimui, nuvalykite likusig
medziagg nuo dangtelio ir mégintuvélio / buteliuko krasto nepikuota servetéle.
Sandariai uzsukite dangtel;.

b. Padékite mégintuvélius / buteliukus atgal j $aldytuva per 30 minuciy nuo naudojimo.

RIBINE VERTE / ATSKAITOS INTERVALAS

Netaikoma.

REZULTATY APZVALGA

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

tinkamai sukalibruotais prietaisais, naudojant prietaiso gamintojo rekomenduojamus

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

APRIBOJIMAI

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

ir naudojamas, kaip aprasyta Siame informaciniame lapelyje. Jei mégintuvélio /

buteliuko turinys prie$ naudojima néra visiskai sumaisytas, tiek paimtas méginys,
tiek bet kokia mégintuvélyje / buteliuke likusi medziaga yra netinkama.

PRODUKTO SPECIFIKACIJOS

1. lentelé BC-5D kontroliniy méginiy homogeniskumo reikalavimai buteliuke (CV%

arba absoliutus nuokrypis (d))

Aukstas lygis Normalus lygis Zemas lygis
. (CV / absoliutus (CV / absoliutus
Parametras (cv /_ahsollutu§ . nuokrypis / nuokrypis /
nuokrypis / santykinis . . L .
7 santykinis nuokrypis | santykinis nuokrypis
nuokrypis (d)) (d)) (d))
Neu% +4,0 +4,0 +4,0
Lym% +3,0 +3,0 +3,0
Mon% +2,0 2,0 2,0
Eos% 1,5 +1,5 +1,5
Bas% +0,8 arba +60,0% +0,8 arba +60,0% +0,8 arba +60,0%
Pastaba:

+ Buteliuko viduje keliami homogeniskumo reikalavimai Neu%, Lym%, Mon% ir
Eos% iSreiskiami kaip absoliutus nuokrypis. Buteliuko viduje keliami Bas%
homogeniskumo reikalavimai iSreiSkiami absoliu¢iu arba santykiniu nuokrypiu.
Pakaks bet kurio i$ jy. Kity parametry homogeniskumo reikalavimai buteliuke
iSreiskiami kaip variacijos koeficientas (CV).

+ Parametras P-LCR taikomas tik BC-5800, BC-5600, BC-5150, BC-5120, BC-5130
ir BC-5140 analizatoriams.

2. lentele BC-5D kontroliniy méginiy homogeniSkumas tarp buteliuky

Parametras CV%
WBC <2,5%
RBC <1,0%
HGB <1,0%
HCT <1,0%
MCV <1,0%
PLT <4,0%
MPV <4,0%
Neu% <8,0%
Lym% <8,0%
Mon% <20,0%
Eos% <250%
Bas% <40,0% arba <0,5(SD)
Pastaba:

Buteliuky homogeniskumo reikalavimai, iSreiksti Bas%, iSreiSkiami CV% arba SD.
Pakaks bet kurio i$ jy. Kity parametry homogeniSkumo reikalavimai buteliuke
iSreiSkiami, kaip CV%.

Priskirtos vertés pateikiamos kaip vidurkis ir diapazonas. Vidurkis apskaic¢iuojamas
gamintojo instrukcijas. Diapazonas yra laboratorijy skirtumy jvertis, taip pat
atsizvelgiama j bidingag metodo netiksluma ir numatoma kontrolinés medziagos
biologinj kintamuma.

Pries pradedant jprastinj naujos partijos naudojima, naujos kontrolinés partijos
tyrimo vertés turéty bati patvirtintos. Nauja partijg iSbandykite, kai prietaisas
yra geros darbinés biklés, 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 diapazona ir periodiskai i$ 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 pavirsiaus antigeng (HBsAg), antikiinus

prie$ hepatitg C (HCV), antikiinus prie$ ZIV-1/ZIV-2 ir antikiinus prie§ Treponema
pallidum (TP). Siame produkte taip pat gali bati kity Zmogaus kilmés medziagy,
kurioms néra patvirtinty tyrimy. Vadovaujantis gera laboratorine praktika, visos
iS Zmoniy gautos medziagos turéty buti laikomos potencialiai uzkre¢Giamomis ir
su jomis reikia elgtis laikantis ty paciy atsargumo priemoniy, kurios taikomos su
pacienty méginiais:

Dirbdami su Siuo produktu laboratorijoje, dévékite reikalingas asmenines

apsaugos priemones (pvz., pir§tines, laboratorinj chalatg ir kt.) ir laikykités

saugiy laboratoriniy procedury.

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 veikima, atlikite planing matavimo sistemos
techning 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 liku¢io ir naujai atidaryto reagento naudojimas;
produkto laikymas ar naudojimas netinkamomis sglygomis. Jei produkto iSvaizda
pasikeicia 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 netikslas.

+ Sumaisius, produktas turéty bati panasus j Sviezig krauja. NesumaisSytuose
mégintuvéliuose 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 produktg. Nenurykite. Venkite
sagly¢io su oda ir gleivinémis. Jei netyCia reagento pateko j burng arba reagenty
netycia i$siliejo ant odos ar j akis, nuplaukite dideliu kiekiu vandens ir, jei reikia,
kreipkités medicininés pagalbos.

+ Atlieky skysciai ir medziagos turi bati $alinamos laikantis vietiniy rekomendacijy.

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

Aukstas lygis Normalus lygis Zemas lygis
. (CV / absoliutus (CV / absoliutus
Parametras (cv I_absollutus_ . nuokrypis / nuokrypis /
nuokrypis / santykinis L . . .
> santykinis nuokrypis | santykinis nuokrypis
nuokrypis (d)) () ()
WBC <3,0% <2,0% <50%
RBC <1,5% <1,5% <3,0%
HGB <1,5% <1,5% <3,0%
MCV <1,0% <1,0% <1,0%
PLT <4,0% <4,0% <8,0%
MPV <4,0% <4,0% <4,0%
P-LCR <8,0% <8,0% <8,0%
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+ 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 incidenta bdtina pranesti gamintojui ir
valstybés narés, kurioje yra jsikire naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Simboliai

o1l =« A4 [T

Zr. naudojimo
instrukcijas

ivd] REF

In vitro diagnostinis
medicinos Gamintojas Kontrolinis tirpalas Katalogo numeris
prietaisas

EU |REP &\ Ceom uDI

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje

Partijos kodas Geriausias iki Temperaturos riba

Unikalus jrenginio

Biologiné rizika Europos atitiktis identifikatorius

NUORODOS

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.

JMONES KONTAKTAI

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
Faksas: +86 755 26582680

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

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

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS PATVIRTINIMO DATA
01-2026

R&D sistemos pagamintos JAV.
614 McKinley Place N.E Minneapolis, MN55413, USA
»,Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.”

Taisymo juosta rodo ankstesnés versijos atnaujinima
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Hematologicka kontrola BC-5D

PRODUKT
Hematologickd kontrola BC-5D
SPECIFIKACIE BALENIA

REF

105-028614-00
105-028615-00
105-028616-00
105-028613-00

Specifikacie balenia
Jedno balenie[V (vysokd): 3 ml x 1

N (normaélna): 3 ml x 1
N (nizka): 3 ml x 1

N (nizka): 3 ml x 6

V (vysokd): 3 ml x 6 105-028611-00
N (normélna): 3 ml x 6 105-028612-00
V (vysokd): 3 ml x 2, N (normadlna): 3 ml x 2, N[105-028620-00
(nizka): 3 ml x 2

Suprava

URCENE POUZITIE

BC-5D je kontrola s uréenymi hodnotami z plnej krvi uréend na sledovanie hodnoét

na viacparametrovych hematologickych analyzatoroch krvnych buniek. Konkrétne

modely pristrojov ndjdete v tabulke metéd.

PRINCIP

Je zavedenou laboratérnou praxou pouzivat stabilnu kontrolu na monitorovanie

vykonnosti diagnostickych testov. Tato kontrola sa sklada zo stabilnych materialov,

ktoré umoziuju monitorovanie vykonu hematologickych analyzatorov krvnych buniek.

Odoberd sa rovnakym spésobom ako vzorky pacientov.

AKTIVNE LATKY

BC-5D je reagencia na diagnostické pouzitie in vitro zloZzend z l'udskych erytrocytov

a cicav¢ich leukocytov a trombocytov suspendovanych v plazme podobnej tekutine

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

SKLADOVANIE A DATUM EXPIRACIE

Suprava sa mbze pouzwat do datumu exsplraue uvedeného na stitku, ak sa skladuje

neotvorend 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 analyzatory 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 materialy st potrebné, ale nie st su¢astou produktu: Meracie pristroje

vyrabané spolo¢nostou Mindray, ako aj vSeobecné laboratérne zariadenia.

NAVOD NA POUZITIE

1. Skimavky vyberte z chladnicky a nechajte ich zohriat na izbovu teplotu (15 °C az 30 °C
alebo 59 °F az 86 °F) pocas 15 minut pred premiesanim.

2. Na premiesanie podrzte skimavku vodorovne medzi dlariami ruk.

Nepredmiesavajte na mechanickom miesaci.

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

b. Pokracujte v miesani tymto spdsobom, kym nie su ¢ervené 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-krét.

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

Po odbere vzoriek:

a. Ak bola skimavka/flasticka otvorend na odber vzoriek, ocistite zvySkovy materidl
z uzaveru a okraja skimavky/flasticky handri¢kou, ktord nezanechava vldkna. Uzaver
pevne nasadte spat.

b. Skumavky/flasticky vratte do chladnicky do 30 minut od pouZzitia.

HRANICNA HODNOTA/REFERENCNY INTERVAL

Nevztahuje sa.

VYPRACOVANIE VYSLEDKU

Overte, ¢i Cislo Sarze na skumavke/flasticke zodpovedd ¢&islu 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 reagencidch, Udrzbe, technike pouzivania a kalibracii m6zu
prispievat k variabilite medzi laboratériami.

OBMEDZENIA

Uginnost tohto vyrobku je zaruéend iba pri spravnom skladovani a pouZiti podla

pokynov uvedenych v tomto navode. Ak skimavka/flasti¢ka nie je pred pouzitim

dostatocne premieSand, povaZuje sa za neplatnu nielen odobratad vzorka, ale aj
cely zvy$ny material.

SPECIFIKACIE PRODUKTU

Table 1. Poziadavky na homogénnost v ramci flasticky (CV % alebo absolutna odchylka (d))
pre kontroly BC-5D

Vysoka uroven Normalna uroven Nizka Groven
Baramerer (CV/absolutna (CV/absolutna (CV/absolutna
odchylka/relativna odchylka/relativna odchylka/relativha
odchylka (d)) odchylka (d)) odchylka (d))
Lym % +30 +3,0 +3,0
Mon % +20 +20 +20
Eos % +15 +1,5 +1,5
Bas % +0,8 alebo + 60,0 % +0,8 alebo + 60,0 % +0,8 alebo + 60,0 %

Poznamka
Poziadavky na homogénnost v ramci flasticky pre Neu %, Lym %, Mon % a Eos % sU
vyjadrené ako absollutna odchylka. Poziadavky na homogénnost v ramci flasticky
pre Bas % su vyjadrené ako absolitna odchylka alebo relativna odchylka. Jedna
z moznosti je postacujica. Poziadavky na homogénnost v ramci flastiCky pre
ostatné parametre su vyjadrené ako CV.
Parameter P-LCR sa vztahuje iba na analyzéatory BC-5800, BC-5600, BC-5150,
BC-5120, BC-5130 a BC-5140.

Table 2. Homogénnost kontrol BC-5D medzi flastickami

Parameter CV %
WBC <25%
RBC <1,0%
HGB <1,0%
HCT <10%
MCV <1,0%
PLT <40%
MPV <40%
Neu % <8,0%
Lym % <80%
Mon % <20,0%
Eos % <250 %
Bas % < 40,0 % alebo < 0,5 (SD)
Poznamka:

+ Poziadavky na homogénnost medzi flastickami pre Bas % st vyjadrené ako CV %
alebo SD. Jedna z moZnosti je postacujuca. Poziadavky na homogénnost v rdmci
flasticky pre ostatné parametre su vyjadrené ako CV %.

+ Priradené hodnoty stU uvedené ako priemer arozsah. Priemer je odvodeny
z opakovaného testovania na pristrojoch, ktoré boli pouzivané a udrziavané
v stlade s pokynmi vyrobcu. Rozsah je odhad varidcie medzi laboratériami
a zaroven zohladnuje prirodzent nepresnost metddy a o¢akavanu biologicku
variabilitu kontrolného materiélu.

+ Testovacie hodnoty novej Sarze kontroly musia byt overené predtym, nez sa
tdto Sarza zacne bezne pouzivat. Novu Sarzu testujte vtedy, ked je pristroj
v dobrom technickom stave a vysledky kontroly kvality pri predchadzajicej Sarzi
su akceptovatelné. Priemer namerany laboratériom musi spadat do testovacieho
rozsahu.

+ Na dosiahnutie vys$sej 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 hérku, ak
je kontrola vhodnd pre dani metédu.

VAROVANIE

Kazda jednotka ludskej plnej krvi pouzita na vyrobu tohto vyrobku bola testovana

a vykdzala negativnu reakciu na povrchovy antigén virusu hepatitidy B (HBsAg),

protildtky proti virusu hepatitidy C (HCV), protilatky proti HIV-1/HIV-2 a protilatky proti

Treponema pallidum (TP). Tento vyrobok méze obsahovat aj iny materiél ludského

povodu, na ktory neexistuju schvalené testy. V sulade so spravnou laboratérnou

praxou sa musi kazdy material ludského pévodu povazovat za potencialne infekény

a musi sa s nim manipulovat pri rovnakych opatreniach ako pri vzorkach pacientov:

+ Pri manipuldcii s tymto vyrobkom v laboratériu noste vhodné osobné ochranné
prostriedky (napr. rukavice, laboratorny plast atd.) a dodrziavajte bezpecné
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 profesionalne pouzitie na diagnostiku in vitro.

Referenéné hodnoty kontrol su $pecifické pre dand $arzu. Pred pouzitim si ich
overte.

Na zabezpecenie optimalnej U€innosti vyrobku vykondvajte planovand udrzbu
meracieho systému a spravne vykondvajte kalibraciu aj merania.

Nasledujice faktory mozu ovplyvnit vykon vyrobku a sposobit jeho poruchu,
nestabilitu alebo zhor$enie: pouzitie reagencie po dobe pouzitelnosti; znecistenie
reagencie prachom zo vzduchu; zmie$anie alebo pouzitie s reagenciami od iného
vyrobcu; zmie§ané pouzitie zvySnej reagencie zo starého balenia a reagencie
z novootvoreného balenia; skladovanie alebo pouzivanie vyrobku v nevhodnych
podmienkach. Ak sa vzhl'ad vyrobku zmeni alebo sa stane abnormélnym, prestante
ho pouzivat a nahrad'te ho novym.

Vysoka troveh Normalna droven Nizka droven Pred pouii:u’m sko’ntrolujtez neporutéenosf baler'!ia N'ep,ouil'vajte vyrobok, ?k je
(CV/absoldtna (CV/absolutna (CV/absolutna balenie poskodené. V opa¢nom pripade nemusia byt vysledky testu presné.
Parameter odchylka/relativna odchylka/relativna odchylka/relativna Po premiesani musi vyrobok vzhladom pripominat ¢erstvu pinu krv. V nepremiesanych
odchylka (d)) odchylka (d)) odchylka (d)) skumavkach moze supernatant posobit zakalene a nacervenaly; je to normalne
WBC <30% <20% <50% a neznamend to znehodnotenie vyrobku. Iné zafarbenie, velmi tmavocerveny
RBC - 1'5 ; - 1'5 u/° P 3'0 ; supernatant alebo neakceptovatelné vysledky mézu naznacovat znehodnotenie
HGEB » 1'5; 5 1'50/" > 3'0 o/° vyrobku. Pri podozreni na znehodnotenie vyrobok nepouzivajte.
MCY = 1'0 = = 1'0 = = 1'0 = Vykonajte potrebné opatrenia na pouzivanie produktu. Neprehltajte. Zabrante
= o/" =% 0/" =% 0/“ kontaktu s pokozkou a sliznicou. Ak nahodne vlozite ¢inidlo do Ust alebo sa vdam
PLT =40 °/° =40 0/° =80 u’“ ¢inidlo nahodne vyleje na pokozku alebo do o¢i, vymyte si ich velkym mnoZstvom
MPV =40% <40% =40% vody a v pripade potreby vyhladajte lekdrske oSetrenie.
= - - y prip p y vy J
P-LCR =80% =80% =80% Likvidacia odpadovych tekutin a materialov musi byt v silade s miestnymi
Neu % 140 +4,0 +40 smernicami.
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+ Karta bezpe&nostnych udajov materialu (KBU) je k dispozicii na poziadanie

+ VSetky identifikované rizika boli ¢o najviac znizené na zéklade v§eobecne uznavaného
stavu techniky a celkové zostatkové riziko je prijatelné.

+ Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomockou, sa ozndmi
vyrobcovi a prislu§nému orgdnu ¢lenského Statu, v ktorom mé spotrebitel a/

alebo pacient sidlo.

Symboly

LOT

Kéd sarze

IVD

Diagnosticka
zdravotnicka
pomocka in vitro

EU |REP

Autorizovany
zastupca
v Eurépskej unii

-

Datum spotreby

Vyrobca

A

Biologické
rizika

A

Teplotny limit

[14]

Precitajte si navod
na pouzitie

| coNTROL |

REF

Kontrola

CE..

Dodriiavar)ie
zasad EU

Katalégové ¢islo

UDI

Jedineény
identifikator
pomocky
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