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(ES)Control hematoldégico BC-BF
PRODUCTO
Control hematoldgico BC-BF

TAMANO DEL PAQUETE

Especificaciones del envase REFERENCIA

Kit H:3 mLx1 N: 3 mLx1 L: 3 mLx1 105-028639-00

H:3 mLx2 N: 3 mLx2 L: 3 mLx2 105-028640-00

USO PREVISTO

El BC-BF se utiliza para el control de calidad de los analizadores hematoldgicos de Shenzhen

Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., para controlar y evaluar la precision de los resultados

de las pruebas de los analizadores hematoldgicos.

PRINCIPIO

Dado que las particulas celulares presentes en los materiales del control de calidad tienen

propiedades semejantes a las de WBC y RBC en el liquido corporal, se pueden utilizar en los

analizadores hematoldgicos para simular fielmente el liquido cefalorraquideo, seriflux y

sinovial, y controlar el estado del analizador. Los reactivos antisépticos y conservantes, también

presentes en los materiales del control de calidad, pueden estabilizar las propiedades de las
particulas celulares para que los materiales de control de calidad se puedan conservar durante
varios meses.

INGREDIENTES ACTIVOS

Los materiales del control de calidad estdn compuestos por eritrocitos humanos, leucocitos

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

ALMACENAMIENTO Y FECHA DE CADUCIDAD

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

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

de validez sera de 30 dias.

INSTRUMENTO DE APLICACION

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

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

instrumentos aplicables, consulte la hoja de ensayo del control.

REQUISITO DE LA MUESTRA

No procede.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

Instrumentos de mediciéon fabricados por Mindray, asi como dispositivos de laboratorio

generales.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Saque un vial de este producto del frigorifico y deje que se caliente hasta llegar a la temperatura
ambiente durante entre 10 y 30 minutos.

2. Mezcla: Ruede el vial entre las palmas durante entre 20 y 30 segundos en posicion vertical con el
tapon hacia arriba; invierta el vial 20 veces con suavidad (tenga cuidado de no generar muchas
burbujas; de lo contrario, déjelo reposar hasta que las burbujas desaparezcan y luego vuelva a
mezclar suavemente); asegurese de que el contenido del vial se encuentre completamente en
suspension invirtiendo el vial y visualizando la parte inferior.

3. Realicelas pruebasen el analizador para hematologia como se indica en el manual del instrumento.

4.  Después de las pruebas, limpie cualquier material residual de las roscas del vial y del interior del
tapon con un paio limpio sin pelusa.

5. Vuelva a colocar el tapdn del vial (asegurese de que esta tapado con firmeza) y almacene el vial a
2-8 °C (35-46 °F) antes de que transcurran 40 minutos desde su uso.

VALOR DE CORTE/INTERVALO DE REFERENCIA

No procede.

ELABORACION DEL RESULTADO

Compruebe que el nimero de lote del tubo/vial coincide con el nimero de lote de la tabla de

valores de ensayo. Los valores de ensayo se calculan en instrumentos en buenas condiciones

y bien calibrados utilizando los reactivos recomendados por el fabricante del instrumento.

El empleo de reactivos diferentes, el mantenimiento, las técnicas de funcionamiento y la

calibracion pueden contribuir a generar variaciones entre laboratorios.

LIMITACIONES

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

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

extraida como el material restante del tubo.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

CE...

acuerdo con las practicas correctas de laboratorio, todo el material de origen humano debe

considerarse potencialmente infeccioso y manipularse con las mismas precauciones utilizadas

con las muestras de pacientes.

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

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

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

PRECAUCIONES

+  Para uso diagndstico in vitro exclusivamente.

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

. Para garantizar el rendimiento 6ptimo del producto, realice el mantenimiento programado
del sistema de medicién y lleve a cabo correctamente las operaciones de calibraciéon y
medicion.

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

+  El desecho de los residuos liquidos y materiales debe realizarse de acuerdo con las
directrices locales.

+  Lahoja de datos de seguridad de materiales (SDS) esta disponible previa solicitud.

+  Todos los riesgos identificados se han reducido en la medida de lo posible por un estado de
arte reconocido generalmente y el riesgo residual general es aceptable.

. Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el dispositivo se notificara al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentren el

usuario o el paciente.
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REFERENCIAS

1. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories; Departamento de Salud y Servicios
Humanos de EE. UU.; Oficina de Grabado e Impresién de EE. UU.; Washington: 2007.

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

CONTACTO CON LA EMPRESA

Fabricante:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

Sitio web: www.mindray.com
Direccion de correo electrénico: |servicc@mindray.com

Direccion:

o . . X Tel.: +86 755 81888998
Tabla1. Requisitos de homogeneidad intravial de los controles BC-BF Fax: 186 755 26582680
. Concentraciéon TR
RS metis Nivel (unidad: x109/1) Sl B (90 Representante de la CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
WBC-BF 0,050~0,10 (nivel bajo) <20 % Direccion: EiffestraPe 80, 20537 Hamburg, Germany
0,150~0,30 (nivel normal) <15% Tel.: 0049-40-2513175
0,800~1,200 (nivel alto) <10 % Fax: 0049-40-255726
RBC-BF / CV <40 % o desviacion absoluta*< 7000/pl
© 2021-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Reservados todos los
derechos.
Nota*: Desviacion absoluta = valor medido - promedio del valor medido
P FECHA DE APROBACION DE LAS INSTRUCCIONES DE USO

Tabla2. Homogeneidad entre viales de los controles de BC-BF
Parametro Concentracion Nivel Requisitos
WBC-BF / CV<6%
RBC-BF L SD <0,0018

N CV<3%
H
ADVERTENCIA

Cada unidad de donacién de sangre completa humana que se utiliza para fabricar este producto
se analizé y no mostré reactividad para el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B
(HBsAg), los anticuerpos contra el virus de la hepatitis C (VHC), los anticuerpos contra el VIH-
1/VIH-2 y los anticuerpos contra Treponema pallidum (TP). Este producto también puede
contener otros materiales de origen humano para los que no existen pruebas aprobadas. De
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(PL)Kontrola hematologiczna BC-BF
PRODUKT

Kontrola hematologiczna BC-BF

WIELKOSC OPAKOWANIA

Specyfikacja pakietu REF

Zestaw W (wysoki): 3 mLx1, N (normalny): 3 mLx1, N (niski): 3 mLx1 105-028639-00

W (wysoki): 3 mLx2, N (normalny): 3 mLx2, N (niski): 3 mLx2 105-028640-00

PRZEZNACZENIE

Kontrola BC-BF to oznaczana kontrola hematologiczna przeznaczona do monitorowania

wiarygodnosci  przyrzadéw hematologicznych do ilosciowego pomiaru liczby krwinek

czerwonych i biatych w prébkach ptynéw ustrojowych.

ZASADA

Poniewaz czastki komoérkowe zawarte w materiatach do kontroli jakosci majg podobne

wiasciwosci jak WBC i RBC w plynie ustrojowym, mozna je stosowa¢ w analizatorach

hematologicznych w celu doktadnej symulacji ptynu mézgowo-rdzeniowego, trombogenu i

maziéwki oraz do monitorowania stanu analizatora. Odczynniki konserwujace i antyseptyczne

zawarte réowniez w materiatach do kontroli jakosci mogg stabilizowa¢ wiasciwosci czastek

komorkowych, dzieki czemu materiaty do kontroli jakosci moga by¢ stabilnie zakonserwowane

przez kilka miesiecy.

SKLADNIKI CZYNNE

Materiaty do kontroli jakosci sktadaja sie z ludzkich erytrocytéw, symulowanych biatych krwinek

i konserwantéw (azydek sodu, <0,09%).

PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI

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

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

uzytkowania okres waznosci wynosi 30 dni.

NIE ZAMRAZAC.

ODPOWIEDNI INSTRUMENT

Ten produkt jest przeznaczony do analizatoréw hematologicznych serii BC produkowanych

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

modeli odpowiednich przyrzadéw mozna znalez¢ w karcie testu kontroli.

WYMAGANIA DOTYCZACE PROBKI

Nie dotyczy.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZANE

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

produkowane przez firme Mindray, a takze ogélne wyroby laboratoryjne.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Wyjac fiolke tego produktu z lodéwki i ogrzewac do temperatury pokojowej przez 10-30 minut.

2. Mieszanie: Obracac fiolke miedzy dtormi przez mniej wiecej 20-30 sekund pionowo, z zatyczka do
gory; delikatnie odwrdci¢ fiolke 20 razy (uwazac, aby nie wytworzy¢ zbyt wielu pecherzykéw. W
przeciwnym razie odstawi¢ do momentu, az pecherzyki znikng, a nastepnie delikatnie wymieszac);
upewnic sig, ze zawartosc fiolki jest catkowicie zawieszona, odwracajac fiolke i ogladajac dno.

3. Przetworzy¢ testy na analizatorze hematologicznym zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w
instrukcji obstugi urzadzenia.

4. Po wykonaniu testow wytrze¢ wszelkie pozostatosci materiatu z gwintéw fiolki i wewnetrznej
czesci zatyczki czysta, niestrzepiaca sie chusteczka.

5. Zatozy¢ zatyczke (upewnic sig, ze fiolka jest szczelnie zamknieta) i przechowywac fiolke w
temperaturze 2-8 C (35-46 C) w ciaggu 40 minut od uzycia.

WARTOSC GRANICZNA / PRZEDZIAL REFERENCYJNY

Nie dotyczy.

OPRACOWANIE WYNIKOW

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

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

instrumentach przy uzyciu odczynnikdw zalecanych przez producenta instrumentéw. Rdznice

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 wiasciwie przechowywany

i uzywany zgodnie z opisem w tej ulotce. Niecatkowite wymieszanie probdwki przed uzyciem

uniewaznia zaréwno pobrang probke, jak i caty materiat pozostaty w probowce.

SPECYFIKACJA PRODUKTU

Tabelal. Wymagania dotyczace jednorodnosci wewnatrz fiolki dla kontroli BC-BF
Parametr :?:i:::e(je dnostka: x 109/1) Powtarzalnos¢ (% CV)
WBC-BF 0,050-0,10 (niski poziom) <20 %
0,150-0,30 (normalny poziom) [<15 %
0,800-1,200 (wysoki poziom) [<10%
RBC-BF / CV <40 % o desviacion absoluta*< 7000/pl

Uwaga*: odchylenie bezwzgledne=maks. zmierzona warto$¢-min. zmierzona wartos¢

Tabela2. Jednorodnosc kontroli BC-BF miedzy fiolkami
Parametr Stezenie Poziom Wymoég
WBC-BF / CV<6%
RBC-BF N (niski) SD<0,0018

N (normalny) CV<3%
W (wysoki)

OSTRZEZENIE

Kazda jednostka ludzkiej krwi peinej uzyta do wytworzenia tego produktu zostata
przetestowana i nie wykazata reaktywnosci w stosunku do antygenu powierzchniowego wirusa
zapalenia watroby typu B (HBsAg), przeciwciat przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu
C (HCV), przeciwciat przeciw HIV-1/HIV-2 i przeciwciat przeciw Treponema pallidum (TP). Ten
produkt moze réwniez zawiera¢ inny material pochodzenia ludzkiego, dla ktérego nie ma
zatwierdzonych testéw. Zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjng caty materiat pochodzenia

PL

mindray

ludzkiego nalezy uwazac za potencjalnie zakazny i nalezy z nim postepowac z zachowaniem

takich samych $rodkéw ostroznosci, jak w przypadku prébek pacjentow:

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

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

«  Usunac wszelki wyrzucony materiat zgodnie z wymogami lokalnych przepiséw.

SRODKI OSTROZNOSCI

+ Wylacznie do uzytku profesjonalnego, do diagnostyki in vitro.

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

. Aby zapewni¢ optymalng skuteczno$¢ produktu, nalezy przeprowadza¢ planowa
konserwacje systemu pomiarowego oraz wiasciwie wykonywac operacje kalibracji i
pomiaréw.

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

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

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

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

+  Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwym wiadzom panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma

siedzibe.
SYMBOLE GRAFICZNE
Kod partii Termin waznosci Zakres temperatur Pat'rz |nstruk'cja
uzytkowania
w [
Wyréb medyczny do . NUMER
diagnostyki in vitro Wytworca Kontrola KATALOGOWY
-
EC[REP] AR € uDI
I 0123
Autoryzowany - Unikatowy
przedstawiciel na Zagrozenie . . . N
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REFERENCJE

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 Z FIRMA
Producent:
Adres:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

www.mindray.com

Adres e-mail: service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998

Faks: +86 755 26582680

Strona internetowa:

Przedstawiciel na|Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
terenie  Wspdlnoty
Europejskiej:

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

Faks: 0049-40-255726

©2021-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.
DATA ZATWIERDZENIA INSTRUKCJI UZYTKOWANIA
2024-05
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for Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
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mindray
(TR)BC-BF Hematoloji Kontrolii
URUN
BC-BF Hematoloji Kontrolu
AMBALAJ BOYUTU
Ambalaj Ozellikleri REF
Kit Y (yuksek): 3 mLx1, N (normal): 3 mLx1, D (dustik): 3 mLx1 105-028639-00

105-028640-00

Y (yuksek): 3 mLx2, N (normal): 3 mLx2, D (dustik): 3 mLx2

KULLANIM AMACI

BC-BF, hematoloji analizérlerinin test sonuglarinin hassasiyetini izlemek ve degerlendirmek icin

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. hematoloji analizérlerinin kalite kontrolii

icin kullanilir.

PRENSIP

Kalite kontrol malzemelerinde yer alan hicre parcaciklari viicut sivisindaki WBC ve RBC ile

benzer &zelliklere sahip oldugundan hematoloji analizorlerinde beyin omurilik sivisini, seréz

siviyl ve sinoviyal siviyl dogru bir sekilde simile etmek ve analizériin durumunu izlemek igin

kullanilabilir. Ayrica kalite kontrol malzemelerinde bulunan koruyucu ve antiseptik reaktifler,

huicre parcaciklarinin 6zelliklerini stabilize edebilir. Bu sayede kalite kontrol malzemeleri birkag

ay boyunca stabil bir sekilde saklanabilir.

AKTIF BILESENLER

Kalite kontrolli materyalleri, insan eritrositlerinden, simule edilmis beyaz hucrelerden ve

koruyuculardan (sodyum azit, <%0.09) olusur.

DEPOLAMA VE SON KULLANMA TARiHi

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

tarihine kadar kit kullanilabilir. Kapagr agildiktan ve dizgtin bir sekilde kullanildiktan sonra

gecerlilik stresi 30 glinddir.

DONDURMAYIN.

UYGULANABILIR ALETLER

Bu riin, Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. tarafindan uretilen BC-serisi

hematoloji analizorleri icin gegerlidir. Gegerli Cihazlarin belirli morelleri icin kontroliin tahlil

belgesini kontrol edin.

NUMUNE GEREKSINIMLERI

Gegerli degildir.

GEREKEN ANCAK TEDARIK EDILMEYEN MALZEMELER

Su malzemeler gereklidir ancak rtinle birlikte verilmez: Mindray tarafindan retilen dlgim

cihazlari ve eslesen reaktifler, kontroller ve genel laboratuvar cihazlari.

KULLANIM TALIMATLARI

1. BuUrinden bir flakonu sogutucudan ¢ikarin ve 10 ila 30 dakika oda sicakligina gelmesini bekleyin.

2. Karnistirma: Flakonu avug iclerinizin arasinda ve kapadi yukar bakacak sekilde dik tutarak 20 ila
30 saniye yuvarlayin; flakonu yavasca 20 kez ters yiiz edin (Cok fazla hava kabarcigi ¢ikarmamaya
dikkat edin. Hava kabarciklarinin olusmasi durumunda bu kabarciklar kaybolana kadar hareketsiz
tutun ve ardindan yavasca tekrar karistirin); flakonu ters cevirerek ve dibine bakarak flakon
iceriginin tamamen slspanse oldugundan emin olun.

3. Cihazin kilavuzunda anlatilan sekilde hematoloji analizoriinde testleri gerceklestirin.

4.  Testlerden sonra flakonun agzindaki ve kapagin icindeki rezidiiel materyali temiz, tily birakmayan
bir peceteyle silin.

5. Kapagi geri takin (flakonun sikica kapatildigindan emin olun) ve flakonu kullandiktan sonraki 40
dakika icinde 2-8°C'ye (35-46°F) alin.

KESME DEGERi/REFERANS ARALIKLARI

Gegerli degildir.

SONUC DETAYLANDIRMA

Tup/flakon Uzerindeki lot numarasinin, test degerleri tablosundaki lot numarasiyla eslestigini

dogrulayin. Test degerleri, cihaz ureticisinin 6nerilen reaktifleri kullanilarak bakimlari iyi bir

sekilde gerceklestirilmis ve uygun sekilde kalibre edilmis cihazlarda belirlenmistir. Reaktif

farkhliklari, bakim, calistirma yontemi ve kalibrasyon laboratuvarlar arasi varyasyona katkida

bulunabilir.

KISITLAMALAR

Bu Urliniin performansi yalnizca triin bu belgede aciklandigi gibi dogru sekilde saklanir ve

kullanilirsa garanti edilir. Kullanilmadan énce tlptn yeterli miktarda karistirlmamasi, hem alinan

numuneyi hem de tlpte kalan malzemeyi gecersiz kilar.

URUN OZELLIKLERi

Tablo1.  BC-BF Kontrollerinin Flakon ici Homojenlik Gereklilikleri
Parametre g::’\;aen(tsr:::‘or:(ll 09/l) Tekrarlanabilirlik (%CV)
WBC-BF 0,050-0,10 (dusuk seviye) <%20
0,150-0,30 (normal seviye) <%15
0,800-1,200 (ytiksek seviye) <%10
RBC-BF / CV<%40 veya mutlak sapma*<7000/pl

Not*: Mutlak sapma = Maksimum 6lctilen deder - Minimum 6lclilen deger

Tablo 2. BC-BF Kontrollerinin Flakonlar Arasi Homojenligi
Parametre Konsantrasyon Seviye Gereklilik
WBC-BF / CV<%6
RBC-BF L SD<0,0018

N CV<%3
H
UYARI

Bu Grlint Uretmek icin kullanilan her bir insan tam kan dondr Unitesi test edilmis ve Hepatit
B Yiizey Antijeni (HBsAg), Hepatit C (HCV) antikoru, HIV-1/HIV-2 antikoru ve Treponema
pallidum (TP) antikoru icin reaktif olmadigi belirlenmistir. Bu trtinde ayrica onaylanmis testleri
bulunmayan diger insan kaynakli malzemeler de bulunabilir. lyi laboratuvar uygulamalari
uyarinca insan kaynakli tim malzemeler potansiyel olarak enfeksiy6z kabul edilmeli ve bu
malzemeler kullanilirken hasta numuneleri icin alinan &nlemlere ayni sekilde uyulmalidir.

«  Bu Urtnu laboratuvarda kullanirken uygun kisisel koruyucu ekipman takin (6r. eldiven,

laboratuvar 6nligi vb.) ve glivenli laboratuvar proseddirlerine uyun.

TR

CE..

+  Burin, nitelikli/egitimli tibbi uzmanlar tarafindan kullanilmalidir.

+  Atilan materyali yerel resmi diizenlemeler uyarinca bertaraf edin.

ONLEMLER

+  Yalnizca uzmanlarin in vitro tanisal kullanimina yoneliktir.

+  Kontrollerin referans degerleri seriye 6zgdiir. Liitfen kullanmadan 6nce dogrulayin.

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

< Urintn kullanimi icin gerekli énlemleri alin. Yutmayin. Cilt ve mukoz membranlari ile
temasindan kaginin. Reaktifi yanhslikla agziniza alirsaniz veya reaktifler yanhslikla cildinize
veya gozlerinize dokliirse bol suyla yikayin ve gerekirse tibbi tedavi alin.

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

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

+  Tanimlanan tim riskler, genel olarak kabul edilen son teknoloji ile miimkiin oldugunca
azaltilmistir ve kalan genel riskler kabul edilebilirdir.

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

GRAFIK SEMBOLLER

LoT|] o

Kullanim talimatlarina

Seri kodu Son kullanma tarihi Sicaklik sinir
basvurun
IVD w  [cowmror
n wtrg tbbi Uretici Kontrolu Katalog numarasi
tani cihazi

UDI

EC

REP

Avrupa
Toplulugundaki yetkili
temsilci

& c €0123

Biyolojik tehlikeler  Avrupa Uygunlugu  Essiz Aygit Tanimlayicisi
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(IT)Controllo ematologico BC-BF

PRODOTTO

Controllo ematologico BC-BF

CONFEZIONAMENTO

Specifiche della confezione RIF.

Kit A (alto): 3mLx1, N (normale): 3 mLx1, B (basso): 3 mLx1/105-028639-00
A (alto): 3mLx2, N (normale):3 mLx2, B (basso): 3mLx2 [105-028640-00

USO PREVISTO

Il Controllo BC-BF & un controllo ematologico testato, destinato a monitorare I'affidabilita degli

strumenti ematologici che misurano quantitativamente la conta di eritrociti e leucociti nei

liquidi corporei campione.

PRINCIPIO

Poiché le particelle cellulari contenute nei materiali di controllo qualita hanno proprieta simili a

quelle dei globuli bianchi e dei globuli rossi nel liquido corporeo, possono essere utilizzate sugli

analizzatori ematologici per simulare accuratamente liquido cerebrospinale, liquido sieroso e

sinoviale e per monitorare lo stato dell’analizzatore. | reagenti conservanti e antisettici, contenuti

anche nei materiali di controllo qualita, possono stabilizzare le proprieta delle particelle cellulari,
in modo che i materiali di controllo qualita possano essere conservati stabilmente per diversi
mesi.

INGREDIENTI ATTIVI

| materiali per il controllo qualita sono composti da eritrociti umani, globuli bianchi simulati e

conservanti (Sodio azide, <0,09%).

CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA

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

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

sara di 30 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 una fiala del prodotto dal frigorifero e lasciarla a temperatura ambiente per 10-30
minuti.

2. Miscelazione: far rotolare la fiala tra i palmi delle mani per circa 20-30 secondi, tenendola dritta,
con il tappo rivolto verso l'alto; capovolgere delicatamente la fiala 20 volte (fare attenzione a
non generare troppe bolle. Altrimenti, tenerla ferma finché non scompaiono le bolle, quindi
rimescolare delicatamente). Assicurarsi che il contenuto della fiala sia completamente sospeso
capovolgendo la fiala e osservandone il fondo.

3. Eseguire i test sull'analizzatore ematologico come indicato nel manuale dello strumento.

4. Una volta eseguiti i test, rimuovere eventuali residui di materiale dal bordo della fiala e dal tappo
interno con un fazzoletto pulito che non lasci residui.

5. Riposizionare il tappo (assicurarsi che la fiala sia ben chiusa) e conservare la fiala a 2-8°C (35-46 °F)
entro 40 minuti dall’'uso.

VALORE DI SOGLIA/INTERVALLO DI RIFERIMENTO

Non applicabile.

ELABORAZIONE DEI RISULTATI

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

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

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

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

contribuire alla variazione tra i laboratori.

LIMITAZIONI

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

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

invalida il campione prelevato e qualsiasi materiale residuo nella provetta.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Tabella 1. Requisiti di omogeneita all'interno della fiala dei controlli BC-BF

Livello di N
Parametro coneceonfrazione (Unita: x109/1) el e )
WBC-BF 0,050~0,10 (livello basso) <20%
0,150~0,30 (livello normale) <15%
0,800~1,200 (livello alto) <10%
RBC-BF / CV<40% o deviazione assoluta* <7.000/pl

Nota*: deviazione assoluta = valore misurato massimo - valore misurato minimo

Tabella2. Omogeneita tra fiale dei controlli BC-BF

Parametro Livello di concentrazione Requisito
WBC-BF / CV<6%
RBC-BF B (basso) SD<0,0018
N (normale) CV<3%
A (alto)
AVVERTENZA

Ogni unita di donatore di sangue intero umano, utilizzata per produrre il prodotto, & stata
analizzata ed é risultata non reattiva all'antigene di superficie del virus dell'epatite B (HBsAg),
all'anticorpo anti-epatite C (HCV), all'anticorpo anti-HIV-1/HIV-2 e all'anticorpo anti-Treponema
Pallidum (TP). Questo prodotto pud contenere anche altro materiale di origine umana per il
quale non esistono test approvati. In conformita alla buona prassi di laboratorio, tutto il materiale
ﬂ_i origine umana deve essere considerato potenzialmente infetto ed essere maneggiato con le

mindray

stesse precauzioni utilizzate con i campioni dei pazienti:

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

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

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

PRECAUZIONI

. Solo per uso professionale per diagnosi in vitro.

. I 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.

. 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 pil 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
Consultare il manuale

—_—
LOT o
diistruzioni per I'uso

Codice del lotto

o7 U

Dispositivo medico

Data di scadenza Limite di temperatura

) IR Produttore Controllo Numero di catalogo
diagnostico in vitro
-
eclRer] AN CE€ uDI
A 0123
Rappresentante P .
autorizzato nella Rischi biologici Conformita europea Identificativo univoco

Comunita Europea del dispositivo

RIFERIMENTI

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.

CONTATTI DELLA SOCIETA

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

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

Sito web: www.mindray.com

Indirizzo e-mail: service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

Rappresentante CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Indirizzo: EiffestraPe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

© 2021-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tutti i diritti riservati.
DATA DI APPROVAZIONE DELLE ISTRUZIONI PER L'USO
2024-05
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(RU)FemaTonornyeckuit Kontpono BC-BF
NMPOAYKT

[emaTonornyecknii KoHtponb BC-BF

PA3MEP YMAKOBKU

YnakoBouHble cneyudpunkaymm REF

Ha6op |B (Bbicokmin): 3 mn x 1, H (HopmanbHbIi): 3 mn X 1, H (HU3Kui): 3 mn x 1|105-028639-00
B (BblcoKMiA): 3 MA X 2, H (HopmanbHbIi): 3 mn X 2, H (Hu3Kkumin): 3 mn X 2|105-028640-00

HA3HAYEHUE

KoHTponb BC-BF npefctaBnsieT coboil NpPOBEPEHHBI  reMaToNOrMyecknin - KOHTPOSb,

npeaHasHayYeHHbI 1A MOHWTOPUHra [OCTOBEPHOCTU TFeMaToNIOrMYecknX aHanns3aTopos,

MCMONb3yeMbIX ANA KONMYECTBEHHOrO M3MePEHUA SPUTPOLIMTOB U NIENKOLUTOB B 0bpasLax

6110NI0rNYECKINX KUAKOCTEN.

MPUHLMN OENCTBUA

MockonbKy KneTouHble YacTuLbl, COAepKallMeca B mMaTepuranax KOHTPOMA KayecTBa, UMelT

Te >Ke CBOWCTBA, YTO U NEVKOLUTbI U SPUTPOLMTbI B GMONOTMYECKON »KUAKOCTW, OHU MOTYT

MCMOIb30BaTbCA B reMaToONOrMyecknx aHanmsaTopax A1 TOYHOW UMUTALUM CMIIHHOMO3rOBOM

KMAKOCTW, cepudIOKCa N CYHOBUANBHOWM >KMAKOCTY, a TakKe AJiA MOHUTOPUHIa COCTOAHMA

aHanusatopa. KoHCepBaHTbl M aHTUCENTMYECKMe peareHTbl, TakXe copepxalmeca B

MaTepuranax KOHTPONA KayecTBa, CrOCOOHbI CTabunmnanpoBaTb CBOWNCTBA KIETOUHBIX YaCTuL,

NO3TOMY MaTepuanbl KOHTPOJIS KaYeCcTBa MOTYT CTabMIbHO COXPAHATLCA B TEUEHME HECKONTbKUX

mecALes.

AKTUBHbIE KOMMOHEHTDbI

Matepuranbl KOHTPONA KayecTBa COCTOAT W3 3SPUTPOLMTOB YenioBeKa, WCKYCCTBEHHbIX

NeNKOLMTOB N KOHCEpBaHTOB (a3ua HaTpws, <0,09 %).

XPAHEHME U CPOK TOAHOCTU

KomnneKkT MOXeT MCnonb3oBaTbCA A0 CPOKa FOAHOCTW, YKa3aHHOrO Ha 3TUKeTKe, ecnun

XPaHUTb ero He pacnakoBaHHbIM Npu Temnepatype ot 2 Ao 8°C (35-46°F). B cnyyae BCKpbITUA 1

Hafinexallero Ncnonb3oBaHUA CPOK rOAHOCTN cocTaBnsAeT 30 fHeNn.

HE 3AMOPAMWMBATb.

NMPUMEHUMbBIE NPUBOPbDI

JlaHHbI  NPOAYKT MNpPUMEHAeTcA C remaTtoniorMyeckumun aHanusatopamu cepum  BC,

npoussoaMMbIMK KomnaHueln Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. KoHKkpeTHble

MOAENu NPYMEHNMbIX NPMBOPOB CM. B NacnopTe aHanv3a AaHHOTO KOHTPONA.

TPEBOBAHUA K NMPOBE

He npumeHnmo

HEOBXOAUMbIE MATEPUAJIbI, KOTOPbIE HE MPEACTABJIEHbI B HABOPE

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

M3mepuTtenbHble npubopsl, NpousBogumMble KomnaHuel Mindray, a Takxe nabopaTopHble

npubopbl 06LIero HazHayeHUs.

WHCTPYKLUW MO NPUMEHEHUIO

1. N3Bnekute ¢}'IaKOH C 3TUM NPOAYKTOM 13 XONI0AQW/IbHNKA 1 OCTaBbTe HarpeBaTbCA O KOMHaTHOM
Temnepatypbl B TeyeHne 10-30 MUHYT.

2. [epemelunBaHue: Bpalarite GnakoH mexay nagoHAMN B TeueHune 20-30 cekyH[ B BEPTUKalbHOM
MOSIOXKEHUM KpbIWKOV BBepX. OCTopoxHO nepeBepHute ¢nakoH 20 pas. (He ponyckaite
Ype3mepHOro o6pa3oBaHnA Ny3bIpbKOB. B cnyuae o6pasoBaHyA My3bipbKOB NOCTaBbTe GraKoH,
[OXANTECH WX WCYE3HOBEHWA W 3aTeM aKKypaTHO nepemewante.) Y6eautecb B TOM, 4TO
cofiepKnmoe piakoHa NOIHOCTBIO CYCNEHANPOBAHO, NepPeBePHYB (GIAKOH N OCMOTPEB €ro iHO.

3. lpoBoawnTe TECTUPOBAHUA HA reMATONIOrMYECKOM aHaNM3aTope B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMAMY,
OnMcaHHbIMN B PYKOBOACTBE MO 3KCryaTaunun np|/|6opa.

4. Tocne TecToB BbITPUTE OCTAaTKN KOHTPOMLHOrO MaTepuana C pe3bbbl U BHYTPEHHEN KPbILWKM
¢dnakoHa uncTorn 6€3BOPCOBON TKaHbIO.

5. 3akpoiiTte KpbilKy (GNakoH fomKeH 6biTb MAOTHO 3aKpbIT) 1 y6epuTe GnakoH Ha XpaHeHue npu
Temnepatype 2-8 °C(35-46 °F) B TeueHne 40 MUHYT NOC/IE UCMONb30BaHMA.

3HAYEHUE OTCEYKWU/3TANIOHHbIV UHTEPBAN]

He npymeHnmo

OBPABOTKA PE3YJIbTATOB

Y6epnTecb, UTo HOMep MapTUM Ha Npobupke/dnakoHe coBnafgaetT ¢ HOMEPOM MapTUX B

Tabnuue pesynbTaToB aHanusa. PesynbTaTbl aHanM3a onpefenaAioT Ha Hagnexalwum obpasom

obcnyKrBaemblX, NMPaBUIbHO OTKaNMOPOBaHHbLIX MPU6GOpax C UCMONb30BaHWEM peareHToB,

pekoMeH[0BaHHbIX UM3roToBuTeNIeM npubopa. OTnumAa B peakTUBax, TEXHUYECKOM
obcnyxvBaHUK, meToaax paboTbl 1 KanmbpoBke MOryT crnocobcTBoBaTb MexnabopaTopHOii

Bapuauuun pesynbTaTos.

OrPAHUYEHMA

XapaKTepuCTMKM JaHHOrO NPOoAyKTa rapaHTUPYIOTCA TONbKO MPK YCNOBUM €ro MpaBuibHOro

XpaHEeHVA 1 NCMONb30BaHMA, Kak ONCaHO B JAHHON UHCTPYKLUMWU. HenonHoe nepemelunBaHmne

COAIEPXKUMOTO MPOBUPKY NEPef ero NCNomnb30BaHNEM AeNaeT HEMPUTOAHbIM K NCMOb30BaHUIO

Kak 0TObpaHHbI 0bpaseL, Tak U BeCb OCTaBLUMIACA B MPOOMpPKe MaTepuia.

XAPAKTEPUCTUKU NMPOAYKTA

Ta6nuual. Tpe6oBaHUA K O4HOPOAHOCTN KOHTponei BC- BF B ogHOM dpnakoHe

Mapametp 5::::::'::“1’;'“.: 109/n) MosTopsaemoctb (CV%)
WBC-BF 0,050-0,10 (H13KNIA ypOBEHb) <20%
0,150-0,30 (HopMasnbHbI ypoBeHb) | <15%
0,800-1,200 (BbICOKMI YPOBEHb) <10%
RBC-BF / CV <40% wnnu abcontoTHoe OTKIOHeHne*
<7000/mKn
MpumeyaHne*: abconoTHOE OTKINOHEHMe=MaKCUManbHOe U3MEpPEHHOe 3HauyeHue -

MWHUMaNbHOEe U3MepeHHOoe 3HaYeHne

Ta6nuua2. OpHopoaHOCTb KOHTponeit BC-BF B pa3Hbix ¢pnakoHax

Mapametp KoHueHTpauus Yp Tpe6
WBC-BF / CV<6%
RBC-BF H (H13Kuin) SD <0,0018
H (HopManbHbliA) CV<3%
B (BbicoKuin)
RU

( € 0123
NPEAYNPEXAEHNA

Kaxpaa eavMHMLa LenbHON YenoBeYecKoW [OHOPCKOW KPOBM, WCMONb3OBaHHAA [nA

Npou3BOACTBa AAHHOTO MPOAyKTa, 6Obia NpoTecTMpoBaHa W MpW3HaHa HepeaKTVBHOW

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

K BWY-1/BUY-2 n aHTuTena k Treponema pallidum (TP). [aHHblii NpOAYKT MOXeET Takxke

cofiepxaTb Apyrve MaTepuasbl YeNIOBEUYECKOTO NMPOUCXOXKAEHNA, ANA KOTOPbIX He CyliecTByeT

YTBEPXAEHHbIX TecToB. B cooTBeTCTBUM C Hajnexalleit nabopaTOpHOW NPaKTUKOI, Bce

MaTepmarnbl YeNoBeYeCKOro NPONCXOXAEHNUA ClefyeT CUNTaTb NOTeHLUaNbHO UHEKLIMOHHBIMI

1 06pallaTbCa C HUMW, CObNIOAAA Te XKe Mepbl NPeOCTOPOXKHOCTH, YTO 1 C NPOBaMM NaLMeHTOB:

«  Tpwu paboTe B nabopatopnu C 3TUM NPOAYKTOM HajeBaliTe COOTBETCTBYIOLVE CPeACTBa
VHAVBUAYaNbHON 3aluTbl (MepyuaTku, NabopaTopHbIN xanaT 1 T. A.) 1 cobniofaiite npaBuna
TeXHUKM 6e30MacHOCTY, NPUHATbIE B NabopaTopuu.

« C paHHbIM NPOJYKTOM AOMKHbI paboTaTb ONbITHbIE 1 HajneXallm 06pa3om obyyeHHble
MeaVLMHCK1E PabOTHUKN.

«  Ymunusupyinte maTepuansl B
HOPMaTUBHbLIMM TPEOOBaAHMAMY.

MEPBI MPEAOCTOPOKHOCTU

. Tonbko Ana NpopeccnoHanbHoM ANarHoCTHKM in vitro.

+  DTajoHHble 3HAYeHVA KOHTPONei 3aBWUCAT OT napTuu. MopTBepauTe 3HaueHve nepep
NpUMeHeHKeMm.

« [Ina obecneueHnA ONTUMaNbHbLIX XapaKTePUCTVK MPOAyKTa MNPOBOAWTE MaHOBOE
obCnyKMBaHWe W3MEPUTENbHON CUCTEMbl WM MPaBUIbHO  BLIMNOMIHANTE onepauuu
KanmbpoBKM 1 3MepeHNs.

«  CobniopaiiTe HeobxoaVMble Mepbl MPeAOCTOPOXHOCTU MPY WCMONb30BaHUM [AAHHOTO
npoaykTta. Henb3a npornatbiBaTb peareHTbl/npenapatbl. V36eraiite KOHTaKkTa C Koxeii
N CM3NCTbiMU obonoykamu. Ecnu peareHT ciyuyailHO monan B POT, WK peareHTbl
CNyYaliHO NOMaK Ha KOXy WK B rNasa, CMOWTe 1X 6ONbLIMM KONMYECTBOM BOAbI U Npu
Heo6xoAMMOCTY 06paTUTEC 338 MEANLIMHCKOM NOMOLLbIO.

« YTunmsaumAa oTpaboTaHHbIX XWAKOCTE W MaTepuanoB [OJKHa OCYLIeCTBAATLCA B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMI PeKOMeHJaLIMAMN.

. MacnopTt 6e3onacHocT maTepurana (MBM) npegocTaBnAeTca no 3anpocy.

«  Bce BbifiBNEHHble PUCKM O6blIM  MUHMMM3MPOBAHbI, HACKOMbKO 3TO BO3MOXHO B
COOTBETCTBUM C HbIHELIHUM YPOBHEM TEXHONOTA, 1 OBLMIA OCTAaTOUHbIN PUCK ABNAETCA
npuemnembim.

COOTBETCTBUM € MECTHbIMW  roCyAapCTBEHHbIMU

FPAOUYECKME CUMBOJIbI
Kop Cpok roaHoCTH TemnepaTypHble CM. MHCTPYKLUUIO MO
napTin orpaHuyeHna MCMOMNb30BaHIO
MepnunHckoe
ycTpoucTso . W3roTtoButens KoHTponb Homep no katanory
ANA ANarHOCTUKM in
vitro
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