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Control hematologico BC-BF

PRODUCTO
Control hematolégico BC-BF

TAMANO DEL PAQUETE

Especificaciones del envase REFERENCIA
Paquete Unico L: 3 mLx6 105-018582-00
L: 3 mLx1 105-018587-00
N:3 mLx6 105-018567-00
N: 3 mLx1 105-018573-00
H: 3 mLx6 105-018588-00
H: 3 mLx1 105-018586-00
Kit H: 3 mLx1 N: 3 mLx1 L: 3 mLx1 105-018572-00
H: 3 mLx2 N: 3 mLx2 L: 3 mLx2 105-018564-00

USO PREVISTO

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

de Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., para controlar y evaluar

la precisién de los resultados de las pruebas de los analizadores hematolégicos.

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 hematolégicos 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 estan 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 medicién 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 posicién
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 suspensién invirtiendo el vial y visualizando
la parte inferior.

3. Realice las pruebas en 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 tapén con un pafio limpio sin pelusa.

5. Vuelva a colocar el tapon del vial (aseglrese 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 numero 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 calibracién 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

Tabla 1.Requisitos de homogeneidad intravial de los controles BC-BF

Parametro Niv::lo(l:lﬁzta?:c:c?l?lgll) Repetibilidad (CV%)
WBC-BF  |0,050~0,10 (nivel bajo) <20 %
0,150~0,30 (nivel normal) <15%
0,800~1,200 (nivel alto) <10 %
RBC-BF / CV =40 % o desviacién absoluta*< 7000/ul

Nota*: Desviacion absoluta = valor medido - promedio del valor medido

Tabla 2.Homogeneidad entre viales de los controles de BC-BF

Parametro Concentracion Nivel Requisitos
WBC-BF / CV=z6%
RBC-BF L SD <0,0018
N CV=3%
H

ADVERTENCIA
Cada unidad de donacion 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 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 diagnéstico 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 mediciény lleve a cabo correctamente las operaciones
de calibracién y medicién.

+ Los siguientes factores pueden afectar el desempefio del producto y causar
su mal funcionamiento, inestabilidad o deterioro: reactivo vencido; reactivo
contaminado con polvo en el aire; mezclado o usado con reactivos producidos
por otra compafiia; uso mixto de reactivo residual del paquete viejo y de uno
recién abierto; producto almacenado o usado en condiciones inapropiadas. Si la
apariencia del producto cambia o se vuelve anormal, deje de usarlo y reemplacelo
por uno nuevo.

+ Confirme la integridad del envase antes de usarlo. No utilice el producto si el
envase estad danado. De lo contrario, los resultados de la prueba podrian no
ser precisos.

+ 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, ldvelos 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) estd 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
notificard 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. CLSI.Evaluation 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.

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

Sitio web: www.mindray.com

Direccion de correo electrénico: [service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

01-2026
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Representante de la UE:

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

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

0049-40-255726
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Kontrola hematologiczna BC-BF

PRODUKT
Kontrola hematologiczna BC-BF
WIELKOSC OPAKOWANIA

Specyfikacja pakietu REF
Pojedynczy |N (niski): 3 mLx6 105-018582-00
pakiet N (niski): 3 mLx1 105-018587-00
N (normalny):3 mLx6 105-018567-00
N (normalny): 3 mLx1 105-018573-00
W (wysoki): 3 mLx6 105-018588-00
W (wysoki): 3 mLx1 105-018586-00
Zestaw W (wysoki):3 mLx1, N (normalny):3 mLx1, N (niski):3 mLx1 |105-018572-00
W (wysoki):3 mLx2, N (normalny):3 mLx2, N(niski): 3 mLx2 |105-018564-00

PRZEZNACZENIE

Kontrola BC-BF to oznaczana kontrola hematologiczna przeznaczona do monitorowania

wiarygodnosci przyrzagdéw hematologicznych do ilosciowego pomiaru liczby krwinek

czerwonych i biatych w prébkach ptynéw ustrojowych.

ZASADA

Poniewaz czastki komérkowe zawarte w materiatach do kontroli jako$ci majg podobne

wtasciwosci jak WBC i RBC w ptynie ustrojowym, mozna je stosowa¢ w analizatorach

hematologicznych w celu doktadnej symulacji ptynu mézgowo-rdzeniowego, trombogenu

i mazidwki oraz do monitorowania stanu analizatora. Odczynniki konserwujace i

antyseptyczne zawarte réwniez w materiatach do kontroli jako$ci moga stabilizowaé¢

wiasciwosci czastek komérkowych, dzieki czemu materiaty do kontroli jakosci moga by¢
stabilnie zakonserwowane przez kilka miesiecy.

SKEADNIKI 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 wtasciwego

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

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

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Wyja¢ fiolke tego produktu z lodéwki i ogrzewaé do temperatury pokojowej przez 10—
30 minut.

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

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

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

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

WARTOSC GRANICZNA / PRZEDZIAL REFERENCYJNY

Nie dotyczy.

OPRACOWANIE WYNIKOW

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

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

skalibrowanych instrumentach przy uzyciu odczynnikéw zalecanych przez producenta
instrumentéw. Roéznice w odczynnikach, konserwacja, technika obstugi i kalibracja moga
przyczynia¢ sie do réznic pomiedzy laboratoriami.

OGRANICZENIA

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

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

proboéwki przed uzyciem uniewaznia zaréwno pobrang prébke, jak i caty materiat pozostaty

w probéwce.

SPECYFIKACJA PRODUKTU

Tabela 1. Wymagania dotyczace jednorodnosci wewnatrz fiolki dla kontroli BC-BF
Parametr g?zzigme(ie dnostka: x 10%/1) Powtarzalnosé (% 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*s< 7000/pl

Uwaga*: odchylenie bezwzgledne=maks. zmierzona warto$¢-min. zmierzona warto$é
Tabela 2.

Jednorodnosé kontroli BC-BF miedzy fiolkami

Parametr Stezenie Poziom |(Wymodg
RBC-BF N (niski) SD=<0,0018
N (normalny) CV=3%
W (wysoki)

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

Podczas obchodzenia sig z tym produktem nalezy nosi¢ odpowiedni sprzet ochrony

indywidualnej (np. rekawiczki, fartuch laboratoryjny itp.) i przestrzega¢ procedur

bezpieczenstwa obowigzujgcych w laboratorium.

Ten produkt musi by¢ obstugiwany przez wykwalifikowany/przeszkolony personel

medyczny.

Usuna¢ wszelki wyrzucony materiat zgodnie z wymogami lokalnych przepiséw.
SRODKI OSTROZNOSCI

+ Wytacznie do uzytku profesjonalnego, do diagnostyki in vitro.

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

uzyciem.

Aby zapewni¢ optymalna skutecznos$¢ produktu, nalezy przeprowadza¢ planowa

konserwacje systemu pomiarowego oraz wtasciwie wykonywa¢ operacje kalibracji i

pomiardéw.

Nastepujace czynniki moga wptywac na dziatanie produktu i powodowa¢ jego

niepoprawne dziatanie, niestabilno$¢ lub pogorszenie jakosci: przeterminowany

odczynnik; odczynnik zanieczyszczony pytem z powietrza; odczynnik zmieszany

lub uzyty z odczynnikami wyprodukowanymi przez inng firme; uzycie po zmieszaniu

z resztkami odczynnika ze starego opakowania i odczynnika z nowo otwartego

opakowania; przechowywanie lub uzywanie produktu w niewtasciwych warunkach.

Jesli wyglad produktu ulegnie zmianie lub stanie sig nieprawidtowy, nalezy zaprzestaé¢

uzywania produktu i wymieni¢ go na nowy.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania. Nie uzywac¢ produktu

w przypadku uszkodzenia opakowania. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze

spowodowaé, ze wyniki badania beda niedoktadne.

Nalezy podjgé niezbedne $rodki ostroznosci podczas stosowania produktu. Nie

potykaé. Unika¢ kontaktu ze skérg 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 sig do lekarza.

Usuwanie odpaddéw ptynnych i materiatéw powinno odbywaé sie zgodnie z lokalnymi

wytycznymi.

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

Wszystkie zidentyfikowane zagrozenia zostaty w miare mozliwosci ograniczone

poprzez ogélnie uznany stan wiedzy, a ogélne ryzyko resztkowe jest akceptowalne.

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtaszaé producentowi i

wiasciwym wtadzom panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma

- 4 [
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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. CLSI. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;
Approved Guideline-Second Edition; CLSI document EP5-A3,2014.

KONTAKT Z FIRMA

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

Adres: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech Industrial Park,

Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Strona internetowa:|www.mindray.com

Adres e-mail: service@mindray.com
Tel.: +86 755 81888998
Faks: +86 755 26582680

Parametr Stezenie Poziom |(Wymoég
WBC-BF / CV=6%
01-2026
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BC-BF Hematoloji Kontrolii
URUN

BC-BF Hematoloji Kontroli
AMBALAJ BOYUTU

Ambalaj Ozellikleri REF

Tekli D (diisiik): 3 mLx6 105-018582-00

Ambalaj[p (diisiik): 3 mLx1 105-018587-00

N (normal): 3 mLx6 105-018567-00

N (normal): 3 mLx1 105-018573-00

yliksek): 3 mLx6 105-018588-00

yliksek): 3 mLx1 105-018586-00

Kit

Y(
Y(
Y (yliksek): 3 mLx1, N (normal): 3 mLx1, D (distik): 3 mLx1 |105-018572-00
Y (yuksek): 3 mLx2, N (normal): 3 mLx2, D (diistik): 3 mLx2 |105-018564-00

KULLANIM AMACI

BC-BF, hematoloji analizorlerinin test sonuglarinin hassasiyetini izlemek ve degerlendirmek

icin Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. hematoloji analizorlerinin

kalite kontroli igin kullanihr.

PRENSIP

Kalite kontrol malzemelerinde yer alan hiicre pargaciklari viicut sivisindaki WBC ve

RBC ile benzer 6zelliklere sahip oldugundan hematoloji analizérlerinde beyin omurilik

sivisini, serdz siviyi ve sinoviyal siviyi dogru bir sekilde simiile etmek ve analizoriin

durumunu izlemek igin kullanilabilir. Ayrica kalite kontrol malzemelerinde bulunan
koruyucu ve antiseptik reaktifler, hiicre pargaciklarinin 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 hiicrelerden

ve koruyuculardan (sodyum azit, <%0.09) olusur.

DEPOLAMA VE SON KULLANMA TARIiHi

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 30 glinddr.

DONDURMAYIN.

UYGULANABILIR ALETLER

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

BC-serisi hematoloji analizorleri icin gecerlidir. Gegerli Cihazlarin belirli morelleri

icin kontrolin tahlil belgesini kontrol edin.

NUMUNE GEREKSINIMLERI

Gegerli degildir.

GEREKEN ANCAK TEDARIK EDILMEYEN MALZEMELER

Su malzemeler gereklidir ancak Uriinle birlikte verilmez: Mindray tarafindan uretilen

olglim cihazlari ve eslesen reaktifler, kontroller ve genel laboratuvar cihazlari.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Bu driinden bir flakonu sogutucudan gikarin ve 10 ila 30 dakika oda sicakhigina
gelmesini bekleyin.

2. Karistirma: Flakonu avug iclerinizin arasinda ve kapadi yukari bakacak sekilde dik
tutarak 20 ila 30 saniye yuvarlayin; flakonu yavasga 20 kez ters ylz edin (Cok fazla
hava kabarcigi gikarmamaya dikkat edin. Hava kabarciklarinin olusmasi durumunda
bu kabarciklar kaybolana kadar hareketsiz tutun ve ardindan yavasga tekrar karistirin);
flakonu ters gevirerek ve dibine bakarak flakon igeriginin tamamen siispanse
oldugundan emin olun.

3. Cihazin kilavuzunda anlatilan sekilde hematoloji analizériinde testleri gergeklestirin.

4. Testlerden sonra flakonun agzindaki ve kapadin igindeki rezidiiel materyali temiz, tiiy
birakmayan bir pegeteyle silin.

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

KESME DEGERI/REFERANS ARALIKLARI

Gegerli degildir.

SONUG DETAYLANDIRMA

Tip/flakon tizerindeki lot numarasinin, test degerleri tablosundaki lot numarasiyla

eslestigini dogrulayin. Test degerleri, cihaz Ureticisinin 6nerilen reaktifleri kullanilarak

bakimlari iyi bir sekilde gergeklestirilmis ve uygun sekilde kalibre edilmis cihazlarda
belirlenmistir. Reaktif farkliliklari, bakim, calistirma yontemi ve kalibrasyon laboratuvarlar
arasi varyasyona katkida bulunabilir.

KISITLAMALAR

Bu Uriintin performansi yalnizca iriin bu belgede aciklandigi gibi dogru sekilde

saklanir ve kullanilirsa garanti edilir. Kullanilmadan &nce tiiplin yeterli miktarda

karistirlmamasi, hem alinan numuneyi hem de tiipte kalan malzemeyi gegersiz kilar.

URUN OZELLIKLERI

Tablo 1. BC-BF Kontrollerinin Flakon igi Homojenlik Gereklilikleri

Parametre Konsantrasyon Seviye Gereklilik
RBC-BF D (dusiik seviye) SD=<0,0018
N (normal seviye) CV=%3
Y (yuksek seviye)
UYARI

Bu urlind Gretmek igin kullanilan her bir insan tam kan dondr lnitesi test edilmis ve

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

ve Treponema pallidum (TP) antikoru igin reaktif olmadigi belirlenmistir. Bu triinde

ayrica onaylanmis testleri bulunmayan diger insan kaynakli malzemeler de bulunabilir.
lyi laboratuvar uygulamalari uyarinca insan kaynakli tiim malzemeler potansiyel
olarak enfeksiyoz kabul edilmeli ve bu malzemeler kullanilirken hasta numuneleri
icin alinan dnlemlere ayni sekilde uyulmahdir.

Bu irlini laboratuvarda kullanirken uygun kisisel koruyucu ekipman takin (or.

eldiven, laboratuvar 6nliigu vb.) ve giivenli laboratuvar prosediirlerine uyun.

Bu driin, nitelikli/egitimli tibbi uzmanlar tarafindan kullaniimalidir.

+ Atilan materyali yerel resmi diizenlemeler uyarinca bertaraf edin.

ONLEMLER

+ Yalnizca uzmanlarin in vitro tanisal kullanimina yoneliktir.

Kontrollerin referans degerleri seriye 6zgiidiir. Litfen kullanmadan 6nce dogrulayin.
Oriiniin optimum performansini saglamak igin dlgiim sisteminde planl bakim
yapin ve kalibrasyon ile él¢iim iglemlerini dogru bir sekilde gerceklestirin.

+ Su faktorler Griinlin performansini etkileyebilir ve arizalanmasina, dengesizlesmesine
veya bozulmasina neden olabilir: Siiresi ge¢mis reaktiflerin kullaniimasi, reaktiflerin
havadaki tozla kirlenmesi, baska bir firmanin irettigi reaktiflerle karistiriimasi
veya birlikte kullaniimasi, eski paketten kalan reaktif ile yeni agilmis paketten
alinan reaktifin karistirilarak kullanilmasi, triinin 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 gérmiigse riini kullanmayin. Aksi takdirde test sonuglari hatali olabilir.
Uriindin kullanimi igin gerekli 8nlemleri alin. Yutmayin. Cilt ve mukoz membranlari ile
temasindan kaginin. Reaktifi yanlislkla agziniza alirsaniz veya reaktifler yanhslkla
cildinize veya gozlerinize dokiiliirse bol suyla yikayin ve gerekirse tibbi tedavi alin.

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

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

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

GRAFiK SEMBOLLER

LOT o3

Son kullanma Kullanim
Seri kodu S Sicaklik siniri talimatlarina
tarihi
basvurun
In vitrq tibbi Uretici Kontrolu Katalog numarasi
tani cihazi
elree| AN C€
W 0123 uDI
Avrupa Birligi'nde Biyolojik Avrupa Essiz Aygit
yetkili temsilci tehlikeler Uygunlugu Tanimlayicisi

REFERANSLAR

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

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

SIRKET ILETiSIM

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

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

Web sitesi: www.mindray.com

E-posta Adresi: [service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Faks: +86 755 26582680

Not*: Mutlak sapma = Maksimum &lciilen deder - Minimum &lciilen deder

Tablo 2. BC-BF Kontrollerinin Flakonlar Arasi Homojenligi

Konsantrasyon o AB Temsilcisi: _|Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
ST Seviye (Birim: x10%/1) ) Adres: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
WBC-BF 0,050-0,10 (dusik seviye) <%20 Tel: 0049-40-2513175

0,150-0,30 (normal seviye) <%15 Faks: 0049-40-255726

0,800-1,200 (yiiksek seviye) |<%10
RBC-BF / CV=%40 veya mutlak sapma*<7000/pl

Degisiklik gubugu, 6nceki siirime yapilan giincellemeyi gosterir

Parametre Konsantrasyon Seviye Gereklilik
WBC-BF / CV=%6
01-2026
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Controllo ematologico BC-BF

PRODOTTO
Controllo ematologico BC-BF
CONFEZIONAMENTO

Specifiche della confezione RIF.
Confezione|B (basso): 3 mLx6 105-018582-00
singola  [Bbasso): 3 mix1 105-018587-00

N (normale): 3 mLx6 105-018567-00

N (normale): 3 mLx1 105-018573-00

A (alto): 3 mLx6 105-018588-00

A (alto): 3 mLx1 105-018586-00
Kit A (alto): 3mLx1, N (normale): 3 mLx1, B (basso): 3 mLx1 [105-018572-00

A (alto): 3mLx2, N (normale):3 mLx2, B (basso): 3mLx2 |105-018564-00

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

I 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.

. Eseguireitest sull'analizzatore ematologico come indicato nel manuale dello strumento.

. 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 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 prima

dell'uso invalida il campione prelevato e qualsiasi materiale residuo nella provetta.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

A w

Parametro Livello di concentrazione Requisito

RBC-BF Livello basso SD=<0,0018
Livello normale CV=3%
Livello 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 puo contenere anche altro materiale di
origine umana per il quale non esistono test approvati. In conformita alla buona prassi di
laboratorio, tutto il materiale di origine umana deve essere considerato potenzialmente
infetto ed essere maneggiato con le stesse precauzioni utilizzate con i campioni dei
pazienti:
Per la manipolazione del prodotto in laboratorio, indossare dispositivi adeguati di
protezione individuale (ad esempio, guanti, camice e cosi via) e attenersi alle procedure
di sicurezza previste dal laboratorio.
Il prodotto deve essere utilizzato da personale medico competente e specializzato.
Smaltire qualsiasi materiale di scarto in conformita con i requisiti delle normative locali.
PRECAUZIONI
+ Solo per uso professionale per diagnosi in vitro.
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.
| seguenti fattori possono influire sulle prestazioni del prodotto e causarne il
malfunzionamento, I'instabilita o il deterioramento: reagenti scaduti; reagenti inquinati
dalla polvere presente nell’aria; reagenti miscelati o utilizzati con quelli prodotti da altre
aziende; uso misto di reagenti residui in vecchie confezioni e di reagenti nuovi; prodotto
conservato o utilizzato in condizioni non adeguate. Se I'aspetto del prodotto cambia o
diventa anomalo, interromperne I'utilizzo e sostituirlo con uno nuovo.
Prima dell'uso, verificare I'integrita della confezione. Non utilizzare il prodotto se la
confezione e danneggiata. In caso contrario, i risultati del test potrebbero risultare
imprecisi.
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

LOT

Limite di Consultare il
Codice del lotto Data di scadenza manuale di
temperatura ; A )

istruzioni per l'uso

Dispositivo medico Produttore Controllo Numero di catalogo

diagnostico in vitro

EU |REP &b

Rappresentante
autorizzato
nell’'Unione Europea

UDI

Identificativo
univoco del
dispositivo

C€..

Conformita europea

Rischi biologici

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

o i . i . . Produttore: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Tabella 1. Requisiti di omogeneita all'interno della fiala dei controlli BC-BF — - — — - -
Indirizzo: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech Industrial Park,
e, Livello di Ripetibilita (CV%) Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
concentrazione (Unita: x109/1) P Sito web: www.mindray.com
WBC-BF  [0,050-0,10 (livello basso) <20% Indirizzo e-mail: |service@mindray.com
0,150-0,30 (livello normale) <15% Tel.- +86 755 81888998
0,800-1,200 (livello alto) <10% Fax: +86 755 26582680
RBC-BF / CV=40% o deviazione assoluta* <7.000/pl - - -
L - - - — Rappresentante dell’UE: [Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Nota*: deviazione assoluta = valore misurato massimo - valore misurato minimo — -
Indirizzo: Eiffestrape 80, 20537 Hamburg, Germany
Tabella2. Omogeneita tra fiale dei controlli BC-BF Tel.: 0049-40-2513175
Parametro Livello di concentrazione Requisito Fax: 0049-40-255726
WBC-BF / CV=6%
| La barra di revisione indica I'aggiornamento alla versione precedente
01-2026 6/17 Italiano



mindray

CE...

TemaTonoruyeckuii KOHTponb BC-BF

NPOAYKT
FemaTonornyeckuit kKoHTponb BC-BF
PA3SMEP YMNAKOBKMH

YnakoBouHble cneyucdukaymum REF

OpuHapHas
ynakoBka

105-018582-00
105-018587-00
105-018567-00
105-018573-00
105-018588-00
105-018586-00

H (Hu3Kkui): 3 Mn x 6

H (Huskuin): 3 ma x 1

H (HopManbHbIi): 3 M1 X 6

H (HopmarnbHblit)): 3 M x 1

B (BblcOKMI1): 3 Mn x 6
(BbICOKMIA): 3 M1 % 1

B
B EBbICOKVII?I)Z 3 Mnx 1, H (HopmanbHbIn): 3 M x 1,
H

Ha6op 105-018572-00
HWU3KWI1): 3 Ma x 1
B (BblCOKMIA): 3 MA1 x 2, H (HopMasibHbIi): 3 M x 2, |105-018564-00
H (Hu13kuin): 3 mn x 2
HA3HAYEHUE

KoHTponb BC-BF npefctaBnsieT co60# NpoBepeHHbI FeMaToNIOrMYeCcKuin KOHTPOsb,
npefHa3HayYeHHbIN 451 MOHUTOPUHIa JOCTOBEPHOCTM FreMaToNIONMUYECKUX aHaIM3aTopoB.,
MUCNonb3yeMblX ANt KOIMYECTBEHHOIO UBMEPEHUS S3PUTPOLUTOB U NENKOLUTOB B
o6pasLax 6MOIOrMYECKUX XULKOCTEN.

MPUHUMWN OENCTBUA

MocKonbKy KNeTOYHbIE YacTULbl, CoAepKallMecs B MaTepuanax KOHTPOsi KaYecTBa,
MMEOT Te XKe CBOMCTBA, YTO U NIENKOLMUTbI U 3PUTPOLUTBI B BUOSTIOrMYECKON XXUAKOCTH,
OHW MOTYT UCMOJIb30BAaTbLCS B reMaTo/IONMYECKNX aHanm3sartopax Ansi TO4HON uMuTaLmm
CMUHHOMO3IOBOMN XMUAKOCTU, cepuditoKCa U CUHOBMANbHOMW XUAKOCTH, a Takxe
AN MOHUTOPUWHIa COCTOSIHUS aHanusatopa. KoHcepBaHTbl U aHTUCENTUYECKUue
peareHTbl, TaKXe CoAepKalimeca B MaTepumanax KOHTpONA KayecTBa, CNOCO6HbI
CcTabununanMpoBaTb CBOWCTBA KJIETOYHbIX YacTUL, MO3TOMY MaTepuanbl KOHTPONS
KayecTBa MOTYT CTabUNbHO COXPaAHATHCA B TeYEHNE HECKObKUX MECSILEB.
AKTUBHbIE KOMMOHEHTbI

MaTepuanbl KOHTPONIA KayecTBa COCTOST U3 APUTPOLIUTOB YENOBEKA, UCKYCCTBEHHbIX
nenKoUMTOB U KOHcepBaHTOB (asug HaTpus, <0,09 %).

XPAHEHUE U CPOK TOAHOCTH

KomnnekT MoXeT ncnonb3oBaTbCA A0 CPOKa NOAHOCTU, yKa3aHHOMO Ha 9TUKETKe,
eC/IM XpaHUTb ero He pacnakoBaHHbIM Npu TemnepaType oT 2 Ao 8°C (35-46°F). B
cnyyae BCKPbITWUS M HaAnexaliero UCrnosib3oBaHUss CPOK rofHOCTU cocTaBnseT
30 aHewn.

HE 3AMOPAXWUBATb.

NPUMEHUMDIE NMPUBOPbI

[aHHbIN NpoAYyKT NPUMEHSAETCSA C reMaTosIorMyecKMMmn aHannsartopamu cepuu BC,
npousBoAnMbIMUM KOMNaHuen Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
KOoHKpeTHble MoAenu NpMMeHUMbIX NPUGOPOB CM. B NacnopTe aHanusa faHHOro
KOHTpONS.

TPEBOBAHMSA K NPOBE

He npumeHumo

HEOBXOAWUMbIE MATEPUAJbI, KOTOPbIE HE MPEACTABJIEHbI B HABOPE
Heo6xoaumbl cnegytolme Matepuraribl, KOTOpble He MOCTaBAAOTCA BMECTe C laHHbIM
npoAyKToM: M3amepuTenbHble Npu6opbl, MPpoM3BoAUMbIe KoMnaHuei Mindray, a
TaKxe flabopaTopHble NPUMGOpPbI O6LLEro Ha3HaYeHus.

MHCTPYKLMM NO MPUMEHEHUIO

1.

2.

MN3BneknTe GnakoH C 3TUM NPOAYKTOM U3 XONIOANIbHUKA U OCTaBbTe HarpeBaTbcs A0
KOMHaTHOM TeMnepaTypbl B TedeHne 10—30 MUHYT.

MepemelunBaHue: Bpaliaiite dnakoH Mexay nagoHsmu B TeyeHune 20—-30 cekyHp,
B BEPTUKANIbHOM TMOJIOXKEHUN KPbILWKOW BBepX. OCTOPOXHO nepeBepHUTE (iakoH
20 pa3. (He ponyckaiTe upe3amepHOro o6pasoBaHUs MNy3blpbKoB. B cnyuyae
06pasoBaHusi NMy3blpbKOB NOCTaBbTe GJIAKOH, AOXAUTECH UX UCYE3HOBEHWS U 3aTeM
aKKypaTHO nepemeluaiiTe.) Y6eauTecb B TOM, YTO COAEPXMMOe (rakoHa NOMHOCTbIO
CycrneHAMpOoBaHo, nepeBepHyB (h1akoH U OCMOTPEB €ro JHO.

. I'Ipoaop,vlTe TeCTUpoBaHUA Ha remMaTtoJIorM4eCKoM aHasimsaTope B COOTBETCTBUU C

WHCTPYKUMAMUN, ONMUCaHHbIMU B PYKOBOACTBE MO 3KCnyaTauuu an60pa.

. Mocne TecToB BbITPUTE OCTAaTKN KOHTPOJIbHOIro Matepuasna c pe3b6b| n BHyTpeHHeVI

KPbILWKYM hriakoHa YNCTON 6e3BOPCOBOW TKaHbIO.

. 3aKpoiiTe KpbiwKy (pnakoH [oMKeH 6biTb MIOTHO 3aKpbIT) WU y6epute GhnakoH

Ha xpaHeHue npu Temnepatype 2-8 °C(35-46 °F) B TeuyeHune 40 MUHYT nocne
MCMONb30BaHUA.

3HAYEHWUE OTCEYKW/ITASIOHHbIN UHTEPBAJI]

He npumeHumo

OBPABOTKA PE3YJIbTATOB

Y6eauTecb, YTO HOMep nNapTuM Ha npobupke/dnakoHe coBnagaeT C HOMEpPOM
napTuu B Tabnuue pesynbTaToB aHanusa. PesynbTaTbl aHanu3a onpefensioT Ha
Hajnexallum o6pa3omM 06CNyXrnBaeMblX, NPaBUIbHO OTKanMBpoBaHHbIX Npuéopax ¢
MCMnosib30BaHMEM peareHToB, PeKOMeH0BaHHbIX U3roToBuUTeNleM npuéopa. OTanyms
B peakTMBax, TeXHU4eCKOM 06CnyKmBaHum, MeTofax paboTbl U KannbpoBKe MOTYT
cnoco6cTBOBaTb MexnabopaTopHO Bapuauuu pesynbTaToB.

OrPAHUYEHUA

XapakTepuCTUKN AaHHOro NMpoAyKTa rapaHTUpPYOTCA TOMIbKO NMPU YCNOBWUW €ro
NpaBWIbHOrO XPaHEeHUs U UCMOJIb30BaHMA, Kak OMUCaHO B JaHHOW UHCTPYKL UK.
HenonHoe nepemelunBaHne CoaepXMMoro NnpobMpKn nepes ero UCNoNb3oBaHNEM
flenaeT HEMPUroAHbIM K UCMONIb30BaHUIO Kak 0To6paHHbIN obpasel, Tak U BeCb
ocTaBLUIMINCA B NpO6UpKe MaTepuan.

XAPAKTEPUCTUKU MPOAOYKTA
Tabnuuyal. TpeGoBaHUA K OAHOPOAHOCTN KOHTponei BC- BF B ogHOM chnakoHe

MNapameTp 5::::::‘;::?:3M_: 10%/n) MNoeTopsiemocTb (CV%)
WBC-BF 0,050-0,10 (HU3KUI ypOBEHD) <20%
0,150-0,30 (HopManbHbIit ypoBeHb)  |<15%
0,800-1,200 (BbICOKMI1 ypOBEHD) <10%
RBC-BF / CV =40% nnun abcontoTHoe
OTK/IOHeHne* <7000/MKn

I'Ipvlmeanme*: a6CONOTHOE OTK/IOHEHWe=MaKCMMasbHOe NU3MepeHHoe 3Ha4YeHne —
MWHUMaNbHOE U3MEPEHHOEe 3HaYeHne

Tabnuuya2. OgHopoaHOCTb KOHTponei BC-BF B pa3Hbix chnakoHax

MapameTp KoHueHTpauus YpoBeHb |TpeGoBaHue
WBC-BF / CV=<6%
RBC-BF H (Huskuin) SD <0,0018

H (HopmanbHbiit) CV=3%

B (BbICOKMIA)
NPEAYNPEXAEHUA

Kaxxgas eanHuua LenbHON YenoBe4yecKon JOHOPCKOM KPOBUY, UCNONb30BaHHas Ans
NPOM3BOACTBA AAaHHOr0 NMPOAYKTa, Gblna NPoTeCTUPOBaHa U NpU3HaHa HEpeaKTUBHOM
Ha NOBEPXHOCTHbIN aHTUreH renatuta B (HBsAg), aHTuTena k renatuty C (HCV),
aHTuTena k BUY-1/BUY-2 n aHtutena k Treponema pallidum (TP). [laHHbI# npoayKT
MOXET TaKXXe CoAep)XaTb ApYyrue MaTepuasbl YeN0BEYECKOTO NPOUCXOXAEHUS, ANS
KOTOPbIX He CyLLeCTBYeT YTBEPXAEHHbIX TECTOB. B COOTBETCTBUM C Haanexallen
na6opaTopHOW NPaKTUKOI, BCe MaTepuanbl YeTOBEYECKOTO NPOUCXOXAEHUS ClnedyeT
CUMTaTh NOTEHUMANBHO MHOEKLMOHHBIMU U 06paLLaTbCs C HUMU, cobtofas Te Xe
Mepbl MPEJOCTOPOXHOCTU, YTO U C NPO6GaMM NaLUEHTOB:

Mpwu pa6oTe B na6opaTopumn ¢ 3TUM MPOLYKTOM HajleBaiTe COOTBETCTBYHOLME
cpeficTBa MHAMBUAYaNbHOW 3aWnTbl (NepyaTKn, NabopaTopHbIi xanaT u T. A4.)
n cobniopanTte npaBuia TEXHUKU 6€30MacHOCTU, MPUHSITbIE B N1a6opaTopuu.

C AaHHbIM NPOAYKTOM AOMKHbI paboTaTb OMbITHbIE W HaANeXalum o6pas3om
06YyYeHHble MeAULUHCKNE PABOTHUKMU.

YTUnuaupyinte matepuanbl B COOTBETCTBMU C MECTHBIMU FOCYAapCTBEHHBIMU
HOPMaTUBHbIMU TPEBGOBAHUAMMU.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

Tonbko ana npodeccroHanbHOW ANArHOCTUKM in vitro.

OTanoHHble 3HaYeHNA KOHTPOJIeil 3aBUCAT OT NnapTuu. MoaTBepanTe 3HaYeHe
nepea npMMeHeHneM.

[ns o6ecneyeHns onTMMabHbIX XapakTepUCTUK NPOAYKTa NPOBOAUTE NnaHoBOE
o6CnyXnBaHne N3MepuTesIbHON CUCTeMbI U MPaBUIIbHO BbIMOMHAWTE onepaLlum
KanmbpoBKMN U U3MEpPEHUSs.

Ha npou3BoAuWTeNbHOCTb M3JeNUs U ero HeUcrnpaBHOCTb, HECTAabUIbHOCTb
WM NOpYy MOTYT MOBNAUATbL cnepytolme hakTopbl: MPOCPOYEHHbIA peareHT;
3arpsisHeHue peareHTa Nbiblo B BO3JyXe; CMeLUMBaHWe UM UCNONb30BaHNe C
peareHTamMu, NPOM3BEeAEHHbIMU APYrOil KOMNAHWEN; CMeLIaHHOe NCNOoJIb30oBaHue
0CTaTKOB peareHTa U3 CTapoi ynakoBKW U U3 HeAaBHO OTKPbITOW; XpaHeHue
WK UCroNib30BaHNe U3AeNna B HEMOAXOAALMX yCNOBUSIX. ECnn BHeWwHNI BUA
N3Aenust USMEHWUIICA MW CTan HexapakTepHbIM, NpekpaTUTe ero MCNosib3oBaHue
1 3aMeHNTEe HOBbIM.

Mepep ucnonbsoBaHeM ybeanTech B LLe/IOCTHOCTM YNakoBKU. He ucnonbayiTe
nsfenune B ciyvyae NoBpexAeHUsA ynakoBku. B npoTuBHOM cnyyae pesynbTraTbl
MCMbITaHWU MOTYT 6bITb HETOYHbLIMU.

CobntofaiTe HeO6XOAUMbIE Mepbl NPefOCTOPOXHOCTU MPU MCMONb30BaHUMN
flaHHOro npoAaykTa. Henb3s npornaTtbiBaTb peareHTbl/npenapartbl. M3berainTe
KOHTaKTa C KOXel U CIM3NCTbIMK 060104KaMun. Ecnu peareHT cnyyaiiHo nonan B
pOT, Y peareHTbl CyYatHO NoOMNanu Ha KOXY WK B rnasa, CMOWTe UX 60/bLUMM
KOIM4ECTBOM BOJbI U NPU HEO6XOANMOCTH 06paTUTECh 32 MeAULIMHCKOW MOMOLLbHO.
YTunusaums oTpaboTaHHbIX XXMAKOCTEN M MaTepManoB [OJKHA OCYLeCTBAATLCSA
B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU PeKOMeHAALUAMU.

Macnopt 6e3onacHocTu matepuana (MBEM) npegocTaBnsieTcs Mo 3anpocy.
Bce BbifiBNIeHHbIE PUCKMW 6bISIN MUHUMU3NPOBaHbI, HACKOJIbKO 3TO BO3MOXHO B
COOTBETCTBUM C HbIHELWHUM YPOBHEM TEXHOJIOT UM, U 06LLMIA OCTATOUYHbIR PUCK

FPA®UYHECKME CUMBOJIbI

LOT

ABNAETCA NpuemMaeMbiM.

Ko, TemnepaTypHble CM. MHCTPYKLUMIO MO
A CpoK rogHocTun patyp pyKku
napTum orpaHuyeHus MCMNONIb30BaHUIO
MeauuunHckoe
YyCTPONCTBO
NsrotoButenb KoHTponb Homep no katanory
ANA ANarHOCTUKKU
in vitro
EU |REP BN (€ uDI
l 0123
YNONHOMOYEHHbI o
CooTBeTCTBME YHUKanbHbIA
npepctaButens B buonornyeckasn .
M eBponencknum naeHTudukaTop
EBponeiickom 0OMnacHoCTb .
Cotoze cTaHpapTam ycTponcTBa

CMUCOK JIMTEPATYPbI
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;
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BC-BF Hamatologiekontrolle

Produkt
BC-BF Hamatologiekontrolle
PackungsgroBen-Spezifikation

PackungsgroBen-Spezifikation REF
Einzelpackung [N (niedrig): 3 ml x 6 105-018582-00

N (niedrig): 3 ml x 1 105-018587-00

N (normal): 3 ml x 6 105-018567-00

N (normal): 3 ml x 1 105-018573-00

N (hoch): 3 mlI x 6 105-018588-00

N (hoch): 3 ml x 1 105-018586-00

Satz H (hoch): 3 ml x 1 N (normal): 3mlx 1,N |105-018572-00
(niedrig): 3 ml x 1

H (hoch): 3 ml x 2 N (normal): 3 mlx 2, N
(niedrig): 3 ml x 2

105-018564-00

Verwendungszweck

Die BC-BF-Kontrolle ist eine getestete Hadmatologiekontrolle zum Uberwachen der

Zuverlassigkeit von Hamatologieinstrumenten, die Erythrozyten- und Leukozytenanzahl

in Korperfliissigkeitsproben quantitativ messen.

Prinzip

Da die in den Qualitdtskontrollmaterialien enthaltenen Zellpartikel &hnliche

Eigenschaften wie die Leukozyten- und Erythrozytenanzahl in Kérperflissigkeiten

haben, sind sie auf Ha@matologie-Analysatoren zum genauen Simulieren von

Zerebrospinaler Fliissigkeit, Seriflux und Synovialfliissigkeit sowie Uberwachen

des Analysatorstatus verwendbar. Die in den Qualitdtskontrollsubstanzen ebenfalls

enthaltenen Konservierungs- und Antiseptikareagenzien konnen die Eigenschaften
der Zellpartikel stabilisieren, sodass sich die Qualitatskontrollsubstanzen mehrere

Monate lang stabil aufbewahren lassen.

Wirkstoffe

Qualitatskontrollsubstanzen bestehen aus menschlichen Erythrozyten, simulierten

Leukozyten und Konservierungsmitteln (Natriumazid, < 0,09 %).

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 betrédgt die Haltbarkeitsdauer 30 Tage.

NICHT EINFRIEREN.

Geeinigte Gerate

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

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

Geréate finden Sie im Testblatt der Kontrolle.

Anforderungen an das Probenmaterial

Nicht anwendbar.

Benatigte, aber nicht mitgelieferte Materialien

Die folgenden Materialien werden benétigt, sind jedoch nicht im Lieferumfang

des Produkts enthalten: Von Mindray hergestellte Messgerdte sowie allgemeine

Laborgerate.

Gebrauchsanweisung

1. Ein Flaschchen dieses Produkts aus dem Kiihlschrank nehmen und vor dem Mischen
10 bis 30 Minuten lang auf Raumtemperatur temperieren lassen.

2. Mischen: Das Flaschchen etwa 20 bis 30 Sekunden lang aufrecht mit der Kappe
nach oben zwischen den Handflachen rollen; dabei das Fldschchen 20 Mal vorsichtig
umdrehen (darauf achten, dass nicht zu viele Blasen entstehen). Dann ruhig stehen
lassen, bis die Blasen verschwinden, und dann den Inhalt erneut vorsichtig mischen.
Vergewissern Sie sich, dass der Inhalt des Fldschchens vollstdndig suspendiert ist,
indem Sie das Flaschchen umdrehen und auf den Boden schauen.

3. Tests auf dem Ha@matologie-Analysator stets unter Einhaltung der Anweisungen im
Geratehandbuch durchfiihren.

4. Tests auf dem Hamatologie-Analysator stets unter Einhaltung der Anweisungen im
Geratehandbuch durchfiihren.

5. Die Kappe wieder aufsetzen (sicherstellen, dass das Flaschchen fest verschlossen ist)
und das Flaschchen innerhalb von 40 Minuten nach Gebrauch bei 2-8 °C lagern.

Cutoff-Wert / Referenzintervall

Nicht anwendbar.

Ermittlung des Ergebnisses

Uberpriifen Sie, ob die Chargennummer auf dem R&hrchen/Fldschchen mit der

Chargennummer in der Testwerttabelle Gibereinstimmt. 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 geménR der Beschreibung in dieser Packungsbeilage verwendet wird.

Unvollstéandiges Mischen eines Réhrchens vor der Verwendung macht sowohl die

entnommene Probe als auch das im Rohrchen verbleibende Material unbrauchbar.

Produktspezifikationen

Tabelle 1. Anforderungen an die Homogenitat innerhalb des Flaschchens von BC-BF-

Kontrollen

Tabelle 2. Homogenitat zwischen Flaschchen von BC-BF-Kontrollen

Parameter |Konzentrationsniveau Vorgabe
WBC-BF / CV=6%
RBC-BF N (niedrig) SA<0,0018
N (normal) CVs<3%
H (hoch)
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 Antikérper 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 samtliches Material menschlichen Ursprungs

als potenziell infektios zu betrachten und mit den gleichen VorsichtsmaRRnahmen
zu behandeln, die auch bei Patientenproben gelten:
- Geeignete personliche Schutzausristung (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.

VorsichtsmaBnahmen

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

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

+ Zum Sicherstellen einer optimalen Produktleistung planmaRige Wartungsarbeiten am
Messsystem sowie Kalibrierungs- und Messvorgange ordnungsgeman durchfiihren.

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

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

+ Beider Verwendung des Produkts sind die notwendigen VorsichtsmaBnahmen 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 &rtlichen
Richtlinien erfolgen.

+ Das Sicherheitsdatenblatt (SDS) ist auf Anfrage erhaltlich.

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

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

Symbole
°
LOT i
Chargennummer  Verfallsdatum Temperaturbegrenzung Gebragzgi?]rtl\év:lsung
In-vitro-

Kontrolle

C€..

Verfallsdatum

A2

Katalognummer

UDI

Diagnostikum

EU |REP

Bevollmachtigter

Représentant in Biologische Europédische Eindeutige
der Européischen Risiken Konformitat Geratekennung
Union
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.

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

Parameter|Konzentrationsniveau (Einheit: x10°/1)[Wiederholbarkeit (CV %) www.mindrav.com

WBC-BF [0,050-0,10 (niedriges Niveau) <20% : Y-
0,150-0,30 (normales Niveau) <15% service@mindray.com
0,800-1,200 (hohes Niveau) <10 % _

RBC-BF |/ CV =40 % oder absolute Tel: +86 755 81888998

Abweichung* = 7.000/pl Fax: +86 755 26582680
Hinweis:
Absolute Abweichung = Max. Messwert = Min. Messwert
01-2026
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Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Eiffestrape 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel:

0049-40-2513175

Fax:

0049-40-255726

Das Revizionsbarsymbol weist auf eine Aktualisierung der vorigen Version
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KoHTpona 3a xematonorus BC-BF

NPOAYKT
KoHTpona 3a xematonorua BC-BF

c €0123
3abenexka:

+ AGCONIOTHO OTK/IOHEHWe = MakcumarnHa n3MepeHa CTOWHOCT-MWUHUManHa
n3MepeHa CTOWHOCT

Ta6nuua 2. XomoreHHoCT Mex Ay chnakoHuTe Ha KOHTponuTe BC-BF

CMNELNPUKALNA HA ONMAKOBKATA
MapameTbp HuBO Ha KOHUeHTpauus U3uckBaHe
Cneuundmkayma Ha onakoBKaTa PE®. WBC-BF / CV=6%
Eaunnuna [H (Hucko) 3 mlx 6 105-018582-00 RBC-BF H (Hucko) SD <0,0018
OnakoBKa |H (Hucko) 3 mlx 1 105-018587-00 H (HopmanHo) CVs<3%
H (HopmanHo): 3 ml x 6 105-018567-00 B (B1COKO)
H (HopmanHo): 3 ml x 1 105-018573-00 NPELYMPEX/EHNE

105-018588-00
105-018586-00
105-018572-00

B (BMcoko): 3 mlx 6

B (Bucoko): 3 ml x 1

KomnnekT |B (Bucoko): 3 ml x 1, H (HopmanHo): 3 ml x 1, H
(Hncko) 3 ml x 1

B (BMcoko): 3 ml x 2, H (HopmasnHo): 3 ml x 2, H
(HMcKo): 3 mlx 2

105-018564-00

NMPEOAHA3HAYEHUE

KoHTponata BC-BF e xemaTtofiormyHa KOHTpoOsia C oOnpefesieHn CTOMHOCTMH,

npeaHasHayeHa 3a NpoBepka Ha HafleXX/AHOCTTa Ha XeMaToIOrMYHN aHanusaTopu,

KOWUTO KOJINYECTBEHO N3MepBaT 6pos Ha YepBeHWUTe U 6ennTe KPpbBHU KNETKU B

npo6un oT TeNleCHN TeYHOCTMU.

APUHLUMUN

TbI KaTo KNEeTbYHNUTE YaCcTULM B MaTepuanunTe 3a KayeCTBEH KOHTPOJT MMaT CBOCTBA,

noAo6HU Ha neBkounTuTe (WBC) 1 eputpouutute (RBC) B TeNleCHUTE TeYHOCTH, Te

MoraT a ce U3rnosi3aBaT Ha XeMaTOo/I0OMMYHN aHannM3aTopu 3a NpeLunsHo CUMynnupaHe

Ha rpb6HaYHOMO3bYHaA TEYHOCT, CEPO3Ha M CUHOBMAsNIHA TEYHOCT, KakTo M 3a

HabnoAeHNe Ha CbCTOAHMETO Ha aHann3aTopa. KoHcepBaHTUTE M aHTUCENTUYHUTE

peakTUBM, CbAbPXKaLLW Ce B MaTepuanuTe 3a KOHTPOJ Ha Ka4yecTBOTO, cTabunusmpar

CcBOICTBATa Ha KNeTbYHUTE YacTULM, KOeTO NO3BOMSBA CTaBUIHO CbXpaHeHe Ha

KOHTPOJIHUTE MaTepuanu B MPOAbI/KEHNE Ha HAKONIKO Mecela.

AKTUBHU CbCTABKMU

MaTepuanute 3a KOHTPOJI Ha KaYeCTBOTO C€ CbCTOSIT OT YOBELIKU EPUTPOLUTH,

CUMynUpaHu 6enmn KpbBHU KNETKWU U KOHCepBaHTW (HaTpues asug, < 0,09 %).

CbXPAHEHMUE U CPOK HA TOAIHOCT

KoMnnekTbT MOXe fia ce M3non3Ba Ao fatata Ha rofHOCT, MoCoYeHa Ha eTuKeTa,

aKo Ce CbxpaHaBa HeoTBapsiH, Npu TemnepaTypa oT 2 °C go 8 °C (35 °F go 46 °F).

Mpu oTBapsiHe U NpaBuHa ynoTpe6a cpoKbT Ha rogHocT e 30 gHu.

[OA HE CE 3AMPA3SABA.

MNPUNOXEH UHCTPYMEHT

To3u NpoAyKT € NPUIOXMM 3a XeMaTOoNorMyYHUTE aHanusaTopu ot cepus BC, nponssenenu

oT Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. 3a KOHKpeTHUTe MoAenu

Ha NPUNIOXKMMUTE anapaTu BUXTe CNUCDHKA C MapaMeTpu Ha KOHTPOJIHUTE Npo6u.

W3NCKBAHE 3A MPOBA

He e npunoxumo.

HEOBXOAUMWU MATEPUAJIU, KOUTO HE CA OCUTYPEHMU

CnepfiHWTe MaTepuanu ca HEOGXOAMMMU, HO He ca MpefoCTaBeHW C MPOAYKTa:

M3mepBaTenHu ypeau, nponsseseHn ot Mindray, KakTo 1 06LM N1a6opaTopHU U3fenus.

WHCTPYKLUN 3A YNOTPEBA

1. N3BapeTe GnakoH € TO3M NPOAYKT OT XNafAWSIHMKA W ro 3aTornsete O CTaiHa
Temnepatypa 3a 10 go 30 MuHyTK.

2. CMecBaHe: 3aBbpTeTe (nakoHa Mexay AnaHute cu 3a okono 20 go 30 cekyHAau,
KaTo ro AbpXXWTe W3MpaBeH C KanaykaTta Harope; crej ToBa BHUMAaTEIHO 06bpHeTe
tnakoHa 20 NbTH (BHMMaBaiiTe Aa He ce o6pa3yBaT TBbPAE MHOIO Mexypueta. AKO
ce o6pasyBaT MexypueTa, ocTaBeTe (hilakoHa HEMOABWXKEH, OKATO Te U34esHaT, cnes
KoeTo pa3bbpKariTe OTHOBO BHUMATE/HO; yBEPETe Ce, Ye CbAbpXXaHUeTo Ha drakoHa
€ HambJIHO CyCreHAMPaHo, KaTo ro 06bpHeTe U ornefaTe AbHOTO.

3. M3BbplueTe TecToBeTe Ha XeMaTosIorMYyHWUA anapaTt Ccropej yKasaHusta B
PBbKOBOACTBOTO 3a eKcrnioaTauus.

4. M3BbplueTe TecToBeTE Ha XeMaTosIorMYyHWUA anapaTt Ccropej yKkasaHusta B
PBbKOBOACTBOTO 3a eKcrnioarauus.

5. 3aTBOpeTe Kanaykara (yBeperTe ce, ue e ,06pe 3aTerHaTa) U ro cbxpaHsiBanTe npu 2 °C
110 8 °C (35 °F o 46 °F) B pamkuTe Ha Ao 40 MUHYTU cnef yrnoTpe6a.

rPAHWYHA CTOMHOCT/PE®EPEHTEH UHTEPBAJ

He e npunoxwumo.

OBPABOTKA HA PE3YJITATA

MpoBepeTe fann HOMepPbT Ha NapTuAaTa Bbpxy enpyBeTkaTta/dnakoHa cbBnaga

C HOMepa Ha naptuparta B Tabnuuata ¢ pedepeHTHU cToOMHOCTU. PedepeHTHUTe

CTOMHOCTU ca onpejesieHN Ha fobpe NOAABPXKAHW U MPaBUSIHO KanubpupaHu

anapaTty, M3Mons3BalyM npenopbyaHUTe OT NPOM3BOAUTENSA peaKTuBKU. Pasnuku

B peakTUBUTE, NOAAPbBXKKATA, TeXHUKaTa Ha paboTa u KanuépupaHeTo MoraT fa

foBeAaT [0 BapuaLuu Mexay pasnuyHute naéopaTopuu.

OrPAHUYEHUA

EpeKkTMBHOCTTa Ha TO3M NPOAYKT € rapaHTUpaHa caMo Npu NpaBUIHO CbXpaHeHne

n ynotpeba, KakTo e OnMMcaHo B HacToAlaTa MHCTPYKLMA. HenbnHOTO cMecBaHe

Ha npo6aTa B enpyBeTkaTa npeAu ynotpeba npaBu HeBaJMAHU KaKTO B3eTaTa

npo6a, Taka 1 0CTaHaNoTO CbAbPXaHME B enpyBeTKaTa.

CNELUPUNAKLUN HA MPOAYKTA

Ta6nuua 1. U3ucKBaHUA 32 XOMOreHHOCT B paMKuUTe Ha cnakoHa 3a BC-BF
KOHTponute

Mapametbp|HUBO Ha KoOHUeHTpauus|lMoBTopsaemocT (CV%)
(EanHnua: x 10%/1)
WBC-BF |0,050-0,10 (HMCKO HWBO) <20%
0,150-0,30 (HopmanHo HMBO) |< 15%

Bcaka eAnHuMLa YyoBellka Lana KpbB, M3MNoJi3BaHa 3a NPOU3BOACTBOTO Ha TO3M

NPOAYKT, € TeCTBaHa M € YCTAaHOBEHO, Ye He pearupa Ha NOBbPXHOCTEH aHTUTEH

Ha xenaTtuT B (HBsAg), aHTuTena cpeuwy xenatut C (HCV), aHtutena cpewy HIV-

1/HIV-2 n anTuTena cpewy Treponema pallidum (TP). To3n npoaykT mMoxe fa

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

TecToBe. B cboTBeTCTBME C flo6paTa nabopaTopHa NpakTUKa, BCUYKKU MaTepuanu

0T YOBELLKM NPou3xof Tpsi6Ba Aa Ce cuMTaT 3a NOTEHLMANHO MHPEKLMO3HU 1 fla ce

06paboTBaT CbC ChbLLNTE NpeAnasHN Mepku, M3MNoN3BaHN 3a NPO6GUTE OT NaALUEHTHU:

+ HoceTe noaxoasium NMyHU NpeanasHu cpefctea (Hanp. pbkaBuuu, 1aéopaTtopHa
npecTuika u Ap.) u cnassaiTe 6e3onacHun nabopaTopHu Npoueaypu npu paboTa
C TO3U NPOAYKT.

+ Tosu npoaykT TpsibBa Aa ce M3Mnofn3Ba caMo OT KBanuduuupaHu/obyyeHun
MeAULWNHCKN CNeynanncTy.

+ W3xBbpnsanTe BCUYKM OTNAABYHU MaTEpPUann B CbOTBETCTBUE C UBUCKBAHUATA
Ha MeCTHWUTE NPaBUTENCTBEHU pa3nopeadu.

NPEAMA3HU MEPKU

+ Camo 3a npodecnoHanHa ynotpe6a npu in vitro guarHocTuka.

+ PedepeHTHUTe CTOWHOCTM Ha KOHTpONUTe ca cneynbuyHK 3a napTuaarta. Mons,
noTBbpAeTe r1 npeamn ynoTtpeba.

+ 3a jacerapaHTupa onTumanHaTta pa6oTa Ha NpPoAyKTa, U3BbpPLUBaiTE pefoBHA
nofpbXXKa Ha U3MepBaTenHaTa cUCTeMa ¥ U3MbJIHABANTE NPaBUIIHO NpoLefypute
no KanuépupaHe v U3amMepBaHe.

+ CnepHute hakTopu MoraT Aa NoBAUAAT Ha NPOU3BOAMTENIHOCTTA Ha NPOAYKTa
M fa foBefaTt A0 HeroBaTa HeM3MNpaBHOCT, HECTABUNHOCT WM BOLWAaBaHe:
M3TeKbN CPOK Ha FOAHOCT Ha peareHTa; 3aMbpCsiBaHe Ha peareHTa ¢ npax oT
Bb3/lyXa; CMeCBaHe WU U3MNoN3BaHe 3aeflHO C peareHTu, NPOU3BEAEHN OT APYrM
KOMMaHWU; CMECEHO U3MOoN3BaHe Ha OCTaTbYyeH peareHT OT CTap NakeT ¢ TakbB
OT HOBOOTKPUT; CbXpPaHEHUe UM U3MOoN3BaHe Ha NMPOAYKTa NPU HEMOAXOASLLN
ycnoBus. AKO BbHLIHUAT BUA Ha NPOAYKTa Ce MPOMEHMW UM CTaHe HeoBMYaeH,
npekpareTe ynotpe6ata My ¥ ro 3aMeHeTe C HOB.

+ [MoTBbpAeTe LeNOCTTa Ha onakoBKaTa npefm ynotpeba. He nanonasainte NnpoayKTa,
aKo onakoBKaTa e NoBpeAeHa. B npoTuBeH cnyyait pesyntatuTte oT TecTa MOXe
fla He ca TOYHU.

+ B3emMeTe Heob6xoAMMUTE MpefnasHN Mepku Npu ynoTpebata Ha npofykTa. [la
He ce nornbuia. [la ce n3bArea KOHTaKT C KOXaTa W nuraBmumnte. AKo cnyyainHo
npvemeTe peakTuBa B ycTaTa CU, UM PpeakTUBUTE C/YYailHO ce pa3nesT BbpXy
KOXaTa WS B 04UTe BU, U3MUINTE OGUITHO C BOAA W, aKO € HEO6XOAUMO, NOTbpCceTe
MeAMULMUHCKa MOMOLL,.

* W3xBbpnAHeETO Ha OTNafbyHM TEYHOCTU W MaTepuanu Tpsbsa fa 6bhe B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE YKasaHus.

+ WHdopMaUMOHHMAT NUCT 3a 6e3onacHOCT Ha MaTepuana (UJ16) ce npegocTass
npw nouckBaHe

+ Bcuuku npeHTMbUUMpPaHM pUCKoBe ca HaManeHu AOKOJIKOTO € Bb3MOXHO Ype3
06LLONPU3HATO HUBO Ha TEXHMUKATa U OBLMAT OCTAaTbYEH PUCK € NPUEMIIUB.

+ Bceku cepno3eH WHUWAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3Ka C U3aenueTo, Tpsibea fa
6bAe AOKNajBaH Ha NPOU3BOAMUTENS M HAa KOMMETEHTHUS OpraH Ha Abp)xaBaTa
YNeHKa, B KOSITO € YCTAaHOBEH NOTPeGUTENSAT U/UAK NaLUEHTBT.

Cumsonu

BuxTe
Cpok Ha TemnepaTypHa
Kopa Ha naptupa VMHCTpyKUMNUTE 3a
rogHocCT rpaHuua
ynoTtpe6a
MegunuynHcko
nsgenue sa
MpoussoguTten KoHTpona KaTtanoxeH HoMep
MHBUTPO
fAvarHocTuka
E e’
U |REP f\ll ) c €o123 uDI
YnbnHOMOLLEH
o YHukaneH
npencraBuTen B Buonornynun EBponeiicko
- naeHTuduKaTop Ha
EBponeiickaTa puckose cboTBeTCTBUE
nspenuneTto
06LIHOCT
PE®EPEHLIUUN

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.

0,800-1,200 (BUCOKO HMBO)  |< 10%
RBC-BF |/ CV = 40 % nnn abCoNOTHOTO OTKIIOHEHNE® <
7.000/ul
01-2026
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KOHTAKTU C dUPMATA

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

Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

www.mindray.com

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

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

dakc: 0049-40-255726

JleHTaTa 3a peBMU3NA NoKasBa akTyanusauus CnpsiMo NpeAxofHa Bepcus
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Hematologicky kontrolni material BC-BF

PRODUKT
Hematologicky kontrolni material BC-BF
SPECIFIKACE BALENi

REF

105-018582-00
105-018587-00
105-018567-00
105-018573-00
105-018588-00
105-018586-00
105-018572-00

Specifikace baleni
N (nizkd): 3 mlx 6
N (nizkd): 3 ml x 1
N (normalni): 3 ml x 6
N (normalni): 3 ml x 1
V (vysokd): 3 ml x 6
V (vysokd): 3 ml x 1
Sada Vv %vysoké): 3mlx1,N (normdlni): 3 mlx 1,
N (nizkd): 3 ml x 1
Vv %vysoké): 3 mlx 2, N (normdlni): 3 ml x 2,
N (nizkd): 3 ml x 2

Jednotlivé
baleni

105-018564-00

UCEL POUZITI

Kontrolni material BC-BF je testovany hematologicky kontrolni materidl uréeny ke

sledovani spolehlivosti hematologickych pfistrojl, které kvantitativné méfi pocet

¢ervenych a bilych krvinek ve vzorcich télnich tekutin.

PRINCIP

ProtoZe bunééné ¢éastice obsazené v materidlech pro kontrolu kvality maji podobné

vlastnosti jako bilé krvinky a éervené krvinky v télnich tekutinéch, Ize je pouzit v

hematologickych analyzatorech k pfesné simulaci mozkomisniho moku, serifluxu a

synovialni tekutiny a k monitorovani stavu analyzatoru. Konzervaéni a antiseptické

¢inidla, kterd jsou rovnéz obsazena v materidlech pro kontrolu kvality, mohou
stabilizovat vlastnosti buné¢nych ¢astic, takze materidly pro kontrolu kvality mohou
byt stabilné uchovavéany po dobu nékolika mésica.

AKTIVNI LATKY

Materidly pro kontrolu kvality se sklddaji z lidskych erytrocyt(, simulovanych bilych

krvinek a konzervacnich latek (azid sodny, < 0,09 %).

SKLADOVANI A DATUM EXPIRACE

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

neoteviena skladovana pfi teploté 2-8 °C (35-46 °F). Po otevieni a pfi sprdvném

zachéazeni je trvanlivost pfipravku 30 dni.

NEZAMRAZOVAT.

POUZITELNY PRiSTROJ

Tento vyrobek se vztahuje na hematologické analyzétory fady BC vyrabéné spolecnosti

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

pfistroju naleznete na kontrolnim listu.

POZADAVKY NA VZOREK

Neni uréeno.

VYZADOVANE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

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

pfistroje vyrobené spole¢nosti Mindray a také obecné laboratorni pfistroje.

NAVOD K POUZITI

1. Vyjméte lahvicku s timto pfipravkem z chladni¢ky a nechte ji 10 az 30 minut ohfat na
pokojovou teplotu.

2. Michani: Lahvi¢ku otacéejte mezi dlanémi po dobu asi 20 az 30 sekund ve svislé poloze s
vitkem nahoru. Lahvi¢ku 20kréat jemné prevratte (davejte pozor, aby se nevytvofilo pfili§
mnoho bublinek). V opacném pfipadé nechte lahvicku v klidu, dokud bublinky nezmizi,
a poté ji znovu jemné promichejte. Pfevracenim lahvicky a pohledem na jeji dno se
ujistéte, Ze je obsah lahvi¢ky zcela suspendovan.

3. Zpracujte testy na hematologickém analyzétoru podle pokyn( v pfirucce k pfistroji.

4. Zpracujte testy na hematologickém analyzétoru podle pokyn( v pfirucce k pfistroji.

5. Nasadte uzavér (ujistéte se, Ze je lahvicka pevné uzaviena) a lahvicku skladujte pfi
teploté 2-8 °C (35-46 °F) do 40 minut od pouziti.

MEZNi HODNOTA / REFERENCNI INTERVALY

Neni urceno.

VYPRACOVANI VYSLEDKU

Zkontrolujte, zda ¢islo Sarze na zkumavce/lahvi¢ce odpovida ¢islu Sarze v tabulce

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

pfistrojich za pouziti ¢inidel doporu¢enych vyrobcem pfistroje. K mezilaboratornim
odchylkdm mohou pfispivat rozdily v ¢inidlech, tdrzbé, provozni technice a kalibraci.

OMEZENI

Funkénost tohoto vyrobku je zaruéena pouze v pfipadé, Ze je spravné skladovan a

pouzivan podle popisu v této pfibalové informaci. NeupIné promichani zkumavky

pred pouzitim znehodnoti odebrany vzorek i veskery zbyvajici materidl ve zkumavce.

PRODUKTOVE SPECIFIKACE

Tabulka 1. Pozadavky na homogenitu v ramci lahviéky u kontrolniho materialu BC-BF

c €0123
VAROVANI

Kazda jednotka plné lidské krve pouzita k vyrobé tohoto produktu byla testovéna
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 potencidlné infekéni a mélo by se
s nim zachdzet se stejnymi bezpecnostnimi opatfenimi 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.
BEZPECNOSTNi OPATRENI
+ Pouze pro profesiondlni pouziti pro diagnostiku in vitro.
Referenéni hodnoty kontrolnich materiéld jsou specifické pro jednotlivé Sarze.
Pfed pouzitim prosim potvrdte tyto hodnoty.
+ Abyste zajistili optimdlni vykon vyrobku, provadéjte planovanou udrzbu 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.
Provedte nezbytnd opatieni pro pouziti produktu. Nepolykejte. Zamezte kontaktu
s pokozkou a sliznicemi. Pokud si reagencii ndhodné vlozite do Ust nebo dojde
k ndhodnému zasazeni pokozky nebo oéi, oplachnéte je velkym mnoZzstvim vody
a v pfipadé potfeby vyhledejte Iékafskou pomoc.
Likvidace odpadnich kapalin a materiald musi byt v souladu s mistnimi pokyny.
Bezpecnostni list materidlu (SDS) je k dispozici na vyzadani
+ VSechna identifikovana rizika byla co nejvice omezena s ohledem na obecné
uzndvany stav védy a techniky a celkové zbytkové riziko je pFijatelné.
+ Veskeré nezadouci pfihody, ke kterym doslo ve spojitosti s prostfedkem, je
nutné nahldsit vyrobci a pfislusnému Uradu ¢lenského statu, kde uzivatel a/
nebo pacient sidli.

Symboly
D)
LOT 1
Cislo arze Datum spotfeby Teplotni limit Prostudujte si navod

k pouziti

REF

IVD

Diagnosticky
zdravotnicky
prostiedek in vitro

il (o]

Kontrolni

Vyrobce material

Katalogové ¢islo

eu [Rep| AN CE€
W 0123 uDI
Autorizovany Jedinecny
zastupce Biologicka rizika Evropské shody identifikator
v 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.

DATUM SCHVALENI NAVODU K POUZITI

01. 2026

KONTAKT NA SPOLECNOST

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

Parametr Urovei koncentrace (jednotka: x 10%/I)|Opakovatelnost (CV%) Tel: +86 755 81888998
WBC-BF 0,050-0,10 (nizka Uroven) <20 % -
0,150-0,30 (normalni troven) <15% Fax: +86 755 26582680
0,800-1,200 (vysoka Uroveri) <10%
RBC-BF / CV = 40 % nebo absolutni Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
odchylka* < 7 000/l EU |REP
b .k EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
oznamka:
*Absolutni odchylka = maximalni namérfend hodnota — minimalni namérena hodnota Tel: 0049-40-2513175
Tabulka 2. Homogenita kontrolniho materialu BC-BF mezi jednotlivymi lahvickami Fax: 0049-40-255726

I MEH Uroveri koncentrace RoZadavel Sloupec revizi oznaéuje aktualizaci pfedchozi verze
WBC-BF / CV=6% |
RBC-BF N (nizkd) SD <0,0018
N (normalni) CVs<3%
V (vysokd)
01-2026 Cestina
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BC-BF hematolégiai kontroll

TERMEK
BC-BF hematoldgiai kontroll
CSOMAG SPECIFIKACIOJA

Csomag specifikaciéja HIV.
Egyes A (alacsony):3mlx 6 105-018582-00
csomag A (alacsony): 3 ml x 1 105-018587-00
N (normal): 3ml x 6 105-018567-00
N (normal): 3 ml x 1 105-018573-00
M (magas):3 ml x 6 105-018588-00
M (magas): 3 ml x 1 105-018586-00
Készlet M (magas): 3 ml x 1, N (normal): 3 ml x 1, A |105-018572-00
(alacsony): 3 ml x 1
M (magas): 3 ml x 2, N (normal): 3 ml x 2, A |105-018564-00
(alacsony): 3 ml x 2

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A BC-BF kontroll egy bevizsgalt hematoldgiai kontroll, amely arra késziilt, hogy a testbél
vett folyadékminték voros- és fehérvérsejtszamaénak kvantitativ mérésére szolgalo
hematoldgiai eszk6zok megbizhatésagat ellendrizze.
ALAPELV
Mivel a minéség-ellenérzé anyagokban taldlhato sejtrészecskék hasonlé tulajdonsagokkal
rendelkeznek, mint a testnedvekben taldlhaté fehér- és vorosvérsejtek, a hematolégiai
analizatorokban az agyi-gerincveli folyadék, a savéfolyadék és az iziileti folyadék pontos
szimuldlasdra, valamint az analizator allapotanak ellenérzésére hasznélhatok. A minéség-
ellenérzé anyagokban szintén megtalalhaté tartésitészerek és antiszeptikus reagensek
stabilizalni tudjék a sejtrészecskék tulajdonsdgait, igy a minéség-ellenérzé anyagok tébb
hénapig stabilan eltarthatok.

HATOANYAGOK

A mindéség-ellen6rzé anyagok emberi eritrocitdkbdl, szimulalt fehérvérsejtekbdl és

tartositoszerekbdl (ndtrium-azid, < 0,09 %) élinak.

TAROLASI ES LEJARATI IDO

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

idén beliil hasznélhaté fel. Felbontds utan és megfelelé haszndlat esetén az érvényességi

id6 30 nap.

NE FAGYASSZA LE.

ALKALMAZHATO ESZK0Z

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

sorozatl hematoldgiai analizatorokhoz valé. Az alkalmazhaté miszerek konkrét

modelljeit dsd a kontroll vizsgalati adatlapjan.

MINTAKOVETELMENY

Nem alkalmazhato.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

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

mérémliszerek, valamint dltaldnos laboratériumi eszkdzok.

HASZNALATI UTMUTATO

1. Vegye ki a terméket tartalmazo fiolat a hiit6szekrénybdl, és 10-30 perc alatt melegitse
szobahémérsékletdire.

2. Keverés: Gorgesse a fiolat a két tenyere kozott koriilbelil 20-30 mdsodpercig
fligg6legesen, kupakkal felfelé; majd évatosan forditsa fejjel lefelé a fiolat 20-szor
(tigyeljen arra, hogy ne képzédjon tdl sok buborék; ha mégis, helyezze nyugalomba a
fiolat, amig a buborékok el nem t(innek, majd évatosan ismét keverje fel); gy6z6djon
meg arrdl, hogy a fiola tartalma teljesen szuszpendalédott. Ehhez forditsa a fiolat fejjel
lefelé, és nézze meg az aljat.

3. A hematoldgiai analizadtoron a miszer kézikonyvében leirtak szerint végezze el a
teszteket.

4. A hematoldgiai analizadtoron a miszer kézikonyvében leirtak szerint végezze el a
teszteket.

5. Tegye vissza a kupakot (gy6z6djon meg arrdl, hogy az liveg szorosan le van zérva),
és a felhaszndlast kovet 40 percen belill tegye a fiolat 2-8 °C (35-46 °F) kozotti
hémérséklet( taroldhelyre.

LEALLITASI ERTEK/REFERENCIAINTERVALLUM

Nem alkalmazhaté.

EREDMENY KIDOLGOZASA

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

szereplé tételszammal. A vizsgalati értékeket jol karbantartott, megfelel6en kalibralt

miszereken hatarozzak meg a miszergyarté éltal ajanlott reagensekkel. A reagensek
kozotti kiilonbségek, a karbantartas, a mikddtetési technika és a kalibralds hozzéjarulhat

a laboratériumok kézatti eltérésekhez.

KORLATOZASOK

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

taroljak és hasznaljak. Ha a csé tartalma hasznalat el6tt nem keveredik 6ssze teljesen, az

érvénytelenné teszi mind a kivett mintat, mind a csében maradt anyagot.

TERMEK MUSZAKI ADATAI

1. tablazat A BC-BF kontrollok fiolan beliili homogenitasi kdvetelményei

Paraméter Koncentracio szintje Kovetelmény
RBC-BF A (alacsony) SD <0,0018
N (normal) CV=3%
M (magas)
FIGYELEM

A termék gyartasdhoz 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 mas humadn eredetl anyagot is tartalmazhat, amelyre vonatkozdan nincsenek
jévahagyott tesztek. A helyes laboratériumi gyakorlatnak megfelel6en minden humaén
eredet(i anyagot potencidlisan fert6zének kell tekinteni, és ugyanolyan dvintézkedések
betartasdval kell kezelni, mintha betegminta lenne:

+ Viseljen megfelel6 személyi védéfelszerelést (pl. kesztyd, laborkdpeny stb.), és
kovesse a biztonsdgos laboratériumi eljardsokat, amikor ezzel a termékkel dolgozik a
laboratériumban.

+ Ezt a terméket hozzaérté/képzett egészségligyi szakembereknek kell kezelni.

+ Akidobott anyagokat a helyi onkormanyzati el6irdsoknak megfelel6en artalmatlanitsa.

OVINTEZKEDESEK

+ Kizérdlag professziondlis hasznalatra, in vitro diagnosztizaldsra.

A kontrollok referenciaértékei tételenként eltéréek. Kérjiik, ennek hasznalat el6tt nézzen
utdna.

A termék optimalis teljesitményének biztositdsa érdekében végezze el a mérési
rendszer tervezett karbantartasat, és végezze el helyesen a kalibralasi és mérési
miveleteket.

A kovetkez6 tényez6k befolydsolhatjak a termék teljesitményét, és meghibdsodast,
instabilitdst vagy romldst okozhatnak: lejart reagens; a reagens szennyezett a
levegében 1év6 porral; mas cég altal gydrtott reagensekkel keverve vagy egyiitt
hasznalva; a régi és az djonnan felbontott csomagoldsbdl szarmazé reagensek
maradékanak vegyes hasznalata; a termék nem megfelel6 koriilmények kdzott torténd
tarolasa vagy haszndlata. Ha a termék megjelenése megvaltozik vagy rendellenessé
valik, hagyja abba a hasznalatat, és cserélje ki egy Ujra.

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolas sértetlenségét. Ne haszndlja a terméket, ha a
csomagolds sériilt. Ellenkezé esetben a teszt eredményei nem biztos, hogy pontosak.
Tegye meg a termék haszndlatdhoz sziikséges évintézkedéseket. Ne nyelje le. Keriilje
a bérrel és nyalkahartyakkal valo érintkezést. Ha a reagenst véletleniil a széjaba veszi,
vagy ha a reagens véletleniil a bérére vagy a szemébe keriil, mossa le/ki b6 vizzel, és
sziikség esetén forduljon orvoshoz.

A hulladékfolyadék és -anyagok artalmatlanitdsanak a helyi iranyelveknek megfeleléen
kell térténnie.

Az anyagbiztonsagi adatlap (SDS) kérésre elérhetd

Az 6sszes azonositott kockazatot a lehet6 legnagyobb mértékben csokkentették
az altaldanosan elismert technika allaséaval, és az 6sszes fennmaradoé kockazat
elfogadhaté.

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a
gyarténak és azon tagallam illetékes hatésagdnak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg
letelepedett.
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Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
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Paraméter Koncentraci6 szintje (egyssg. x 10°/1) |Megismételhetéség (CV%) u Mindray Building, Keji 12 Road South, High-Tech Industrial Park,
WBC-BF 0,050-0,10 (alacsony szintl) <20 % Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

0,150-0,30 (normal szint() <15% -

0,800-1,200 (magas szint(i) <10% www.mindray.com
RBC-BF / CV = 40 % vagy abszolut eltérés* ; ;

<7000/4l service@mindray.com
Meai . Tel.: +86 755 81888998
egjegyzés:

*Abszolut eltérés = Max. mért érték - Min. mért érték Fax: +86 755 26582680
2. tablazat A BC-BF kontrollok fiolak kozotti homogenitasa
Paraméter Koncentracio szintje Kovetelmény
WBC-BF / CV=6%
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BC-BF Hematologijos kontrole

PRODUKTAS
BC-BF Hematologijos kontrolé
PAKUOTES SPECIFIKACIJA

NUO.
105-018582-00

Pakuotés specifikacija
Vienkartinis |Z (Zemas): 3 mix6

paketas |7 (zemas): 3 mix1 105-018587-00
N (normalus): 3 mIx6 105-018567-00
N (normalus): 3 mix1 105-018573-00
A (aukstas): 3 mix6 105-018588-00
A (aukstas): 3 mix1 105-018586-00
Rinkinys  [A (aukstas): 3 mix1, N (normalus): 3 mix1, Z 105-018572-00

(zemas): 3 mix1
A (aukstas): 3 mIx2, N (normalus): 3 mix2, Z
(zemas): 3 mix2

NUMATYTAS NAUDOJIMAS
BC-BF kontrolé yra hematologijos kontrolé, skirtas stebéti hematologijos prietaisy, kurie
kiekybiskai matuoja raudonyjy ir baltyjy kraujo kineliy skaiCiy kiino skysciy méginiuose,
patikimuma.
PRINCIPAS
Kadangi kokybés kontrolés medziagose esancios Igsteliy dalelés pasizymi panasiomis
savybémis kaip ir kiino skysc¢iuose esantys WBC ir RBC, jas galima naudoti hematologijos
analizatoriuose, siekiant tiksliai imituoti smegeny skystj, serifliuksa ir sinovijg bei
stebéti analizatoriaus bliseng. Kokybés kontrolés medziagose esantys konservantai ir
antiseptiniai reagentai gali stabilizuoti Igsteliy daleliy savybes, kad kokybés kontrolés
medziagos galéty biti stabiliai iSsaugotos kelis ménesius.

AKTYVIOSIOS MEDZIAGOS

Kokybés kontrolés medziagos sudarytos i$ Zmogaus eritrocity, imituoty baltyjy kraujo

kdineliy ir konservanty (natrio azido, <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 30 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. ISimkite Sio produkto buteliukg i$ Saldytuvo ir pasildykite iki kambario temperatiros
10-30 minuciy.

2. Maisymas: Buteliuka vertikaliai, dangteliu j virsy, apie 20—-30 sekundziy vartykite tarp
delny; $velniai apverskite buteliukg 20 karty (blkite atsargus, kad nesusidaryty per daug
burbuliuky). Jei susidarys burbuliukai, palaukite, kol jie iSnyks ir tada dar kartg Svelniai
iSmaisykite); jsitikinkite, kad buteliuko turinys yra visiSkai suspaustas, apversdami
buteliuka ir ziGrédami j dugna.

3. Atlikite hematologijos analizatoriaus tyrimus, kaip nurodyta prietaiso vadove.

4. Atlikite hematologijos analizatoriaus tyrimus, kaip nurodyta prietaiso vadove.

5. Uzsukite dangtelj (jsitikinkite, kad buteliukas sandariai uzdarytas) ir laikykite buteliuka
2 °C-8 °C (35 °F-46 °F) temperatroje per 40 minuciy po naudojimo.

RIBINE VERTE / ATSKAITOS INTERVALAS

Netaikoma.

REZULTATY APZVALGA

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

numeriu, nurodytu tyrimo veréiy lenteléje. Tyrimo vertés nustatomos gerai prizidrimais,

tinkamai sukalibruotais prietaisais, naudojant prietaiso gamintojo rekomenduojamus
reagentus. Reagenty skirtumai, priezidra, darbo technika ir kalibravimas gali turéti jtakos
tarplaboratoriniams skirtumams.

APRIBOJIMAI

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

naudojamas, kaip aprasyta Siame informaciniame lapelyje. Jei mégintuvélio turinys pries

naudojima nebus tinkamai sumaisytas, tiek paimtas meéginys, tiek jame likusi medziaga
bus netinkami.

105-018564-00

c € 0123
JSPEJIMAS

Kiekvienas Siam produktui gaminti naudotas zmogaus viso kraujo donoro vienetas buvo

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

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

produkte taip pat gali bati kity Zzmogaus kilmés medziagy, kurioms néra patvirtinty tyrimy.

Vadovaujantis gera laboratorine praktika, visos i§ Zmoniy gautos medziagos turéty bdti

laikomos potencialiai uzkre¢iamomis ir su jomis reikia elgtis laikantis ty paciy atsargumo

priemoniy, kurios taikomos su pacienty méginiais:

+ Dirbdami su $iuo produktu laboratorijoje, dévékite reikalingas asmenines apsaugos
priemones (pvz., pirStines, laboratorinj chalatg ir kt.) ir laikykités saugiy laboratoriniy
procedry.

+ 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. Pries naudojima
patvirtinkite.

Siekiant uztikrinti optimaly gaminio veikima, atlikite planine matavimo sistemos
technine priezidry ir teisingai atlikite kalibravimo bei matavimo operacijas.

Sie veiksniai gali turéti jtakos produkto veikimui ir sukelti jo gedima, nestabilumg arba
pablogéjima: pasibaiges reagentas; reagento uzterstumas ore esanciomis dulkémis;
maisymas su kitos jmonés pagamintais reagentais arba naudojimas kartu su jais;
misrus senojo pakuotés likucio ir naujai atidaryto reagento naudojimas; produkto
laikymas ar naudojimas netinkamomis saglygomis. 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 netikslis.

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

Atlieky skysciai ir medziagos turi biti Salinamos laikantis vietiniy rekomendacijy.
Medziagos saugos duomeny lapg (SDS) galima gauti paprasius.

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

Apie bet kokj su prietaisu susijusj rimtg incidentg bdtina pranesti gamintojui ir valstybés
nareés, kurioje yra jsikiire naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

o] & ¥

Zr. naudojimo

Partijos kodas instrukcijas

IVD REF

In vitro diagnostinis
medicinos prietaisas

EU |REP &\

Jgaliotas atstovas
Europos Sajungoje

Geriausias iki Temperatiros riba

il [owmor]

Kontrolinis tirpalas

CE..

Europos atitiktis

Katalogo numeris

UDI

Unikalus jrenginio
identifikatorius

Gamintojas

Biologiné rizika

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.

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

www.mindray.com

service@mindray.com

Tel. Nr.: +86 755 81888998
PRODUKTO SPECIFIKACIJOS K -
1. lentelé BC-BF kontroliniy méginiy homogeniskumo reikalavimai buteliuke Faksas: +86 755 26582680
Parametras Koncentracijos lygis (vienetas: x10°%/I) | Pakartojamumas (CV%) sh ] ) )
anghai International Holding Corp. GmbH (Europe
WBC-BF 0,050-0,10 (Zemas lygis) <20% EU |REP 9 9ot (Europe)
0,150-0,30 (normalus lygis) <15% Eiffestrape 80, 20537 Hamburg, Germany
0,800-1,200 (aukstas lygis) =10% Tel. Nr.: 0049-40-2513175
RBC-BF / CV=40% arba absoliutus
nuokrypis*<7 000/ul Faksas: 0049-40-255726
Pastaba:

Absoliutus nuokrypis=maksimali iSmatuota verté - minimali iSmatuota verté
2. lentelé BC-BF kontroliniy méginiy homogeniskumas tarp buteliuky

Taisymo juosta rodo ankstesnés versijos atnaujinima

Parametras Koncentracijos lygis Reikalavimas
WBC-BF / CV=6%
RBC-BF Z (zemas) SD<0,0018
N (normalus) CV=3%
A (aukstas)
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Hematologicka kontrola BC-BF

PRODUKT
Hematologicka kontrola BC-BF
SPECIFIKACIE BALENIA

REF

105-018582-00
105-018587-00
105-018567-00
105-018573-00
105-018588-00
105-018586-00
105-018572-00

Specifikacie balenia
N (nizka): 3 ml x 6
N (nizka):3 ml x 1
N (normélna):3 ml x 6
N (normalna): 3 ml x 1
V (vysokd): 3mlx6
V (vysokd): 3 ml x 1
V (vysokad): 3 mI x1,N (normélna): 3ml x 1,N
(nizka): 3 ml x 1

V (vysoka): 3 mI x 2, N (normélna): 3ml x 2, N
(nizka): 3 ml x 2

Jedno balenie

Suprava

105-018564-00

URCENE POUZITIE

BC-BF je hematologickd kontrola s uréenymi hodnotami uréend na sledovanie

spolahlivosti hematologickych pristrojov, ktoré kvantitativne meraju pocty Cervenych

a bielych krviniek vo vzorkach telesnych tekutin.

PRINCIP

KedZe bunkové ¢astice obsiahnuté v materidloch kontroly kvality maju podobné

vlastnosti ako WBC a RBC v telesnych tekutindch, m6zu sa pouzivat v hematologickych

analyzétoroch na presnu simuldciu mozgovomiechového moku, seréznej tekutiny

a synovidlnej tekutiny a na sledovanie stavu analyzatora. Konzervaéné a antiseptické

reagencie obsiahnuté v materidloch kontroly kvality dokazu stabilizovat vlastnosti

bunkovych ¢astic, takZze materidly kontroly kvality mozno uchovavat v stabilnom
stave niekolko mesiacov.

AKTIVNE LATKY

Materialy kontroly kvality st zlozené z ludskych erytrocytov, simulovanych bielych

krviniek a konzervaénych latok (azid sodny, < 0,09 %).

SKLADOVANIE A DATUM EXPIRACIE

Slprava sa méze pouzivat do datumu exspiracie uvedeného na §titku, ak sa skladuje

neotvorend pri teplote 2 °C az 8 °C (35 °F az 46 °F). Ak bola otvorend a pouZziva sa

spravne, doba pouzitelnosti je 30 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

Nasledujliice materialy st potrebné, ale nie st stic¢astou produktu: Meracie pristroje

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

NAVOD NA POUZITIE

1. Vyberte jednu flasticku tohto vyrobku z chladnicky a nechajte ju zohriat na izbovi
teplotu po¢as 10 az 30 minut.

2. Premiesanie: Drzte flasticku zvislo uzdverom nahor a prevalujte ju medzi dlanami
priblizne 20 az 30 sekund; nasledne flasticku jemne otocte hore dnom 20-krat (dévajte
pozor, aby sa nevytvorilo prili$ vela bublin). Inak nechajte flasticku v pokoji, kym bubliny
nezmiznd, a potom ju znova jemne premiesajte; uistite sa, Ze obsah flastic¢ky je Uplne
suspendovany, a to tak, Ze flastiCku prevratite a skontrolujete dno.

3. Vykonajte testy na hematologickom analyzatore podl'a pokynov v navode na pouzitie
pristroja.

4. Vykonajte testy na hematologickom analyzatore podl'a pokynov v nadvode na pouzitie
pristroja.

5. Nasadte spat uzaver (uistite sa, Ze flasticka je pevne uzavretd) a flasticku do 40 mindt
od pouzitia ulozte pri teplote 2 °C az 8 °C (35 °F az 46 °F).

HRANICNA HODNOTA/REFERENCNY INTERVAL

Nevztahuje sa.

VYPRACOVANIE VYSLEDKU

Overte, ¢i ¢islo Sarze na skumavke/flastiCke zodpoveda ¢cislu Sarze v tabulke

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

spravne kalibrovanych pristrojoch s pouzitim reagencii odpori¢anych vyrobcom

pristroja. Rozdiely v reagenciach, udrzbe, technike pouzivania a kalibracii mézu
prispievat k variabilite medzi laboratériami.

OBMEDZENIA

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

pokynov uvedenych v tomto ndvode. Ak skimavka nie je pred pouzitim dostatocne

premieSand, povazuje sa za neplatnu nielen odobratd vzorka, ale aj cely zvySny
material.

SPECIFIKACIE PRODUKTU

Parameter |Uroven koncentracie Poziadavka
RBC-BF N (nizka) SD<0,0018
N (normalna) CVs<3%
V (vysokd)
VAROVANIE

Kazda jednotka l'udskej plnej krvi pouzitd na vyrobu tohto vyrobku bola testovana

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

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

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

povodu, na ktory neexistuju schvdlené testy. V stlade so spravnou laboratérnou

praxou sa musi kazdy material ludského povodu povazovat za potenciélne infekény

a musi sa s nim manipulovat pri rovnakych opatreniach ako pri vzorkach pacientov:
Pri manipulacii s tymto vyrobkom v laboratériu noste vhodné osobné ochranné
prostriedky (napr. rukavice, laboratérny plast atd.) a dodrziavajte bezpecné
laboratdérne postupy.

+ Tento vyrobok smu pouzivat iba kvalifikovani/vyskoleni zdravotnicki pracovnici.

+ Vsetok nepouzity alebo zvySkovy materidl zneskodnite v stlade s poZiadavkami
platnych miestnych predpisov.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Len na profesionalne pouzitie na diagnostiku in vitro.

Referenéné hodnoty kontrol su $pecifické pre danu Sarzu. Pred pouzitim si ich
overte.

Na zabezpecenie optimalnej U€innosti vyrobku vykondvajte planovanu udrzbu
meracieho systému a spravne vykonavajte 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 abnormalnym, prestante
ho pouzivat a nahrad'te ho novym.

Pred pouzitim skontrolujte neporugenost balenia. Nepouzivajte vyrobok, ak je
balenie poskodené. V opacnom pripade nemusia byt vysledky testu presné.

- Vykonajte potrebné opatrenia na pouzivanie produktu. Neprehitajte. Zabrarite
kontaktu s pokozkou a sliznicou. Ak ndhodne vlozite ¢inidlo do Ust alebo sa vam
¢inidlo nahodne vyleje na pokozku alebo do o&i, vymyte si ich velkym mnoZstvom
vody a v pripade potreby vyhl'adajte lekarske oSetrenie.

Likvidacia odpadovych tekutin a materidlov musi byt v stlade s miestnymi
smernicami.
Karta bezpe&nostnych tdajov materidlu (KBU) je k dispozicii na poZiadanie

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

+ Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou, sa oznami
vyrobcovi a prislu§nému organu ¢lenského $tatu, v ktorom maé spotrebitel a/
alebo pacient sidlo.

Symboly
@
LOT i
Kod sarze batum Teplotny limit Precitajte si UaVOd
spotreby na pouzitie
Diagnosticka
zdravotnicka Vyrobca Kontrola Katalégové ¢islo

pomadcka in vitro

EU |REP

N CE... [up

{E)\

Autorizovany . s . . Jedineény
. . . Biologické Dodrziavanie . [P
zastupca v Eurdpskej rizika zasad EU identifikator
anii pomocky
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KONTAKT SPOLOCNOSTI

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

Tabula 1. Poziadavky na homogénnost v ramci flasticky pre kontroly BC-BF www.mindray.com
Parameter |Uroven koncentracie (jednotka: x 10°/1)|Opakovatelnost (CV %) service@mindray.com
WBC-BF  |0,050 — 0,10 (nizka Urovef) <20 % v

0,150 — 0,30 (normalna Groven) <15% Tel.: +86 755 81888998

0,800 — 1,200 (vysoka uroveri) <10% Fax: +86 755 26582630
RBC-BF / CV = 40 % alebo absolutna -

odchylka* < 7 000/ul Shanahai Int i | Holdina C GmbH(E
bormamia: EU |REP E.ﬂe:ng ai nazrrrolszn:H o b|ng Gorp. mbH(Europe)
*Absolutna odchylka = maximalna namerand hodnota - minimalna namerana hodnota iffestrape 80, amburg, ermany
Tabula2. Homogénnost kontrol BC-BF medzi flastickami Tel.: 0049-40-2513175
Parameter |Uroven koncentracie PoZiadavka Fax: 0049-40-255726
WBC-BF / CV=6%
| Revizna lista oznacuje aktualizaciu v porovnani s predchddzajicou verziou

01-2026

17,17 Slovencina P/N: 046-029562-00(2.0)



