mindray

Kontrola BR60 do badan hematologicznych

Produkt

Kontrola BR60 do badar hematologicznych

Wielkos¢ opakowania

Pakiet Specyfikacja REF
Pojedynczy pakiet [N (niski): 4 ml x 6 105-009072-00
W (wysoki): 4 ml x 6 105-009064-00
N (normalny): 4 ml x 6 105-009068-00

Zestaw W (wysoki): 4 ml x 2, N (normalny): 4 ml x 2, N[105-009074-00
(niski): 4 ml x 2
W (wysoki): 4 ml x 1, N (normalny): 4 ml x 1, N|105-009073-00
(niski): 4 ml x 1

Przeznaczenie

Kontrola hematologiczna BR60 to referencyjna kontrola hematologiczna stosowana do

monitorowania skutecznosci analizatoréw hematologicznych. Na wykresach kontroli jakosci

prezentowane sa wartosci referencyjne i oczekiwane zakresy parametréw z gérnymi i dolnymi

granicami kontroli. Laboratoria kliniczne wykorzystujg stabilizowang, symulowana zawiesine

komorek krwi do monitorowania odpowiednich parametréw. Codzienne stosowanie tej kontroli

krwi petnej zapewnia dane kontroli jakosci potwierdzajace precyzje i doktadnosc¢ urzadzenia.

Zasada

Kontrole hematologiczng BR60 nalezy przygotowac i bada¢ w taki sam sposéb, jak prébki

pacjentéw. Wyniki testu uzyskane ze skalibrowanego analizatora hematologicznego powinny

miescic sie w oczekiwanych zakresach wykreséw. Dzieki regulacji, utrwalaniu i ptukaniu biatych

krwinek réznych zwierzat produkt ten zawiera symulowane ludzkie biate krwinki, ktére sg

bardziej stabilne niz ludzkie biate krwinki. Symulowane ludzkie ptytki krwi s3 produkowane z

modyfikowanych, utrwalonych i ptukanych czerwonych krwinek lub plytek krwi zwierzat.

Stabilizowane ludzkie erytrocyty i symulowane retikulocyty pochodzg z przetworzonych

ludzkich erytrocytow.

Sktadniki czynne

Kontrola hematologiczna BR60 powinna miec¢ kolor od czerwonego do ciemnoczerwonego.

Ten produkt jest zawiesing symulowanych biatych krwinek (utrwalonych biatych krwinek

zwierzecych), symulowanych retikulocytéw (stabilizowanych ludzkich erytrocytéw) i

symulowanych ptytek krwi (utrwalonych czerwonych krwinek zwierzecych lub ptytek krwi)

w pozywce zawierajacej sol buforowa (cytrynian trisodu, dwuwodny, <1%) i konserwanty

(izotiazolinony, mieszane, <0,05%).

Przechowywanie i termin waznosci

Kontrole hematologiczng BR60 mozna przechowywac w temperaturze 2-8°C (35-46°F) przez

90 dni. Po otwarciu produkt bedzie stabilny przez 15 dni lub 15 przebi¢ w zaleznosci od tego,

co nastapi wczesniej, pod warunkiem przechowywania szczelnie zamknigtego w temperaturze

2-8°C.

NIE ZAMRAZAC.

Odpowiedni instrument

Ten produkt jest przeznaczony do analizatoréw hematologicznych serii BC produkowanych

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

modeli odpowiednich przyrzadéw mozna znalez¢ w karcie testu kontroli.

Wymagania dotyczace probki

Nie dotyczy.

Materialy wymagane, ale nie dostarczane

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

produkowane przez firme Mindray, a takze ogdlne wyroby laboratoryjne.

Instrukcja uzytkowania

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

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

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

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

5. Zatozy¢ zatyczke (upewnic sie, ze fiolka jest szczelnie zamknieta) i przechowywac fiolke w
temperaturze 2-8°C w ciggu 40 minut od uzycia.

Przedzialy referencyjne

Nie dotyczy.

Opracowanie wynikow

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

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

instrumentach przy uzyciu odczynnikéw zalecanych przez producenta instrumentéw. Réznice

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

pomiedzy laboratoriami.

Ograniczenia

Nie dotyczy.

Specyfikacja produktu

Jednorodnos¢ BR60 w fiolce nie powinna by¢ nizsza niz deklarowana powtarzalnosc¢

odpowiednich analizatoréw hematologicznych, ktérg uzyskuje sie poprzez badanie normalnych,

Swiezych prébek na odpowiednich analizatorach w skutecznym okresie kalibracji. Szczegétowe

informacje zawiera Tabela 1.

Tabela1. Jednorodnosc BR60 w fiolce

Poziom niski
CV/bezwzgledne Odchylenie (d)

Parametry |Poziom wysoki/normalny
CV/bezwzgledne Odchylenie (d)

c €0123
Poziom niski

CV/bezwzgledne Odchylenie (d)

Parametry |Poziom wysoki/normalny
CV/bezwzgledne Odchylenie (d)

WBC(10%/1) |<2,0% <4,0%

Neu%(%) |<5,0% <5,0%

Lym%(%) |<5,0% <5,0%

Mon%(%) [<12,0% <12,0% lub £2,5%(d)
E0s%(%) <20,0% lub £1,0%(d) <20,0% lub £1,0%(d)
Bas%(%) <30,0% lub +1,0%(d) <30,0% lub +1,0%(d)
RBC(10"%/1) [<1,5% <2,0%

HGB (g/l) |<1,0% <1,5%

MCV (fL) <1,0% <1,0%

PLT(10%/1) |<4,0% <5,0%

PL

MPV (L)  |<3,0% <3,0%

NRBC%  |<20,0% lub +1,5%(d) <20,0% lub +1,5%(d)
(/100WBC)

RET9%(%) |<15% <15%

IRF(%) <30% lub +2,0%(d) <30% lub +2,0%(d)
LFR(%) <30% <30%

MFR(%) <50% lub +2,0%(d)
HFR(%) <100% lub £2,0%(d)

<50% lub +2,0% (d)
<100% lub +2,0%(d)

Uwaga: Wynik parametru uznaje sie za spetniajagcy wymagania, jezeli spetnione sg kryteria SD
lub CV.

Jednorodnos¢ miedzy fiolkami powinna spetnia¢ nastepujace wymagania:

Tabela 2. Jednorodnos¢ BR60 miedzy fiolkami

Parametry WBC Neu% Lym%
(Jednostka) (10°/1) (%) (%)

Wymdg CV<2,0% CV<8,0% CV<8,0%
Parametry Mon% Eos% Bas%
(Jednostka) (%) (%) (%)

Wymdg CV<20,0% CV<25,0% CV<40,0% lub SD<0,2
Parametry RBC HGB HCT
(Jednostka) (10%2/1) (g/l (%)

Wymég CV<1,0% CV<1,0% CV<1,0%
Parametry Mcv PLT MPV
(Jednostka) (fL) (10°/1) (fL)

Wymog CV<1,0% CV<4,0% CV<4,0%
Parametry NRBC% Ret% IRF
(Jednostka) (/100WBC) (%) (%)

Wymég CV<25,0% lub CV<15% CV<30% lub SD<1,0

SD<0,25

Parametry LFR MFR HFR
(Jednostka) (%) (%) (%)

Wymédg CV<30% CV<50% lub SD<1,0 CV<100% lub SD<1,0

Uwaga: Wynik parametru uznaje sie za spetniajagcy wymagania, jezeli spetnione sa kryteria SD

lub CV.

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) i

przeciwciat przeciw HIV-1/HIV-2.

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

zatwierdzonych testéow. Zgodnie z dobra praktyka laboratoryjng caty materiat pochodzenia

ludzkiego nalezy uwazac za potencjalnie zakazny i nalezy z nim postepowac z zachowaniem
takich samych srodkéw ostroznosci, jak w przypadku prébek pacjentéw:

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

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

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

Srodki ostroznosci

+  Kontrola hematologiczna BR60 jest przeznaczona wytacznie do uzytku w diagnostyce in
vitro.

+  Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania kontroli hematologicznej BR60.

+  Tego produktu nie nalezy stosowac po uptywie terminu waznosci.

« Jesli wyniki testu wykraczaja poza goérng i dolng granice pokazang na wykresach kontroli
jakosci, oznacza to pogorszenie jakosci kontroli hematologicznej BR60, odczynnikéw lub
analizatora. W takim przypadku nalezy powtérzyc¢ analize kontroli hematologicznej BR60.
Jesli wyniki testu w dalszym ciggu wykraczajg poza dopuszczalne limity, nalezy uzy¢ nowej
fiolki kontroli hematologicznej BR60. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy sprawdzi¢
analizator hematologiczny pod katem bteddw systemowych.

+  Za pomocg kontroli hematologicznej BR60 nie mozna przeprowadzi¢ recznej analizy
réznicowej biatych krwinek. Sktadniki biatych krwinek symuluja wielko$¢ biatych krwinek,
a nie morfologie.

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

+ Wartosci testow nowej partii kontroli nalezy potwierdzi¢ przed wprowadzeniem nowej
partii do rutynowego uzytku. Przetestowac nowg partie, kiedy urzadzenie jest w dobrym
stanie technicznym, a wyniki kontroli jakosci starej partii s3 akceptowalne. Srednia
odzyskana przez laboratorium powinna miescic sie w zakresie testu.

+  Aby uzyskac wieksza czutosc kontroli, kazde laboratorium powinno ustali¢ wiasng srednig
i akceptowalny zakres oraz okresowo ponownie ocenia¢ $rednia. Zakres laboratorium
moze obejmowac wartosci spoza zakresu testu. Uzytkownik moze ustali¢ wartosci testu
niewymienione w karcie testu, jesli kontrola jest odpowiednia dla danej metody.

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

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

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

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

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

Adres e-mail service@mindray.com

Tel. +86 755 81888998

Faks +86 755 26582680

Przedstawiciel na  terenie ShanghaiInternational Holding Corp. GmbH(Europe)
Wspdlnoty Europejskiej

Adres Eiffestralle 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel. 0049-40-2513175
Faks 0049-40-255726

Data zatwierdzenia instrukcji uzytkowania
09-2024
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