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(ES)Calibrador de hemat°|°gia SC-CAL PLUS de microhematocrito de acuerdo con la norma H7-A3 del NCCLS. No se realiza ninguna correccion
PRODUCTO con el plasma atrapado.
Calibrador de hematologia SC-CAL PLUS 5. PLT:se realizan una serie de diluciones de 1:125 usando material de vidrio calibrado en un 1% de
~ oxalato de amonio. El recuento de plaquetas se realiza usando un hemocitémetro y microscopia
TAMANO DEL PAQUETE de contraste de fase.
Modelo Especificaciones del envase REFERENCIA ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
SC-CAL PLUS 3mlx2 105-003223-00 Tabla1. Requisitos de homogeneidad intravial de los calibradores SC-CAL PLUS
3mlx1 105-004091-00 Parametro CV%
WBC <2,0%
USO PREVISTO RBC <15%
SC-CAL PLUS esta disefado para utilizarse en la calibracién de analizadores hematolégicos.
X ) P HGB <1,0%
Consulte la tabla del estudio para ver los modelos de instrumentos especificos.
MCV <0.5 %
PRINCIPIO LT —40%
Los analizadores hematolégicos requieren una calibracion periddica para poder generar =
X R . ESR <5,0%
resultados precisos de pacientes. Este calibrador es un preparado estable, de sangre completa, :
que puede usarse para verificar y ajustar la calibracion de los instrumentos hematolégicos Tabla2. Requisitos de homogeneidad entre viales de los calibradores SC-CAL PLUS
elegidos.
Los valores del calibrador para SC-CAL PLUS derivan de pruebas repetidas en instrumentos Parametro Cv%
manejados y mantenidos siguiendo las instrucciones del fabricante. Los instrumentos se WBC <25%
calibran con sangre completa usando valores determinados por métodos de referencia. RBC <1,0%
INGEDIENTES ACTIVOS HGB <1,0 %
SC-CAL PLUS es un reactivo de diagndstico in vitro compuesto por eritrocitos humanos y Mcv <1,0%
leucocitos y trombocitos de mamiferos suspendidos en un liquido parecido al plasma que PLT <4,0 %
contiene conservantes (azida de sodio, <0,09 %). ESR <5,0%
ALMACENAMIENTO Y FECHA DE CADUCIDAD
ADVERTENCIA

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 serd de 7 dias.

INSTRUMENTO DE APLICACION

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

analizadores de VSG y proteinas especificas automaticos de la serie BP fabricados por Shenzhen

Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Para modelos especificos de instrumentos aplicables,

consulte la hoja de valores de referencia del calibrador.

REQUISITO DE LA MUESTRA

No procede.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

Los materiales siguientes son necesarios, pero no se suministran con el producto: Instrumentos

de medicion fabricados por Mindray, asi como dispositivos de laboratorio generales.

INSTRUCCIONES DE USO

A.  Indicaciones de mezclado y manejo:

1. Retire los tubos del refrigerador y déjelos hasta que alcancen temperatura ambiente (15 - 30 °C o
59 - 86 °F) durante 15 minutos antes de mezclar.

2. Para mezclar, sostenga un tubo en posicion horizontal entre las palmas de las manos. No debe
mezclarse previamente en un mezclador mecénico.

a.  Gire el tubo hacia un lado y hacia otro durante 20 - 30 segundos; dé la vuelta al tubo
ocasionalmente. Mezcle enérgicamente pero no agite.

b. Siga mezclando de esta manera hasta que los glébulos rojos estén completamente en
suspension. Los tubos almacenados durante mucho tiempo pueden necesitar un mezclado
adicional.

c. Dé la vuelta al tubo con suavidad entre 8 y 10 veces inmediatamente antes de preparar
cada muestra.

3. Después de la toma de muestras: Limpie el borde del tubo y el tapén cuidadosamente con un
pano que no suelte pelusas y vuelva a colocar el tapén.

4. Vuelva a introducir los tubos en el refrigerador dentro de un periodo de 30 minutos de uso.

B.  Analisis del calibrador:

1. Cebe el instrumento una vez aspirando la muestra del calibrador. Descarte el resultado.

2. Analice el calibrador siguiendo el procedimiento de calibracién del manual del operador de su
instrumento.

3. Compare el valor medio para cada parametro con el valor asignado.

a. Siladiferencia se encuentra dentro del rango aceptable, la calibracién es opcional.

b. Si la diferencia no se encuentra dentro del rango aceptable, la calibracion puede ser
necesaria.

4.  Losrangos aceptables indicados en la hoja de estudio estan previstos para ser indicaciones, pero
no limites absolutos, en la evaluacién de la calibracion del instrumento. Cada laboratorio debera
establecer la calibracion aceptable.

C.  Ajuste de la calibracién del instrumento y verificacion de los resultados:

Calibre el instrumento usando los procedimientos de ajuste de calibraciéon que se describen en el

manual del operador de su instrumento.

2. Verifique la calibracion analizando el calibrador y repita el paso en “Analisis del calibrador”.

VALOR DE CORTE/INTERVALO DE REFERENCIA

No procede.

ELABORACION DEL RESULTADO

Compruebe que el nimero de lote del tubo coincide con el nimero de lote de la tabla de valores
de estudio. Los valores de estudio se determinan en instrumentos con un mantenimiento
adecuado y correctamente calibrados, usando los reactivos recomendados por el fabricante del
instrumento.

LIMITACIONES

El funcionamiento de este producto estd asegurado solo si se almacena adecuadamente y si se
utiliza como se describe en este documento. Un mezclado incompleto de un tubo antes de su
uso invalida tanto la extraccion de la muestra como cualquier material que quede en el tubo.
METODOS DE REFERENCIA

1. WBC: se realizan una serie de diluciones de 1:500 con material de vidrio calibrado. El recuento se
lleva a cabo en un instrumento de la serie Z de Coulter Counter. Todos los recuentos se corrigen
en busca de coincidencias.

2. RBC: se realizan una serie de diluciones de 1:50.000 con material de vidrio calibrado. El recuento
se lleva a cabo en un instrumento de la serie Z de Coulter Counter. Todos los recuentos se corrigen
en busca de coincidencias.

3. HGB:elvalorde hemoglobina se determina con un procedimiento espectrofotométrico de acuerdo
con lanormaH15-A3 del NCCLS y es compatible con la norma internacional de hemiglobincianuro
del ICSH/OMS.

4. HCT: el volumen de concentrado celular (PCV, packed cell volume) se mide con el procedimiento

ES

Cada unidad de donacién de sangre completa humana que se utiliza para fabricar este producto
se analiz6 y no mostro 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

+  Elproducto es solo para uso diagnéstico in vitro.

+  Los valores del calibrador son especificos del lote. Confirme antes de usarlo. No mezcle
distintos lotes de calibradores.

+  Cuando el instrumento esté fuera de control, tras la sustitucion de reactivos o la reparacion
del instrumento,vuelva a calibrarlo. Determine la frecuencia de calibracién en funcién del
programa de control de calidad del laboratorio.

+  Para garantizar el rendimiento éptimo del producto, realice el mantenimiento programado
del sistema de medicién y lleve a cabo correctamente las operaciones de calibracién y
medicién.

+ Traslamezcla, el producto debe tener una apariencia similar a la sangre completa reciente.
En tubos sin mezclar, el sobrenadante puede aparecer borroso y rojizo; esto es normal y
no es signo de deterioro. Otros cambios en el color, un sobrenadante de color rojo muy
oscuro o unos resultados no vélidos pueden ser signos de deterioro. No utilice el producto
si sospecha que puede haber deterioro.

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

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

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

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

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

usuario o el paciente.
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REFERENCIAS

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

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

3. CLSLMethod Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Approved Guideline-Third
Edition; CLSI document EP9-A3, 2013.

CONTACTO CON LA EMPRESA

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

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

Sitio web: www.mindray.com

Direccion de correo electrénico: |servicec@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

Representante de la CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Direccion: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

© 2021-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Reservados todos los
derechos.

FECHA DE APROBACION DE LAS INSTRUCCIONES DE USO
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(PL)Kalibrator SC-CAL PLUS do badan hematologicznych
PRODUKT

Kalibrator SC-CAL PLUS do badan hematologicznych

WIELKOSC OPAKOWANIA
Model

SC-CAL PLUS

Specyfikacja pakietu REF
3mlx2 105-003223-00
3mlx1 105-004091-00

PRZEZNACZENIE

SC-CAL PLUS jest przeznaczony do stosowania w celu kalibracji analizatoréw hematologicznych.

Aby zapoznac sig¢ z konkretnymi modelami urzadzen, nalezy zapoznac sie z tabela testow.

ZASADA

Analizatory hematologiczne wymagajg okresowej kalibracji w celu uzyskania doktadnych

wynikéow badan pacjentéw. Kalibrator ten jest stabilnym preparatem krwi petnej, ktérego

mozna uzywac do weryfikacji i regulacji kalibracji wybranych instrumentéw hematologicznych.

Wartosci kalibratora dla SC-CAL PLUS pochodzg z powtérzonych testéw przeprowadzonych na

instrumentach obstugiwanych i konserwowanych zgodnie z instrukcjami producenta. Przyrzady

kalibruje sie przy uzyciu krwi petnej i wartosci okreslonych metodami referencyjnymi.

SKLADNIKI CZYNNE

SC-CAL PLUS jest odczynnikiem do diagnostyki in vitro sktadajacym sie z ludzkich erytrocytow,

leukocytow i ptytek krwi ssakdéw zawieszonych w ptynie przypominajacym osocze zawierajgcym

konserwanty (azydek sodu, <0,09%).

PRZECHOWYWANIE I TERMIN WAZNOSCI

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

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

uzytkowania okres waznosci wynosi 7 dni.

NIE ZAMRAZAC.

ODPOWIEDNI INSTRUMENT

Ten produkt jest przeznaczony do automatycznych analizatoréw hematologicznych serii

BC i automatycznych analizatoréw biatek specyficznych i ESR serii BP produkowanych przez

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

odpowiednich urzadzerr mozna znalez¢ w karcie wartosci referencyjnych kalibratora.

WYMAGANIA DOTYCZACE PROBKI

Nie dotyczy.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZANE

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

produkowane przez firme Mindray, a takze ogélne wyroby laboratoryjne.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

A.  Wskazéwki dotyczace mieszania i postepowania:

1. Wyjac¢ probowki z lodéwki i pozostawi¢ do ogrzania w temperaturze pokojowej (15-30°C lub
59-86°F) przez 15 minut przed wymieszaniem.

2. Aby wymiesza¢, nalezy trzymac probéwke poziomo miedzy dtorimi. Nie miesza¢ wstepnie na
mieszadle mechanicznym.

a. Obracac probéwke w te i z powrotem przez 20-30 sekund, od czasu do czasu odwracajac
ja. Mieszac energicznie, ale nie potrzasac.

b.  Kontynuowac mieszanie w ten sposdb, az czerwone krwinki zostang catkowicie zawieszone.
Probdéwki przechowywane przez dtugi czas moga wymagac dodatkowego wymieszania.

c.  Delikatnie odwrdéci¢ probdwke 8-10 razy bezposrednio przed pobraniem kazdej probki.

3. Po pobraniu probki: Ostroznie wytrze¢ brzeg probéwki i nasadke niestrzepiacg sie chusteczka i
zatozy¢ nasadke.

4. Probdéwki wtozy¢ z powrotem do lodéwki w ciggu 30 minut od uzycia.

B.  Analiza kalibratora:

1. Zala¢ przyrzad jeden raz, zasysajac probke kalibratora. Odrzuci¢ wynik.

2. Wykonac analize kalibratora zgodnie z procedurg kalibracji opisang w instrukcji obstugi
posiadanego przyrzadu.

3. Poréwnac srednig warto$¢ kazdego parametru z wartoscia przypisana.

a. Jezeliréznica miesci sie w dopuszczalnym zakresie, kalibracja jest opcjonalna.

b.  Jezeliréznica nie miesci sie w dopuszczalnym zakresie, moze by¢ konieczna kalibracja.

4. Dopuszczalne zakresy podane w karcie testu maja stuzy¢ jako wytyczne, ale nie bezwzgledne

granice, przy ocenie kalibracji urzadzenia. Kazde laboratorium powinno ustali¢ akceptowalng
kalibracje.

C.  Dostosowanie kalibracji przyrzadu i sprawdzenie wynikéw:

1 Skalibrowa¢ przyrzad, korzystajac z procedur regulacji kalibracji opisanych w instrukcji obstugi
posiadanego przyrzadu.

2. Zweryfikowac kalibracje, analizujac kalibrator, i powtérzy¢ czynnosc 3 w czesci,Analiza kalibratora”.

WARTOSC GRANICZNA / PRZEDZIAL REFERENCYJNY

Nie dotyczy.

OPRACOWANIE WYNIKOW

Sprawdzi¢, czy numer serii na probéwce odpowiada numerowi serii w tabeli wartosci testu.

Wartosci testu okresla sie na dobrze utrzymanych, odpowiednio skalibrowanych instrumentach

przy uzyciu odczynnikdw zalecanych przez producenta instrumentéw.

OGRANICZENIA

Skutecznos¢ tego produktu jest zapewniona tylko wtedy, gdy jest on wtasciwie przechowywany
i uzywany zgodnie z opisem w tej ulotce. Niecatkowite wymieszanie probdwki przed uzyciem
uniewaznia zaréwno pobrang probke, jak i caty materiat pozostaty w probéwce.

METODY REFERENCYJNE

1. WBC: Przy uzyciu skalibrowanego szkta laboratoryjnego wykonuje sie serie rozcienczen 1:500.
Liczenie przeprowadza sie na instrumencie Coulter Counter serii Z. Wszystkie obliczenia sg
korygowane pod katem koincydengji.

2. RBC: Przy uzyciu skalibrowanego szkta laboratoryjnego wykonuje sie serie rozcienczen 1:50
000. Liczenie przeprowadza sie na instrumencie Coulter Counter serii Z. Wszystkie obliczenia sa
korygowane pod katem koincydencji.

3. HGB: Warto$¢ hemoglobiny okresla sie metoda spektrofotometryczng zgodnie ze standardem
NCCLS H15-A3 i mozna ja powigzac z miedzynarodowym wzorcem hemoglobiny i cyjanku ICSH/
WHO.

4.  HCT: Objetos¢ koncentratu komorek (PCV) mierzy sie metoda mikrohematokrytu zgodnie ze
standardem NCCLS H7 A3. Nie wprowadza sie zadnej korekty dla uwiezionego osocza.

5. PLT: Przy uzyciu skalibrowanego szkta laboratoryjnego wykonuje sie serie rozcienczen 1:125 w 1%
szczawianie amonu. Plytki krwi zlicza sie za pomocg hemocytometru i mikroskopii z kontrastem
fazowym.

PL
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SPECYFIKACJA PRODUKTU

Tabelal. Wymagania dotyczace jednorodnosci wewnatrz fiolki dla kalibratorow SC-
CAL PLUS
Parametr CV%
WBC <2,0%
RBC <1,5%
HGB <1,0%
MCV <0,5%
PLT <4,0%
ESR <5,0%
Tabela2. Wymagania dotyczace jednorodnosci miedzy fiolkami dla kalibratoréw SC-
CAL PLUS
Parametr CV%
WBC <2,5%
RBC <1,0%
HGB <1,0%
MCV <1,0%
PLT <4,0%
ESR <5,0%
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 dobra praktyka laboratoryjng caty materiat pochodzenia
ludzkiego nalezy uwazac za potencjalnie zakazny i nalezy z nim postepowac z zachowaniem
takich samych $rodkéw ostroznosci, jak w przypadku probek pacjentow:

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

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

«  Usunac wszelki wyrzucony materiat zgodnie z wymogami lokalnych przepiséw.

SRODKI OSTROZNOSCI

+ Wylgcznie do uzytku profesjonalnego, do diagnostyki in vitro.

+ Wartosci kalibratora sa specyficzne dla partii. Nalezy je potwierdzi¢ przed uzyciem. Nie
mieszac réznych partii kalibratoréw.

+  Jezeli urzadzenie jest poza kontrola, po wymianie odczynnika lub naprawie urzadzenia
nalezy ponownie je skalibrowa¢. Okresdlic czestotliwos¢ kalibracji na podstawie
laboratoryjnego programu kontroli jakosci.

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

+  Po wymieszaniu produkt powinien wyglagdem przypomina¢ swiezg 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 niedopuszczalne wyniki moga wskazywac¢ na pogorszenie. Nie uzywac
produktu w przypadku podejrzenia pogorszenia jakosci.

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

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

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

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

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

siedzibe.
SYMBOLE GRAFICZNE
g E]E
Kod partii Termin waznosci Zakres temperatur PaFrz mstrukga
uzytkowania

Autoryzowany
Wyréb medyczny do Wytwérea NUMER przedstawiciel na
diagnostyki in vitro 4 KATALOGOWY terenie Wspodlnoty
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Zagrozenie Unikatowy
29708 Zgodnos¢ europejska identyfikator
biologiczne t
urzadzenia
REFERENCJE

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

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

3. CLSLMethod Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Approved Guideline-Third
Edition; CLSI document EP9-A3,2013.

KONTAKT Z FIRMA

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

Adres: Mindray Building, Keji 12th 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

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

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

©2021-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.
DATA ZATWIERDZENIA INSTRUKCJI UZYTKOWANIA
2024-05
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(TR)SC-CAL PLUS Hematoloji Kalibratorii

URUN

SC-CAL PLUS Hematoloji Kalibratori

AMBALAJ BOYUTU

Model Ambalaj Ozellikleri REF

SC-CAL PLUS 3mlx2 105-003223-00
3mlx1 105-004091-00

KULLANIM AMACI

SC-CAL PLUS, hematoloji analizérlerinin kalibrasyonunda kullaniimak tizere tasarlanmistir. Belirli
cihaz modelleri igin lutfen tayin tablosuna bakin.
PRENSIP

Hematoloji analizorleri, dogru hasta sonuglari olusturmak igin periyodik kalibrasyon gerektirir.
Bu kalibrator, secili hematoloji cihazlarinin kalibrasyonunu dogrulamak ve ayarlamak icin stabil
bir tam kan hazirh@idir.

SC-CAL PLUS kalibrator degerleri, treticinin talimatlarina gore calistirilan ve bakimi yapilan
cihazlarda tekrarlanan testlerden elde edilir. Cihazlar, referans yontemlerle belirlenen degerler
kullanilarak tam kan ile kalibre edilir.

AKTIF BILESENLER

SC-CAL PLUS koruyucu maddeler iceren plazma benzeri bir sivida stispanse edilen insan
eritrositleri, memeli 16kositleri ve memeli trombositlerinden olusan bir in vitro tani amach
reaktiftir (sodyum azid, <%0,09).

DEPOLAMA VE SON KULLANMA TARiHi

Eger 2 ile 8°C (35-46°F) arasinda acilmamis olarak saklanirsa, etikette belirtilen son kullanma
tarihine kadar kit kullanilabilir. Kapadi agildiktan ve diizglin bir sekilde kullanildiktan sonra
gecerlilik stiresi 7 glinddr.

DONDURMAYIN.

UYGULANABILIR ALETLER

Bu urlin, Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. tarafindan Uretilen BC serisi
Otomatik Hematoloji Analizérleri ve BP serisi Otomatik Spesifik Protein ve ESR Analizorleri igin
gecerlidir. Uygulanabilir aletlerin belirli modelleri igin kalibratoriin referans deger sayfasina
bakin.

NUMUNE GEREKSINIiMLERI
Uygulanamaz.
GEREKEN ANCAK TEDARIK EDILMEYEN MALZEMELER

Asagidaki materyaller gereklidir ancak trlnle birlikte sunulmamaktadir: Mindray tarafindan

retilen 6l¢im enstriimanlarinin yani sira genel laboratuvar cihazlar.

KULLANIM TALIMATLARI

A.  Karnstirma ve kullanma talimatlari:

1. Tupleri sogutucudan gikarin ve karistirmadan énce 15 dakika boyunca oda sicakliginda (15 - 30°C
veya 59 - 86°F) isinmasini bekleyin.

2. Kanistirmak icin tlipu avug icleriniz arasinda yatay olarak tutun. Mekanik karistiricida 6nceden
karistirmayin.

a.  Tipu 20 - 30 saniye boyunca ileri-geri dénduirlin; tiipli zaman zaman ters yiiz edin. Kuvvetli
bir sekilde karistirin ancak calkalamayin.

b.  Kirmizi hiicreler tamamen stispanse olana kadar bu sekilde karistirmaya devam edin. Uzun

stire depolanan tuplerin fazladan karistirlmasi gerekebilir.

Her bir numuneyi calismadan hemen énce tiipii 8-10 kez yavasca ters yiiz edin.

Numune alimindan sonra: Tipin agzini ve kapagini tiiy birakmayan bir peceteyle dikkatlice silin

ve kapagd yerine takin.

Tipleri kullandiktan sonra 30 dakika icinde sogutucuya koyun.

Kalibratorii Analiz Etme:

Kalibratér numunesine aspirasyon uygulayarak cihazi hazirlayin. Sonucu atin.

Kalibrator, cihazinizin Kullanici Kilavuzundaki kalibrasyon proseduriine gére analiz edin.

Her parametrenin ortalama degerini atanan degerle karsilastirin.

Fark, Kabul Edilebilir Aralik dahilindeyse kalibrasyon istege baghdir.

Fark, Kabul Edilebilir Aralik dahilinde degilse kalibrasyon gerekebilir.

Tayin sayfasinda verilen Kabul Edilebilir Araliklar, yol g6sterici olmak amaciyla tasarlanmistir ancak

cihaz kalibrasyonunu degerlendirmek icin mutlak sinirlar degildir. Kabul edilebilir kalibrasyon her

bir laboratuvar tarafindan belirlenmelidir.

Cihaz kalibrasyonunu ayarlama ve sonuglari dogrulama:

1. Cihazinizin Kullanici Kilavuzunda agiklanan kalibrasyon ayar proseddirlerini kullanarak cihazi
kalibre edin.

2. Kalibratorii analiz ederek kalibrasyonu dogrulayin ve “Kalibratori Analiz Etme” bolumu altindaki
3. adimi tekrarlayin.

KESME DEGERI/REFERANS ARALIKLARI

Uygulanamaz.

SONUC DETAYLANDIRMA

Tupteki lot numarasinin, tayin degerleri tablosundaki lot numarasiyla eslestigini dogrulayin.

Tayin degerleri, bakimi iyi yapilan ve dogru sekilde kalibre edilen cihazlarda cihaz Ureticisi

tarafindan 6nerilen reaktifler kullanilarak belirlenir.

KISITLAMALAR

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

kullaniimasi durumunda garanti edilir. Tipuin kullanimdan 6nce yeterli diizeyde karistiriimamasi,

hem alinan numuneyi hem de tiipte kalan malzemeyi gecersiz kilar.

REFERANS YONTEMLER

1. WBC: Kalibre edilmis cam balon joje ile 1:500 oraninda bir seyreltme serisi olusturulur. Sayim,
Coulter Counter Z serisi cihazda gergeklestirilir. Tim sayimlar cakismalara karsi diizeltilir.

2. RBC: Kalibre edilmis cam balon joje ile 1:50.000 oraninda bir seyreltme serisi olusturulur. Sayim,
Coulter Counter Z serisi cihazda gergeklestirilir. Tim sayimlar cakismalara karsi diizeltilir.

3. HGB: Hemoglobin degeri, NCCLS H15-A3 Standardi uyarinca spektrofotometrik prosedur ile
belirlenir ve ICSH/WHO Uluslararasi Hemoglobinsiyanid Standardi'na gore izlenebilir.

4. HCT: Paketlenmis hticre hacmi (PCV), NCCLS H7 A3 Standardi’na gére mikrohematokrit proseduiri
ile 6lcilur. Sikisan plazma icin diizeltme yapilmaz.

5. PLT: %1 amonyum oksalat icinde kalibre edilmis cam balon joje kullanilarak 1:125 oraninda bir
seyreltme serisi olusturulur. Hemositometre ve faz kontrast mikroskobu kullanilarak trombositler
sayilir.
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URUN OZELLIKLERI

Tablo1.  SC-CAL PLUS Kalibratérlerinin Flakon ici Homojenlik Gereksinimleri
Parametre %CV

WBC <%2,0

RBC <%1,5

HGB <%1,0

MCV <%0,5

PLT <%4,0

ESR <%5,0

Tablo 2. SC-CAL PLUS Flakonlar Arasi Homojenlik Gereksinimleri
Parametre %CV

WBC <%2,5

RBC <%1,0

HGB <%1,0

MCV <%1,0

PLT <%4,0

ESR <%5,0

UYARI

Bu GrlinG Gretmek icin kullanilan her bir insan tam kan dondr Unitesi test edilmis ve Hepatit

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

pallidum (TP) antikoru icin reaktif olmadigi belirlenmistir. Bu irinde ayrica onaylanmis testleri

bulunmayan diger insan kaynakli malzemeler de bulunabilir. lyi laboratuvar uygulamalari
uyarinca tim insan kaynakli materyaller, potansiyel olarak enfeksiy6z kabul edilmelidir ve hasta
numunelerine yonelik dnlemlerle muamele edilmelidir:

+  Bu UrlinG laboratuvarda kullanirken uygun kisisel koruyucu ekipman takin (6r. eldiven,
laboratuvar 6nltigi vb.) ve glivenli laboratuvar proseddirlerine uyun.

. Bu Urin, nitelikli/egitimli tibbi uzmanlar tarafindan kullaniimalidir.

+  Atllan materyali yerel resmi diizenlemeler uyarinca bertaraf edin.

ONLEMLER

+  Yalnizca profesyonel kullanim icin in vitro tanilama.

+  Kalibrator degerleri lota 6zgldir. Lutfen kullanmadan 6nce dogrulayin. Farkh kalibrator
serilerini karstirmayin.

+  Reaktif degisiminden veya cihaz onarimindan sonra cihaz tizerinde kontrol saglanamiyorsa
cihazi yeniden kalibre edin. Laboratuvar kalite kontrol programina gére kalibrasyon sikligini
belirleyin.

« Uriiniin optimum performansini saglamak icin élciim sisteminde planli bakim yapin ve
kalibrasyon ile 6l¢tim islemlerini dogru bir sekilde gerceklestirin.

+  Kanstirildiktan sonra Uriin, taze tam kan gorinimine benzemelidir. Karistirlmamis
tiiplerde Ust faz, bulanik ve kirmizimsi goriinebilir; bu normaldir ve bozulma belirtisi
degildir. Diger renk degisimleri, cok koyu kirmizi st faz veya kabul edilemez sonuglar
bozulmayi gosterebilir. Bozulma sliphesi varsa Grint kullanmayin.

+  Reaktiflerin kullanimiyla ilgili gerekli onlemleri alin. Yutmayin. Cildinizle ve mukoz
membranlarla temasindan kaginin. Reaktifi yanhslikla agziniza alirsaniz veya reaktifler
yanhslikla cildinize veya gozlerinize doklirse bol suyla yikayin ve gerekirse tibbi tedavi
alin.

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

. Malzeme Guvenlik Veri Formu (SDS) istek tizerine tedarik edilir

+  Belirlenen tim riskler, genel olarak kabul edilen son teknoloji ile mimkin oldugunca
azaltilmistir ve genel rezidiel risk kabul edilebilirdir.

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

GRAFiK SEMBOLLER

e
LOT 2
Kullanim talimatlarina

Seri kodu Son kullanma tarihi Sicaklik sinir
basvurun
In wtrq tbbi Uretici Katalog numarasi Avrupa Tf)'plulug'ur'\dak|
tani cihazi yetkili temsilci

UDI

Essiz Aygit
Tanimlayicisi

2

Biyolojik tehlikeler

CE...

Avrupa Uygunlugu

REFERANSLAR

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

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

3. CLSLMethod Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Approved Guideline-Third
Edition; CLSI document EP9-A3,2013.

SIRKET ILETiSIM
Uretici: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Adres: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan,

Shenzhen, 518057, P.R. China
www.mindray.com

Web sitesi:
E-posta Adresi:  |service@mindray.com
Tel: +86 755 81888998
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|Faks: |+86 755 26582680

EC-Representative:

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Adres:
Tel: 0049-40-2513175
Faks: 0049-40-255726

© 2021- 2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tiim haklari saklidir.
KULLANIM TALIMATININ ONAY TARIHi
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(IT)Calibratore ematologico SC-CAL PLUS

PRODOTTO

Calibratore ematologico SC-CAL PLUS

CONFEZIONAMENTO

Modello Specifiche della confezione RIF.

SC-CAL PLUS 3mlx2 105-003223-00
3mix1 105-004091-00

USO PREVISTO

SC-CAL PLUS & progettato per la calibrazione di analizzatori ematologici. Fare riferimento alla

tabella di analisi per i modelli relativi a strumenti specifici.

PRINCIPIO

Gli analizzatori ematologici richiedono una calibrazione periodica al fine di generare risultati

accurati per i pazienti. Il calibratore é costituito da una preparazione di sangue intero stabile che

puo essere utilizzata per verificare e regolare la calibrazione di strumenti ematologici selezionati.

I valori del calibratore per SC-CAL PLUS sono derivati da test di replicazione su strumenti utilizzati

e conservati secondo le istruzioni del produttore. Gli strumenti sono calibrati con sangue intero

utilizzando valori determinati da metodi di riferimento.

INGREDIENTI ATTIVI

SC-CAL PLUS é un reagente diagnostico in vitro composto da eritrociti umani e leucociti e

piastrine di mammifero sospesi in un fluido simile al plasma contenente 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 7 giorni.

NON CONGELARE.

STRUMENTO APPLICABILE

Questo prodotto si applica agli analizzatori ematologici automatici della serie BC e agli

analizzatori automatici per le proteine specifiche e VES della serie BP prodotti da Shenzhen

Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Per i modelli specifici degli strumenti applicabili, fare

riferimento alla scheda del saggio del calibratore.

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

A. Indicazioni per la miscelazione e la manipolazione:

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

2. Miscelare tenendo la provetta orizzontalmente tra i palmi delle mani. Non premiscelare su mixer
meccanico.

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

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

c. Capovolgere delicatamente la provetta 8-10 volte immediatamente prima dell’analisi di
ogni campione.

3. Dopo il campionamento: Pulire con cura il bordo della provetta e il tappo con un fazzoletto privo
di lanugine e rimettere il tappo.

4. Rimettere le provette in frigorifero entro 30 minuti dall'uso.

B.  Analisi del calibratore:

1. Caricare lo strumento una volta, aspirando il campione di calibratore. Scartare il risultato.

2. Analizzare il calibratore secondo la procedura di calibrazione illustrata nel Manuale dell'Operatore
del proprio strumento.

3. Confrontare il valore medio di ciascun parametro con il valore assegnato.

a. Quando la differenza rientra nell'Intervallo accettabile, la calibrazione é facoltativa.

b.  Quando la differenza non rientra nell'Intervallo accettabile, puo essere necessario eseguire
una calibrazione.

4.  Gli Intervalli accettabili, indicati sulla scheda di analisi, sono da considerarsi come linee guida, ma
non limiti assoluti, ai fini della valutazione della calibrazione dello strumento. Ogni laboratorio
deve stabilire la calibrazione accettabile di riferimento.

C.  Regolazione della calibrazione dello strumento e verifica dei risultati:

Calibrare lo strumento utilizzando le procedure di regolazione della calibrazione descritte nel

Manuale dell’'Operatore del proprio strumento.

2. Verificare la calibrazione analizzando il calibratore e ripetere il punto 3 descritto in “Analisi del
calibratore”.

VALORE DI SOGLIA/INTERVALLO DI RIFERIMENTO

Non applicabile.

ELABORAZIONE DEI RISULTATI

Verificare che il numero di lotto sulla provetta 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.

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.

METODI DI RIFERIMENTO

1. WBC: Serie di diluizioni 1:500 effettuate con vetreria calibrata. Il conteggio viene eseguito su uno
strumento Coulter Counter serie Z. Tutti i conteggi sono corretti per la coincidenza.

2. RBC:Serie didiluizioni 1:50.000 effettuate con vetreria calibrata. Il conteggio viene eseguito su uno
strumento Coulter Counter serie Z. Tutti i conteggi sono corretti per la coincidenza.

3. Hb: Il valore dell'emoglobina & determinato con la procedura spettrofotometrica secondo lo
standard NCCLS H15-A3 ed é riconducibile allo standard internazionale di riferimento della
cianemoglobina ICSH/WHO.

4. HCT: L'ematocrito (PCV) & misurato con la procedura per il microematocrito secondo lo standard
NCCLS H7 A3. Nessuna correzione presente per il plasma intrappolato.

5. PLT: Serie di diluizioni 1:125 effettuate con vetreria calibrata in 1% di ossalato di ammonio. Le
piastrine sono contate con emocitometro e microscopia a contrasto di fase.

CE..

SPECIFICHE DEL PRODOTTO
Tabella 1. Requisiti di geneita all'interno della fiala dei calibratori SC-CAL PLUS
Parametro CV%

WBC <2,0%

RBC <1,5%

Hb <1,0%

MCV <0,5%

PLT <4,0%

VES <5,0%

Tabella 2. Requisiti di omogeneita tra fiale dei calibratori SC-CAL PLUS

Parametro CV%
WBC <2,5%
RBC <1,0%
Hb <1,0%
MCV <1,0%
PLT <4,0%
VES <5,0%
AVVERTENZA

Ogni unita di donatore di sangue intero umano, utilizzata per produrre il prodotto, é 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 del calibratore sono specifici del lotto. Verificare prima dell’'uso. Non mescolare lotti
diversi di calibratori.

. Quando lo strumento é fuori controllo, dopo la sostituzione del reagente o la riparazione
dello strumento, ricalibrare lo strumento. Determinare la frequenza di calibrazione in base
al programma di controllo qualita del laboratorio.

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

. Dopo la miscelazione, il prodotto deve avere un aspetto simile al sangue fresco intero.
In provette non miscelate, il surnatante puo apparire torbido e di colore rossastro.
Questa condizione € normale e non & indicativa di deterioramento. La presenza di altra
decolorazione, di un surnatante di colore rosso molto scuro o risultati non accettabili sono
indicativi di un possibile deterioramento. Non utilizzare il prodotto nel caso di sospetto
deterioramento.

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

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

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

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

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

del paziente.

SIMBOLI GRAFICI
Consultare il manuale

e
LOT %
di istruzioni per I'uso

Codice del lotto
VD EC|REP
Rappresentante

Dispositivo medico .
. AR autorizzato nella
diagnostico in vitro o
Comunita Europea

D

Rischi biologici

Data di scadenza Limite di temperatura

Produttore

CE..

Conformita europea

Numero di catalogo

UDI

Identificativo univoco
del dispositivo

RIFERIMENTI

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

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

3. CLSLMethod Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Approved Guideline-Third
Edition; CLSI document EP9-A3,2013.
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CONTATTI DELLA SOCIETA

Produttore:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Indirizzo:

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

Sito web:

www.mindray.com

Indirizzo e-mail:

service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680
Rappresentante CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Indirizzo:

EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.:

0049-40-2513175

Fax:

0049-40-255726

© 2021-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tutti i diritti riservati.
DATA DI APPROVAZIONE DELLE ISTRUZIONI PER L'USO

2024-05
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(RU)FemaTonornyeckuii Kanuéparop SC-CAL PLUS

NMPOAYKT

lematonornyeckni kannopatop SC-CAL PLUS

PA3MEP YMAKOBKU

Mogenb YnakoBouHble cneyudunkayum REF

SC-CAL PLUS 3mnx2 105-003223-00
3max1 105-004091-00

HA3HAYEHUE

Kann6patop SC-CAL PLUS npefHasHaueH [nA WCMONb30BaHWA MNpu  KanubpoBke
remMaTonornyeckrx aHanmsatopoB. COBMECTUMOCTb C KOHKPETHbIMI MoZeNnsmMy Npr6opoB CM.
B Tab/vLe aHanu13o0B.

MPUHLUMN AEACTBUA

[inA nonyyeHUA TOUHbIX pe3y/bTaToB aHanM3a nNpob naLneHTa reMaTonornyeckrie aHaam3aTopbl
TpebyloT nepuofnyeckor KanmbpoBKu. ITOT KannbpaTtop npeacTaBnseT coboin CTabunbHbIN
npenapat LiefbHOM KPOBU, KOTOPbI MOXHO VCMOJb30BaTh 1A NPOBEPKM U PerynnpoBaHus
KannbpoBKu onpefenieHHbIX reMaToIorMyeckux nproopos.

KannbpoBouHble 3HaueHus pans Kanubpatopa SC-CAL PLUS nonyuyeHbl B pe3synbrate
npoBefeHNA NOBTOPHbIX TECTUPOBAHWI Ha NpUOopax, SKCMNyaTUPYeMbIX 1 06CITYyKIMBaEMbIX
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMU U3rotoBmtens. Mprbopbl KanmbpyioT ¢ NOMOLLbIO LebHOW
KPOBW C MCMOJb30BaHNEM 3HaUYEHWI, OnpefeneHHbIX B pedepeHCHON MeToauKe.

AKTUBHbIE KOMMOHEHTbI

Kann6patop SC-CAL PLUS npencrtaBnaeT coboii peareHT Ana ANarHOCTUKK in Vitro, cocToAwmii
13 SPUTPOLMTOB YenoBeKa, NeKoLUTOB MIEKOMUTAIOLWMX 1 TPOMOOLMTOB MIEKOMUTAIOLLMX,
CyCneHAVMPOBaHHbIX B M1a3MONOA0OHON XNAKOCTU, COAepPKaLLel KOHCePBaHTbI (a3ng HaTpusA,
<0,09 %).

XPAHEHUE N CPOKTOAHOCTU

KomnneKkT MOXeT WCnonb3oBaTbCA A0 CPOKa FOAHOCTW, YKa3aHHOTO Ha ISTUKETKe, ecnu
XPaHUTb ero He pacnakoBaHHbIM Npu Temnepatype ot 2 Ao 8°C (35-46°F). B cnyyae BCKpbITUA 1
HaaneXallero Ncnosib3oBaHWA CPOK FOAHOCTY COCTaBNAET 7 CYTOK.

HE 3AMOPAXVIBATb.

MPUMEHUMBIE MPUBOPbI

JlaHHbI MPOAYKT MPUMEHAETCA C aBTOMATUYECKUMM FemMaToiorMyecKMMI aHanv3atopamm
cepuy BC 1 aBTOMaTM4YeCKMMU aHanmn3aTopamu cepun BP ana onpepenenna cneumduyeckoro
6enka n CO3, npousBogumMbiMM KomnaHuein Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.,
Ltd. KoHKpeTHble MoAenyt NPUMEHVMbIX MPUOGOPOB CM. B MACnopTe STANIOHHbIX 3HAYEHWI
Kanubparopa.

TPEBOBAHMA K NMPOBE

He npumeHnmo

HEOBXOAWMbIE MATEPUAJIbl, KOTOPbIE HE MPEACTABJIEHbI B HABOPE

Heob6xoavmbl cnepytoLye matepuanbl, KOTOpble He NOCTaBAATCA BMECTe C AaHHbIM MPOAYKTOM:
MN3mepuTtenbHble npubopbl, Npor3BoguMblie KomnaHuein Mindray, a Takxe nabopaTopHbie
npnbopbl 06LIero Ha3HaYeHUs.

WHCTPYKUMM NO NPUMEHEHUIO

A.  YKa3zaHuA No CMeLBaHIo 1 obpalyeHuio:

1. W3BnekuTe nNpobrpKn 13 XONOAWIbHUKA 1 Nepef NnepemellviBaHneM LaiTe UM Harpetbcs [0
KOMHaTHoI Temnepatypbl (15-30°C nnu 59-86°F) B TeueHve 15 MUAHYT.

2. [InA nepemelunBaHua fepuTe NPOGUPKY FOPU30HTANbHO MeXY NaiOHAMM PYK. He BbinonHaAnTe
npeaBapuTenbHOE NepemellBaHne Ha MeXaHNYeCKoM MUKcepe.

a. Bpawainte npobupky Bnepea-Hasag B TeueHue 20-30 cekyHA, BPeMA OT BpeMeHU
nepeBoOpaunBan ee. JHePriyHO NepemeLLanTe, HO He B3GanTbIBanTe.

b. MpoponxaiiTe nepemewvBaTb TakMM 06pPa3oM, MOKa SPUTPOLUTbI MOMHOCTBIO He
cycneHampytotca. [pobrpKW, XpaHUBLLMECA B TeYEHWE ANUTENbHOTO BPEMEHW, MOryT
notpe6oBaTb AOMNOMHUTENbHbIX YCUNUIA ANA NepemeLLBaHNA.

c.  HenocpencTBeHHO Nepep aHanV3oM Kaxaow NPobbl akKypaTHO NepeBepHUTE NMPOBUPKY
8-10 pas.

3. Mocne ot6opa obpasuos: TwatenbHO NpoTpute 060[0K NPOGUPKK 1 KPbilKy 6e3B0pCOBOW
TKaHbtO N MOMECTUTE KPbILWKY Ha MecCTo.

4. TMocTaBbTe NPOGUPKY B XONOAWIBHYIK B TeUeHre 30 MUHYT NOC/ e NCMNOsb30BaHUA.

B.  AHanus kanubpatopa:

1. OpHoKkpaTHO BBefUTe o6paseL, B NpuGop MyTem acnvpauun obpasua kanmbpatopa. OT6pockTe
NonyyYeHHbIN pesynbTar.

2. [poaHanusupyiite Kanmbpatop B COOTBETCTBUM C MPOLEAYPON KanubpoBKM, NPUBEAEHHON B
pyKoBOACTBe onepaTopa Ballero npubopa.

3. CpaBHUTe cpepHee 3HaUYeHMe ANA KaX4oro napameTpa C NPrYCBOEHHbBIM 3TalOHHbIM 3HaYeHMEM.

a. Ecnm pasHuuya HaxogutcA B npepenax [OMYyCTMMOrO [AuManasoHa, TO KannbpoBka
HeobA3aTenbHa.

b.  Ecnu pasHuua BbIXOAUT 3a Npeaenbl 4ONYyCTUMOrO [jManasoHa, TO MOXeT noTpeboBaTtbcs
KanubpoBKa.

4. lpuemnemble AuanasoHbl, yKasaHHble B MacriopTe aHanusa, npefHasHauyeHbl [S1A OLEHKU
KanmbpoBKM NpuGopa 1 ABNAITCA PEKOMEHAYEMbIMU, HO HE aBGCOMOTHBIMU 3HAYEHWNAMN.
Mpriemnembli ypoBeHb KannbpoBKY AOMKeEH yCTaHaBNMBaTbCA Kax/oi nabopaTopueit.

C.  Otperynupyiite kKanmbpoBKy npubopa v NpoBepbTe pe3ynbTaThl:

OTkanubpyitte Npubop, Ucnonb3ya Npoueaypbl, On1caHHble B PYKOBOACTBE onepatopa AnA

Bawero npubopa.

2. [poBepbTe KanMbPOBKY NyTeM aHanmsa KanubpaTtopa v nosTopuTe wWar 3 13 pasaena «AHanu3
Kanubépatopa».

3HAYEHUE OTCEYKWU/3TANIOHHbIV UHTEPBAN]

He npymeHnmo

OBPABOTKA PE3YJIbTATOB

Y6enuTech, YTo HOMEpP MapTUK Ha MPOOMPKe COBMajaeT C HOMEPOM MapTuM B Tabnuue
pe3ynbTaToB aHanu3a. PesynbTaTbl aHanusa onpefenAlT Ha Hagnexawum obpasom
06CnyKMBaeMblX, NPaBUIbHO OTKaNMBPOBaHHbLIX MPUOOPax C WCMNONb30BAHUEM PEAreHToB,
PpeKOMeH/[J0BaHHbIX M3roToBUTENEM NpUdopa.

OrPAHUYEHUA

XapaKTepucTMK [JaHHOTO MPOAYKTa rapaHTUPYIOTCA TONbKO MPU YCIIOBUM €ro NpaBuiibHOMo
XPaHEeHVA 1 NCMONb30BaHISA, KaK ONMCAHO B AaHHOW UHCTPYKLUMKW. HemonHoe nepemelumsaHmne
COAEPXKUMOTO NPOBUPKY NEPeS ero NCMOomNb30BaHNEM AENAET HEMPUTOAHBIM K UCMONIb30BAHMIO
Kak 0TOBpaHHbIN 06paseL, TaKk 1 BECb OCTABLIMICA B MPOBMPKe MaTepuan.
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PEOEPEHCHAA METOAUKA

1. Jenkouyutbl (WBC): Cepusi pa3BefjeHunii B COOTHoWeEHUN 1:500 BbINONHAETCA B KannbpoBaHHOM
nabopartopHon nocype. Mogcuer npoussogutca Ha npuGope Coulter Counter cepun Z. Bce
NOACYETbl KOPPEKTUPYIOTCA Ha COBNAZiEHUA.

2. Sputpouutsl (RBC): Cepus passegeHuii B cooTHowweHur 1:50 000 BbIMOMHAETCA B KanmbpoBaHHO
nabopatopHoit nocypae. Moacuyet npoussoantca Ha npubope Coulter Counter cepumn Z. Bce
NoACYeTbl KOPPEKTUPYIOTCA Ha COBNajieHus.

3. Temornobun (HGB): CopepxaHue remornobuHa onpegensetca CnekTpopoToMeTpryecknm
meTofom B cootBeTcTBUM co ctaHaapTom NCCLS H15-A3 n cpaBHuBaeTca ¢ MexayHapoaHbIM
cTaHpapTom remornobuHuymnanmga ICSH/WHO.

4.  Tematokput (HCT): O6bem ocaxpaeHHbix Knetok (PCV) m3mepserca mMeTofom onpepeneHus
MUKpOreMaToKpuTta B cootseTcTBum co ctaHgaptom NCCLS H7 A3. lMonpaBka Ha 3axBayeHHYio
nnasmy He BBOAUTCA.

5. TpobmouwnTbl (PLT): Cepus pa3sefeHUin B COOTHOWEHUM 1:125 BbINOMHAETCA B KannbpoBaHHOM
nabopatopHoii nocyae B 1 % pacTBope OKcanata aMMOHUA. TPOMOOLMUTbI NMOACUUTLIBAIOTCA C
MOMOLLbIO FEMOLIMTOMETPa 1 Gpa30BO-KOHTPACTHOWN MUKPOCKOMN.

XAPAKTEPUCTUKU MPOAYKTA
Ta6nuual. Tpe6oBaHNA K ogHOpOAHOCTN KannbpaTtopos SC-CAL PLUS B ogHom ¢pnakoHe

Mapametp CV%
WBC <2,0%
RBC <1,5%
HGB <1,0%
MCV <0,5%
PLT <4,0%
CO3 <5,0%
Ta6bnuua2. Tpe6oBaHMA K ogHOpoAHOCTN KanubpaTopos SC-CAL PLUS B pa3Hbix
¢nakoHax
Mapamerp CV%
WBC <2,5%
RBC <1,0%
HGB <1,0%
MCV <1,0%
PLT <4,0%
CO3 <5,0%
NPEAYNPEXXAEHUA

Kaxpaa eavMHMLA LEnbHON YenoBEYECKOW [OHOPCKOW KPOBM, WCMONb30BaHHaA [nis

NMPOM3BOACTBA AAHHOTO MPOAYKTa, Obifla NMPOTECTMPOBaHa 1 MPW3HaHa HepeaKTVBHOWM

Ha MOBEPXHOCTHbIN aHTUreH renatuta B (HBsAg), aHtutena k renatuty C (HCV), aHTnTena

K BWY-1/BMY-2 n aHTuTena k Treponema pallidum (TP). [aHHblii NPOAYKT MOXET Takke

cofiepxaTb Apyrue MaTepuasbl YeNIOBEYECKOTO MPOUCXOXKAEHNA, ANIA KOTOPbIX He CyLiecTByeT

YTBEPXKAEHHbIX TeCTOB. B cooTBETCTBUM C Hapnexallent NnabopaToOpHOW NPaKTMKOi, Bce

MmaTepmarbl YeNOBEYECKOrO MPONCXOXAEHNA ClIeAyeT CUNTaTb NOTEHLMANIbHO UHEKLIMOHHBIMU

1 06paLaTbCa C HUMW, COBMIOAANA Te XKe Mepbl NPeJOCTOPOXKHOCTY, UTO 1 C PO6aMM NaLMEHTOB:

+  [pwu paboTe B nabopatopnu C 3TUM NPOAYKTOM HafeBaliTe COOTBETCTBYIOLLVE CPEACTBA
VHAVBUAYaNbHON 3aWuTbl (MepyaTku, 1abopaTopHbI XanaT 1 T. A.) U cobnofaiite npaBuna
TeXHUKM 6e30MacHOCTY, MPUHATbIE B NabopaTopuu.

+ C paHHbIM NPOJYKTOM AOSIKHbI PaboTaTb OMbITHbIE 1 HAafNEXaLLM 06pa3oM 0byyeHHble
MeAVLMHCKIE PabOTHUKM.

«  YTunusupyinte maTepuanbl B
HOPMAaTUBHbLIMM TPEOOBAHMAMY.

MEPBI MPEAOCTOPOXKHOCTU

. Tonbko AnsA npodpeccMoHanbHOM ANarHOCTMKM in vitro.

+  3HauyeHVA KannbpaTopOB 3aBUCAT OT NapTuu. MloaTBepAMTE 3HaUEHKe Nepes NPYMEHEHKEeM.
He cmewwmBaiiTe pasHble NapTun KanubpaTopos.

+  Ecnu KoHTponb Haj NpMbopoM Ha Kakoe-TO BpeMs YyTPauMBaeTcs, a TakKe Nocsie 3aMeHbl
peareHTOB UV peMoHTa Nprbopa, NOBTOPHO OTKanubpyiiTe npubop. Onpegennte yacToty
KanmbpoBKM Ha OCHOBE MPOrPamMbl KOHTPOJIA KauecTsa flabopatopum.

« [Ina obecneueHMA ONTUMaNbHbIX XapaKTePUCTVK MPOAYKTa MPOBOAWTE MaHOBOE
06CyKMBaHNE W3MEPUTENIbHON CUCTEMbl UM MPaBUIbHO  BbIMOSIHANTE — onepawum
KanmbpoBKM 1 U3MepPEeHNS.

+  [ocne nepemeliBaHNA NPOAYKT [JOKEH ObiTb MO BHELIHEMY BUfy MOXOX Ha CBEXYHO
LenbHylo KpoBb. B npobupkax 6e3 nepemeliMBaHWA CyrnepHaTaHT MOXeT BbirnAgeTb
MYTHbBIM M KpacHOBaTblM; 3TO HOpPMaJlbHOE ABJIEHWE, He CBUAETENbCTBYIOLLEE O Mopuye.
[lpyrve M3MeHeHVA LBeTa, OYeHb TEeMHO-KpaCHbIii CyrmepHaTaHT Wiu Henpuemnembie
pe3ynbTaTbl MOMYT yKa3blBaTb Ha mopuy. He ncrnonb3yiite npofyKT Npu NOAO3PEHNN Ha ero
nopuy.

+  CobniopaiiTe HeobxoaVMble Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTI NPU UCMONb30BAHNN PeareHToB.
Henb3sa npornatbiBaTh peareHTbl/npenapatbl. M36eraiiTe KOHTaKTa C KOXeN 1 CAN3NCTbIMK
obonoukamu. Ecnm peareHT cnydaiiHO moman B POT, WAM peareHTbl ClyyaiiHO nonanv
Ha KOXy WAW B rnasa, CMOWTe X OOMbLIMM KONMYECTBOM BOAbl U NPU HEOBXOANMOCTH
06paTUTECh 33 MEANLIMHCKON MOMOLLbIO.

+ YTunmsauma oTpaboTaHHbIX XMAKOCTE W MaTepuanoB [OSKHa OCYLIeCTBAATbLCA B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMI PEKOMeHaLIMAMN.

. MacnopTt 6e3onacHocTn maTepmrana (MBM) npegocTaBnseTcsa no 3anpocy.

+  Bce BbifiBNEHHble PUCKU 6blIM  MUHMMM3MPOBAHbI, HACKOMbKO 3TO BO3MOXHO B
COOTBETCTBUM C HbIHELIHUM YPOBHEM TEXHOMOMN, 1 OBLMIA OCTAaTOUHbIN PUCK ABAETCA
npuemnembim.

+ Onobom cepbe3HOM NPOVCLIECTBIN, CBA3aHHOM C AdHHBIM YCTPONCTBOM WU NpenapaToM,
cnepyeT CooOLMTb N3rOTOBUTENIO M KOMMETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl, B KOTOPOIi HaXOAATCA
nonb3oBaTeNib U/Wn NaLyeHT.

FPAOUYECKUE CUMBOJIbI

LOT

Koa
naptuu

COOTBETCTBUM € MECTHbIMW  rOCYyAapCTBEHHbIMU

TemnepaTypHble
orpaHunyeHus

Cm. NHCTPYKUMio No

CpokK rogHocTn
1CMoNb30BaHMIo
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