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Calibrador de hematologia SC-CAL PLUS 2. RBC: se realizan una serie de diluciones de 1:50.000 con material de vidrio calibrado.
PRODUCTO El recuento se lleva a cabo en un instrumento de la serie Z de Coulter Counter. Todos

Calibrador de hematologia SC-CAL PLUS
TAMANO DEL PAQUETE

Modelo Especificaciones del envase REFERENCIA
SC-CAL PLUS 3mlx2 105-003223-00

3milx1 105-004091-00
USO PREVISTO

SC-CAL PLUS esta disefiado para utilizarse en la calibracién de analizadores
hematolégicos. Consulte la tabla del estudio para ver los modelos de instrumentos
especificos.

PRINCIPIO

Los analizadores hematoldgicos requieren una calibracion periddica para poder generar

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
hematoldgicos elegidos.

Los valores del calibrador para SC-CAL PLUS derivan de pruebas repetidas en instrumentos

manejados y mantenidos siguiendo las instrucciones del fabricante. Los instrumentos se

calibran con sangre completa usando valores determinados por métodos de referencia.

INGEDIENTES ACTIVOS

SC-CAL PLUS es un reactivo de diagndstico in vitro compuesto por eritrocitos humanos y

leucocitos y trombocitos de mamiferos suspendidos en un liquido parecido al plasma que

contiene 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 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 medicién 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 0 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 mecanico.

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. Délavuelta 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 tap6n cuidadosamente
con un pafio 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. Andlisis del calibrador:

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

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

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

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

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

4. Los rangos aceptables indicados en la hoja de estudio estdn previstos para ser
indicaciones, pero no limites absolutos, en la evaluacién de la calibracién del
instrumento. Cada laboratorio debera establecer la calibracién aceptable.

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

Calibre el instrumento usando los procedimientos de ajuste de calibracién que se

describen en el manual del operador de su instrumento.

2. Verifique la calibracién analizando el calibrador y repita el paso en “Andlisis 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.

-

los recuentos se corrigen en busca de coincidencias.

3. HGB: el valor de hemoglobina se determina con un procedimiento espectrofotométrico
de acuerdo con lanorma H15-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 de microhematocrito de acuerdo con la norma H7-A3 del NCCLS. No se
realiza ninguna correccién con el plasma atrapado.

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 de contraste de fase.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Tabla1. Requisitos de homogeneidad intravial de los calibradores SC-CAL PLUS
Parametro CV%

WBC <2,0%

RBC <1,5%

HGB <1,0%

MCV <0.5%

PLT <4,0 %

ESR <50%

Tabla2. Requisitos de homogeneidad entre viales de los calibradores SC-CAL PLUS
Parametro CV%

WBC <25%

RBC <1,0%

HGB <1,0%

MCV <1,0%

PLT <4,0 %

ESR <50%

ADVERTENCIA

Cada unidad de donacién de sangre completa humana que se utiliza para fabricar este
producto se analizéd 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.

+ Esteproducto solo deben manipularlo profesionales médicos cualificados/preparados.

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

PRECAUCIONES

+ El producto 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 funcion del programa de control de calidad del laboratorio.

+ 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 compaiiia;
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
esta dahado. De lo contrario, los resultados de la prueba podrian no ser precisos.

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

+ Tras la mezcla, 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.

+ La ficha de datos de seguridad de materiales (SDS) y los valores de incertidumbre
estan disponibles 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. CLSl.Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;

Approved Guideline-Second Edition; CLSI document EP5-A3, 2014.

3. CLSIL.Method 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 12" Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R.
China

Sitio web: www.mindray.com

Direccion de correo electronico: |service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

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

Direccion: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

© 2021-2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Reservados todos los

derechos.

La barra de revision indica una actualizacién a la versién anterior.
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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 zapozna¢ sie z konkretnymi modelami urzadzer, nalezy zapozna¢

sie z tabelg testéw.

ZASADA

Analizatory hematologiczne wymagajg okresowej kalibracji w celu uzyskania doktadnych

wynikéw badan pacjentéw. Kalibrator ten jest stabilnym preparatem krwi petnej,

ktérego mozna uzywac¢ do weryfikacji i regulacji kalibracji wybranych instrumentéw

hematologicznych.

Wartos$cikalibratora 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.

SKEADNIKI CZYNNE

SC-CAL PLUS jest odczynnikiem do diagnostyki in vitro sktadajgcym sie z ludzkich

erytrocytéw, leukocytéw i ptytek krwi ssakéw zawieszonych w ptynie przypominajacym

osocze zawierajgcym konserwanty (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 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 urzadzen mozna znalez¢ w karcie wartosci referencyjnych

kalibratora.

WYMAGANIA DOTYCZACE PROBKI

Nie dotyczy.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZANE

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

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

A.  Wskazéwki dotyczace mieszania i postepowania:

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

2. Aby wymieszaé, nalezy trzyma¢ probdéwke poziomo miedzy dtorimi. Nie mieszaé
wstepnie na mieszadle mechanicznym.

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

b. Kontynuowaé¢ mieszanie w ten sposéb, az czerwone krwinki zostang catkowicie

zawieszone. Probéwki przechowywane przez dtugi czas moga wymagac¢ dodatkowego

wymieszania.

Delikatnie odwrdéci¢ probédwke 8—10 razy bezposrednio przed pobraniem kazdej préobki.

Po pobraniu prébki: Ostroznie wytrze¢ brzeg probéwki i nasadke niestrzepigca sie

chusteczka i zatozy¢ nasadke.

Probéwki wtozyé z powrotem do lodéwki w ciggu 30 minut od uzycia.

Analiza kalibratora:

Zala¢ przyrzad jeden raz, zasysajac prébke kalibratora. Odrzuci¢ wynik.

Wykona¢ analize kalibratora zgodnie z procedurag kalibracji opisang w instrukcji

obstugi posiadanego przyrzadu.

Poréwna¢ srednig wartos¢ kazdego parametru z wartoscia przypisana.

Jezeli réznica miesci sie w dopuszczalnym zakresie, kalibracja jest opcjonalna.

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

Dopuszczalne zakresy podane w karcie testu majag stuzy¢ jako wytyczne, ale nie

bezwzgledne granice, przy ocenie kalibracji urzadzenia. Kazde laboratorium powinno

ustali¢ akceptowalna kalibracje.

Dostosowanie kalibracji przyrzadu i sprawdzenie wynikéw:

Skalibrowa¢ przyrzad, korzystajac z procedur regulacji kalibracji opisanych w instrukcji

obstugi posiadanego przyrzadu.

2. Zweryfikowaé kalibracje, analizujgc kalibrator, i powtérzyé czynnos¢ 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 odczynnikéw 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

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

w probéwece.

METODY REFERENCYJNE

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

2. RBC: Przy uzyciu skalibrowanego szkta laboratoryjnego wykonuije sie serie rozciericzen

w o

N=ooA

AT O W

-~ 0

1:50000. Liczenie przeprowadza sie na instrumencie Coulter Counter serii Z. Wszystkie
obliczenia sg korygowane pod katem koincydencji.

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

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

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

SPECYFIKACJA PRODUKTU

Tabelal. Wymagania dotyczace jednorodnosci wewnatrz fiolki dla kalibratoréw 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 dobrg praktyka laboratoryjng caty
materiat pochodzenia ludzkiego nalezy uwazac¢ za potencjalnie zakazny i nalezy z nim
postepowacé z zachowaniem takich samych srodkéw ostroznosci, jak w przypadku prébek
pacjentéw:

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

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

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

SRODKI OSTROZNOSCI

+ Wylacznie do uzytku profesjonalnego, do diagnostyki in vitro.

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

+ Jezeli urzadzenie jest poza kontrolg, po wymianie odczynnika lub naprawie urzadzenia
nalezy ponownie je skalibrowaé. Okresli¢ czestotliwo$¢ kalibracji na podstawie
laboratoryjnego programu kontroli jakosci.

+ Nastepujace czynniki moga wptywaé na dziatanie produktu i powodowaé jego
niepoprawne dziatanie, niestabilnos$¢ lub pogorszenie jakosci: przeterminowany
odczynnik; odczynnik zanieczyszczony pytem z powietrza; odczynnik zmieszany
lub uzyty z odczynnikami wyprodukowanymi przez inng firme; uzycie po zmieszaniu
z resztkami odczynnika ze starego opakowania i odczynnika z nowo otwartego
opakowania; przechowywanie lub uzywanie produktu w niewtasciwych warunkach.
Jesli wyglad produktu ulegnie zmianie lub stanie si¢ nieprawidtowy, nalezy 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
spowodowag, ze wyniki badania beda niedoktadne.

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

+  Po wymieszaniu produkt powinien wygladem przypomina¢ $wiezg krew petng. W
niewymieszanych probéwkach supernatant moze wydawac sie metny i czerwonawy;
jest to normalne i nie oznacza pogorszenia jakosci. Inne przebarwienia, bardzo
ciemnoczerwony supernatant lub niedopuszczalne wyniki moga wskazywaé na
pogorszenie. Nie uzywaé produktu w przypadku podejrzenia pogorszenia jakosci.

+ Nalezy podja¢ niezbedne s$rodki ostroznosci podczas stosowania odczynnikéw. Nie
potykaé. Unika¢ kontaktu ze skérg i blonami $luzowymi. 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 odpaddéw ptynnych i materiatéw powinno odbywac¢ sie zgodnie z lokalnymi
wytycznymi.

+ Karta charakterystyki substancji (SDS) i warto$ci niepewnosci sg dostepne 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 wtasciwym wtadzom panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe.
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SC-CAL PLUS Hematoloji Kalibratorii 5. PLT: %1 amonyum oksalat iginde kalibre edilmis cam balon joje kullanilarak 1:125
URUN oraninda bir seyreltme serisi olusturulur. Hemositometre ve faz kontrast mikroskobu
SC-CAL PLUS Hematoloji Kalibratorii _ kullanilarak trombositler sayilr
AMBALAJ BOYUTU URUN OZELLIKLERI ) B . o . )
——— Tablo 1.  SC-CAL PLUS Kalibratorlerinin Flakon Igi Homojenlik Gereksinimleri
Model Ambalaj Ozellikleri REF 5 e
SC-CAL PLUS 3mix2 105-003223-00 arametre “
Imix1 105-004091-00 WBC =%2,0
RBC <%1,5
KULLANIM AMACI HGB <%1,0
SC-CAL PLUS, hematoloji analizorlerinin kalibrasyonunda kullanilmak tizere tasarlanmistir. MCV <%0,5
Belirli cihaz modelleri igin liitfen tayin tablosuna bakin. PLT <%4,0
PRENSIP ESR <%5,0
Hemat_olloji anali.zb'rle.r_i, dogrg hasta sor_w_ug_lan olusturma‘k icin periyodikvkalibrasyon Tablo2.  SC-CAL PLUS Flakonlar Arasi Homojenlik Gereksinimleri
gerektirir. Bu kalibrator, segili hematoloji cihazlarinin kalibrasyonunu dogrulamak ve
ayarlamak icin stabil bir tam kan hazirligidir. Parametre %CV
SC-CAL PLUS kalibrator degerleri, Ureticinin talimatlarina gore galistirilan ve bakimi yapilan WBC <%2,5
cihazlarda tekrarlanan testlerden elde edilir. Cihazlar, referans yontemlerle belirlenen RBC <%1,0
deggrler_kullanllarak tam kan ile kalibre edilir. HGB <%1,0
AKTIF BILESENLER MCV <510
SC-CAL PLUS koruyucu maddeler iceren plazma benzeri bir sivida slispanse edilen insan PLT <%4,0
eritrositleri, memeli I6kositleri ve memeli trombositlerinden olusan bir in vitro tani amagh S
o : ESR <%5,0
reaktiftir (sodyum azid, <%0,09).
DEPOLAMA VE SON KULLANMA TARiHi UYARI

Eger 2 ile 8°C (35-46°F) arasinda agilmamis olarak saklanirsa, etikette belirtilen son
kullanma tarihine kadar kit kullanilabilir. Kapagi acildiktan ve diizgiin bir sekilde
kullanildiktan sonra gegerlilik siiresi 7 glind(ir.

DONDURMAYIN.

UYGULANABILIR ALETLER

Bu Uriin, Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. tarafindan retilen BC serisi
Otomatik Hematoloji Analizorleri ve BP serisi Otomatik Spesifik Protein ve ESR Analizorleri
icin gecerlidir. Uygulanabilir aletlerin belirli modelleri i¢in kalibratoriin referans deger
sayfasina bakin.

NUMUNE GEREKSINIMLERI

Uygulanamaz.

GEREKEN ANCAK TEDARIK EDILMEYEN MALZEMELER

Asagidaki materyaller gereklidir ancak Uriinle birlikte sunulmamaktadir: Mindray
tarafindan Uretilen 6lglim enstrimanlarinin yani sira genel laboratuvar cihazlari.
KULLANIM TALIMATLARI

A.
1.

2.

wo

N=ooA

AT O W

-~ 0

2.

Karistirma ve kullanma talimatlar::
Tipleri sogutucudan gikarin ve karistirmadan 6nce 15 dakika boyunca oda sicakhginda
(15-30°C veya 59 - 86°F) isinmasini bekleyin.

Karistirmak igin tlipl avug icleriniz arasinda yatay olarak tutun. Mekanik karistiricida
onceden karigtirmayin.
Tiipu 20 - 30 saniye boyunca ileri-geri dondriin; tipli zaman zaman ters yiiz edin.
Kuvvetli bir sekilde karistirin ancak ¢alkalamayin.

Kirmizi hiicreler tamamen siispanse olana kadar bu sekilde karigtirmaya devam edin.
Uzun siire depolanan tiplerin fazladan karistiriimasi gerekebilir.

Her bir numuneyi ¢galismadan hemen once tiipii 8-10 kez yavasca ters yiiz edin.
Numune alimindan sonra: Tiplin agzini ve kapagini tlly birakmayan bir pegeteyle
dikkatlice silin ve kapag yerine takin.
Tipleri kullandiktan sonra 30 dakika iginde sogutucuya koyun.

Kalibratorii Analiz Etme:
Kalibratdér numunesine aspirasyon uygulayarak cihazi hazirlayin. Sonucu atin.
Kalibratord, cihazinizin Kullanici Kilavuzundaki kalibrasyon prosediiriine 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 gosterici olmak amaciyla
tasarlanmistir ancak cihaz kalibrasyonunu degerlendirmek igin mutlak sinirlar degildir.
Kabul edilebilir kalibrasyon her bir laboratuvar tarafindan belirlenmelidir.

Cihaz kalibrasyonunu ayarlama ve sonuglari dogrulama:
Cihazinizin Kullanici Kilavuzunda agiklanan kalibrasyon ayar prosediirlerini kullanarak
cihaz kalibre edin.
Kalibratorii analiz ederek kalibrasyonu dogrulayin ve “Kalibratorii Analiz Etme” bolimi
altindaki 3. adimi tekrarlayin.

KESME DEGERI/REFERANS ARALIKLARI

Uygulanamaz.

SONUG 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 onerilen reaktifler kullanilarak belirlenir.

KISITLAMALAR

Bu Uriiniin performansi, yalnizca bu prospektiiste agiklandigi gibi ve dogru sekilde
saklanip kullanilmasi durumunda garanti edilir. Tiplin kullanimdan 6nce yeterli diizeyde
karigtinlmamasi, 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. Tium sayimlar ¢akismalara karsi
diizeltilir.

Bu iriini tretmek igin kullanilan her bir insan tam kan dondr initesi 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. iyi laboratuvar
uygulamalari uyarinca tiim insan kaynakli materyaller, potansiyel olarak enfeksiy6z kabul
edilmelidir ve hasta numunelerine yonelik 6nlemlerle muamele edilmelidir:

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

Bu driin, nitelikli/egitimli tibbi uzmanlar tarafindan kullaniimalidir.

Atilan materyali yerel resmi diizenlemeler uyarinca bertaraf edin.

ONLEMLER

Yalnizca profesyonel kullanim igin in vitro tanilama.

Kalibrator degerleri lota 6zgudiir. Litfen kullanmadan énce dogrulayin. Farkl kalibrator
serilerini karistirmayin.

Reaktif degisiminden veya cihaz onarimindan sonra cihaz iizerinde kontrol
saglanamiyorsa cihazi yeniden kalibre edin. Laboratuvar kalite kontrol programina
gore kalibrasyon sikligini belirleyin.

Su faktorler Urliniin performansini etkileyebilir ve arizalanmasina, dengesizlesmesine
veya bozulmasina neden olabilir: Siiresi gegmis reaktiflerin kullanilmasi, reaktiflerin
havadaki tozla kirlenmesi, baska bir firmanin irettigi reaktiflerle karistiriimasi veya
birlikte kullaniimasi, eski paketten kalan reaktif ile yeni agilmis paketten alinan
reaktifin karistinlarak kullaniimasi, triiniin uygun olmayan kosullarda saklanmasi
veya kullaniimasi. Uriiniin gériinimiinde degisiklik veya anormal bir durum olugmasi
halinde Uriinii kullanmayi birakin ve yenisiyle degistirin.

Litfen kullanmadan 6nce ambalajin saglam oldugundan emin olun. Ambalaji hasar
goérmisse Uriind kullanmayin. Aksi takdirde test sonuglari hatali olabilir.

Uriiniin optimum performansini saglamak igin élgiim sisteminde planli bakim yapin ve
kalibrasyon ile dl¢iim iglemlerini dogru bir sekilde gergeklestirin.

Karistirildiktan sonra iriin, taze tam kan gdriinimiine benzemelidir. Karistirilmamig
tliplerde st faz, bulanik ve kirmizimsi goriinebilir; bu normaldir ve bozulma belirtisi
degildir. Diger renk degisimleri, gok koyu kirmizi tst faz veya kabul edilemez sonuglar
bozulmayi gosterebilir. Bozulma siiphesi varsa iiriinii kullanmayin.

Reaktiflerin kullanimiyla ilgili gerekli 6nlemleri alin. Yutmayin. Cildinizle ve mukoz
membranlarla temasindan kaginin. Reaktifi yanlislikla agziniza alirsaniz veya reaktifler
yanliglikla cildinize veya gozlerinize dokiiliirse bol suyla yikayin ve gerekirse tibbi tedavi
alin.

Atik sivi ve malzemeler, yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edilmelidir.
Malzeme Guivenlik Veri Formu (SDS) ve belirsizlik degerleri istek tzerine saglanabilir.
Belirlenen tim riskler, genel olarak kabul edilen son teknoloji ile miimkiin oldugunca
azaltilmistir ve genel rezidiiel risk kabul edilebilirdir.

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

GRAFIK SEMBOLLER

LOT

« 4 [

Son kullanma Kullanim talimatlarina

Seri kodu tarihi Sicaklik sinir basvurun
IVD w EU |REP
in vitro tibbi et Avrupa Birligi'nde yetkili
tani cihazi Uretici Katalog numarasi temsilci

UDI

& (€.

2. RBC: Kalibre edilmis cam balon joje ile 1:50.000 oraninda bir seyreltme serisi Biyolojik tehlikeler  Avrupa Uygunlugu TEﬁ,S%aA%%IltS,
olusturulur. Sayim, Coulter Counter Z serisi cihazda gergeklestirilir. Tim sayimlar
cakigsmalara karsi diizeltilir.

3. HGB: Hemoglobin degeri, NCCLS H15-A3 Standardi uyarinca spektrofotometrik REFERANSLAR
prosediir ile belirlenir ve ICSH/WHO Uluslararasi Hemoglobinsiyanid Standardrna gére 1. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories; U.S. Department of Health
izlenebilir. and Human Services; US Government Printing Office; Washington: 2007.

4. HCT: Paketlenmis hiicre hacmi (PCV), NCCLS H7 A3 Standardr'na gére mikrohematokrit 2. CLSI.Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;
prosediirii ile 6l¢giliir. Sikisan plazma igin diizeltme yapilmaz. Approved Guideline-Second Edition; CLSI document EP5-A3,2014.
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3. CLSI.Method 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 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

AB Temsilcisi:  |Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
‘ Adres: Eiffestrape 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: 0049-40-2513175

Faks: 0049-40-255726

© 2021- 2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tiim haklari saklidir.

Degisiklik cubugu, 6nceki sliriime yapilan giincellemeyi gosterir.
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Calibratore ematologico SC-CAL PLUS 3. Hb: Il valore dellemoglobina & determinato con la procedura spettrofotometrica
PRODOTTO secondo lo standard NCCLS H15-A3 ed & riconducibile allo standard internazionale di

Calibratore ematologico SC-CAL PLUS
CONFEZIONAMENTO

Modello Specifiche della confezione RIF.

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

USO PREVISTO

SC-CAL PLUS e 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 & costituito da una preparazione di sangue

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

| 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 pud 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 & facoltativa.

b. Quando la differenza non rientra nell'Intervallo accettabile, pud 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 l'elenco dei valori di analisi. | valori di analisi sono determinati su strumenti conservati

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

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 di diluizioni 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.

-

riferimento della cianemoglobina ICSH/WHO.

4. HCT: Lematocrito (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.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Tabella 1. Requisiti di omogeneita 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, € stata

analizzata ed é risultata non reattiva all'antigene di superficie del virus dell'epatite B

(HBsAg), all'anticorpo anti-epatite C (HCV), all'anticorpo anti-HIV-1/HIV-2 e all'anticorpo

anti-Treponema Pallidum (TP). Questo prodotto pud contenere anche altro materiale di

origine umana per il quale non esistono test approvati. In conformita alla buona prassi di

laboratorio, tutto il materiale di origine umana deve essere considerato potenzialmente

infetto ed essere maneggiato con le stesse precauzioni utilizzate con i campioni dei
pazienti:

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

+ 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.

+ lvaloridel calibratore sono specifici del lotto. Verificare prima dell'uso. Non mescolare
lotti diversi di calibratori.

+ Quando lo strumento & 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.

+ | 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 l'integrita della confezione. Non utilizzare il prodotto se la
confezione & danneggiata. In caso contrario, i risultati del test potrebbero risultare
imprecisi.

+ 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 '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.

+  Perlo smaltimento dei liquidi e materiali di scarto & necessario attenersi alle normative
locali.

+ La scheda di sicurezza dei materiali (SDS) e i valori di incertezza sono disponibili su
richiesta.

« Tutti i rischi identificati sono stati ridotti il pill 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

o7 U

Codice del lotto
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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.

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

CONTATTI DELLA SOCIETA

Produttore:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

Sito web: www.mindray.com

Indirizzo e-mail: service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

Rappresentante dell’'UE:

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Indirizzo:

EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.:

0049-40-2513175

Fax:

0049-40-255726
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FemaTonornyeckuit kanm6parop SC-CAL PLUS

NPOOYKT

lemaTonorumyeckuin kanuépatop SC-CAL PLUS

PA3MEP YMAKOBKU

Mopenb YnakoBouHble cneuudmkanmum REF

SC-CAL PLUS 3mMnx2 105-003223-00
3mnx1 105-004091-00

HA3HAYEHUE

Kanu6patop SC-CAL PLUS npegHa3HayeH Ana UCNoNb30BaHUSA Npu Kanub6poBke
reMaTonornyeckmx aHannsatopos. COBMECTUMOCTb C KOHKPETHbIMU MOAENiMU
npu6opoB CM. B TabnuLie aHannsoB.

MPUHLMMN ENCTBUA

[ns nonyyeHWs TOYHbIX pe3ynbTaToB aHanuW3a Npo6 nalueHTa remartosiornyeckue

aHanM3aTopbl TPe6YIOT NEPUOANYECKO KanMbpoBKU. ATOT KanubpaTop npeacTaBnseT

COo60I CTabWUNbHbIA Npenapat LefIbHON KPOBU, KOTOPbIA MOXHO UCMONb3oBaTb ANs

NpOoBepKMU U perynnpoBaHns KanmbpoBKM OnpefeieHHbIX reMaTonorniyecknx npuéopos.

Kann6poBoyHble 3HauyeHua ans kanuépaTtopa SC-CAL PLUS nony4yeHbl B pesynbTaTe

nposefeHNs MOBTOPHbIX TECTUPOBAHWIN Ha npubopax, aKcnayaTupyembix

1 o6CcnyxXunBaemMblx B COOTBETCTBUU C UHCTPYKUUSIMU n3rotoutens. Mpubopobl

KanuoépyoT ¢ NOMOLLbIO LieSIbHOI KPOBM C UCMOJIb30BaHWEM 3HaUYEHUI, onpefeneHHbIX

B pedepeHCHOI MeToauKe.

AKTUBHbIE KOMMOHEHTbI

Kanu6paTtop SC-CAL PLUS npepctaBnseT co6oit peareHT ANA AMArHOCTUKM in vitro,

COCTOALLMI U3 3PUTPOLIUTOB YesIoBEKa, NeKOLMTOB MIIEKONUTAaIoWMX N TPOMGOLIUTOB

MNEeKOMNUTAlOLMX, CYCNEeHAMPOBaHHbIX B M1a3MOMNOA0GHO XNAKOCTH, copepallent

KoHcepBaHTbI (a3ug HaTpus, <0,09 %).

XPAHEHUE U CPOK TOAHOCTU

KoMnnekT MoXeT ncnonb3oBaTbCa A0 CPOKa FOJHOCTY, yKa3aHHOrO Ha 3TUKETKe, ecnu

XPaHUTb ero He pacrnakoBaHHbIM Npu TemnepaType oT 2 Ao 8°C (35-46°F). B cnyuae

BCKPbITUSA U HaAJ1eXallero ucrnonb3oBaHUs CPOK FOAHOCTM COCTaBNSET 7 CYTOK.

HE 3AMOPAXMBATD.

NPUMEHUMBIE NMPUBOPbI

[aHHbIN NPOAYKT NMPUMEHSIeTCA C aBTOMAaTUYECKUMU reMaToNnornyeckumm

aHanusaTopamu cepuu BC u aBTOMaTUyecknumu aHanusatopamu cepum BP ana

onpegenenus cneunduyeckoro 6enka n CO3, nponssogMMbIMKU KoMmnaHuein Shenzhen

Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. KoHkpeTHble MoAenv npuMeHUMbIX MpUGopoB

CM. B MacropTe 3TasoHHbIX 3HaYeHWii kanubpaTopa.

TPEBOBAHUA K NMPOBE

He npumexHnmo

HEOBXOAUMbBIE MATEPUAJIbI, KOTOPBIE HE MPEACTABJIEHbI B HABOPE

Heob6xoauMmbl cnepytolne matepuasbl, KOTOpble He NMOCTaBAAIOTCS BMeCTe C aHHbIM

nNpoayKToM: MameputenbHble Npubopbl, NPOM3BOAMMbIE KOMMNaHuei Mindray, a Takxe

na6opaTopHble NpU6oPbI O6LLEr0 HAa3HAYEHNS.

WHCTPYKLIMU MO NPUMEHEHUIO

A. YKasaHus no cMeLuVBaHUIO U 06paLLeHuto:

1. WsBnekute npobupKM W3 XONOAWNbHUKA W Mepef MNepemellMBaHMEM AaiiTe UM
HarpeTbCs 10 KOMHaTHo TeMnepaTypbl (15-30°C unu 59-86°F) B TeueHue 15 MUHYT.

2. [na nepemelunMBaHUsA AepXUTe NPOGUPKY rOPU3OHTaNbHO MEXAY TaJ0OHSAMU pyK. He
BbIMOSHATe NpefiBapuTe/ibHOE NepeMeLlMBaHe Ha MexaH4YeCKoM MUKCepe.

a. Bpawaite npobupky Bnepea-Hasag B TedeHne 20—-30 cekyHA, BpeMsi OT BPeMEHM
nepeBopaymBas ee. JHEPruyHoO nepemellaiiTe, Ho He B36anTbiBaiiTe.

b. TMpoponxaiTe nepemMelunBaTb TakuM 06pa3oM, Noka 3pUTPOLUTbI MONHOCTbIO He
cycnenampytoTcs.  [po6UPKK, XpaHMBLUMECH B TeYeHWe ANUTENIbHOro BpeMeHM,
MOTyT NoTpe6oBaTb AOMNOSIHUTENbHBIX YCUNIA AN NepemMellnBaHUs.

c. HenocpeacTBeHHO nepef aHanM3OM KaxAol Mpobbl akKypaTHO nepeBepHUTE
npo6upky 8-10 pas.

3. TMocne oTt6opa 06pa3uoB: TwaTesbHO MPOTPUTE 060AOK MPOGUMPKM W KPbILIKY
6e3BOPCOBOWI TKAHbO 1 MOMECTUTE KPbILIKY Ha MeCTo.

4. TlocTaBbTe NPOGUPKMN B XONOAUIbHUK B TedeHne 30 MUHYT nocie NCnosib30BaHus.

B. AHanus kanuéparopa:

1. OpHoOKpaTHO BBeAuTe obpasel, B Npubop nyTem acnupauum obpasua kanuépaTopa.
OT6pOCbTe NONYYEHHbIW pesynbTar.

2. TpoaHanuaupyiite KanuépaTtop B COOTBETCTBUM C MpoLeAypoit KannbpoBKH,
npuBeAeHHO B pyKOBOACTBe onepaTtopa BaLlero npuéopa.

3. CpaBHUTe cpefiHee 3Ha4YeHWe AN KaXA0ro napameTrpa c NPUCBOEHHbIM 3TasIoHHbIM
3HauyeHnem.

a. Ecnu pasHuua Haxogutca B npefenax AOMNyCTUMOro AuanasoHa, TO KannbpoBka
HeobA3aTeNbHa.

b. Ecnu pasHuua BbixoguT 3a npepenbl
notpe6oBaTbCcA KanMbpoBKa.

4. Tlpuemnemble AManasoHbl, yKasaHHble B Nacrnopte aHanusa, npefaHasHauveHbl Ans
OLIeHKM KannbpoBKM Npubopa 1 ABAAITCA PEKOMEHAYEMbIMU, HO He aBCONOTHbIMU
3HayeHusAMU. [lpuemnemMblii ypoBeHb KanubpOBKWM [OJIKEH YCTaHaBIWBaTbCA
Kaxxgoi naéopaTtopuen.

C. OTperynupyiiTe KanmépoBKy Npuéopa v NpoBepbTe pesynbTaTbl:

OTkanuépyinTe npuéop, WCNonb3ys npoLeaypbl, OMUCaHHble B PYKOBOACTBE

ornepaTtopa AJfiA Ballero npuéopa.

2. TpoBepbTe Kanu6poBKY NyTeM aHasiM3a kanubpaTtopa u noBTOpUTe LWar 3 u3 pasaena
«AHanus kanuépaTopa».

3HAYEHMWE OTCEYKW/3TAJTIOHHbIA UHTEPBAJT]

He npumeHnmo

OBPABOTKA PE3YJIbTATOB

Y6eaunTech, YTO HOMEp NapTuUK Ha NpPo6upKe CoBMajaeT ¢ HOMepPOM NapTuK B Tabnuue

pe3ynbTaToB aHanu3a. PesynbTaTbl aHanM3a onpeaensioT Ha Haasexalum o6pasom

06CNy>KMBaeMblX, MPaBUbHO OTKaNMGPOBaHHbIX Npu6opax ¢ UCMONb30BaHWEM
peareHTOB, PeKOMEHI0BaHHbIX U3roToBUTENEM Mpubopa.

AOMyCTUMOro pAuanasoHa, TO MOXeT

—y

C € 0123
OrPAHMYEHUA

XapaKTepuCcTUKN JaHHOro NMpoAyKTa rapaHTUPYOTCHA TOJIbKO MPU YyCAOBUMU €ro
NpaBUIbHOrO XpaHEHUs M UCMONIb30BaHMUA, Kak ONMUCaHO B JaHHOW UHCTPYKLMK.
HenonHoe nepemelunBaHne COAEPXXUMOro NPOGUPKN Nepej ero UCnosib3oBaHUEM
fienaeT HeMPUroAHbIM K UCMOMIb30BaHWIO Kak 0TO6paHHbI o6pasel, Tak U Becb
ocTaBLUMiicA B Npo6upke MaTtepwuan.

PE®EPEHCHASl METOOUKA

1. JNeikounTbl (WBC): Cepua passegeHuit B cooTHoweHun 1:500 BbinonHsAeTcA B
KanuépoBaHHO na6opaTopHoii nocyae. MNoacyeT npoussoauTcs Ha npuéope Coulter
Counter cepun Z. Bce noacyeTbl KOPPEKTUPYIOTCA Ha COBMageHus.

2. 3putpouunTsl (RBC): Cepusi passefeHuit B cooTHowweHun 1:50 000 BbinonHaeTcs B
KanuépoBaHHO na6opaTopHoii nocyae. MNoacyeT npoussoauTcs Ha npuéope Coulter
Counter cepun Z. Bce noacyeTbl KOPPEKTUPYIOTCA Ha COBMageHus.

3. TemMorno6uH (HGB): CopepxaHue remorno6uHa onpegensieTcs
CcnekTpohOTOMETPUYECKMM METOAOM B COOTBETCTBMM co cTaHgaptom NCCLS
H15-A3 n cpaBHuBaeTcsi ¢ MexAyHapoAHbIM CTaHAApPTOM reMorfobuHLMaHuaa
ICSH/WHO.

4. TematokpuT (HCT): O6bem ocaxpgeHHbix kneTok (PCV) usmepsieTcsi MeToaoM
onpeaeneHnss MMKporeMaTokputa B COOTBETCTBUKU co cTaHgaaptoMm NCCLS H7 A3.
MonpaBka Ha 3axBa4YeHHYIO Nna3my He BBOAUTCS.

5. Tpo6moumTbl (PLT): Cepusi pa3BefeHuiti B COOTHoweHun 1:125 BbinosHsAeTcs
B KanubpoBaHHOW nabopaTopHoit nocyne B 1 % pacTBOpe oOKcanaTta aMMOHWUS.
TpoMGOLMTbI MOACUUTLIBAIOTCA C MOMOLLbIO FeMoLMTOMeTpa U ha30BO-KOHTPACTHOM
MUKPOCKOMUM.

XAPAKTEPUCTUKU NMPOOYKTA

Tabnuual.TpeGoBaHus K ogHopoaHOCTH KanubpaTopoB SC-CAL PLUS B ogHOM

cnakoHe
MapameTp CV%
WBC <2,0%
RBC <1,5%
HGB <1,0%
MCV <0,5%
PLT <4,0%
C03 <5,0%
Tabnuuya2. Tpe6oBaHUsA K ogHOpoaHOCTU KanubpaTopoB SC-CAL PLUS B pa3Hbix

chnakoHax
MapameTp CV%
WBC <2,5%
RBC <1,0%
HGB <1,0%
MCV <1,0%
PLT <4,0%
C03 <5,0%
NPEAYNPEXAOEHUA

Kaxpas eanHuua LenbHON YenoBeyeckon JOHOPCKOM KPOBU, UCNOb30BaHHas ANs

NpPOU3BOACTBA [JaHHOrO MPOAYKTa, Gblna NPOTeCTUPOBaHa W NpU3HaHa HepeakTUBHOM

Ha MOBEpPXHOCTHbIN aHTUreH renatuta B (HBsAg), aHTuTena k renatuty C (HCV),

aHTuTena K BUY-1/BUNY-2 n antutena k Treponema pallidum (TP). JaHHbIi NnpoayKT

MOXeT TaKxe cofepxaTb Apyrue matepuasbl YeNOBEYECKOro NPONCXOXAEHUS, ANA

KOTOPbIX He CyLeCTBYeT yTBepX/eHHbIX TeCTOB. B coOOTBETCTBMM C Hagnexalen

nabopaToOpHOW NPaKTMKOiA, BCe MaTepuasbl Ye0BEYECKOro NMPOUCXOXAEHUSA crieayeT

cyMTaTb NOTEHLMaNbHO MHMEKLMOHHBIMU M 06paLLaTbCs C HUMM, COBIOAAs Te XKe Mepbl

NpefOCTOPOXHOCTH, 4TO U C NPO6aMU NaLMeHTOB:

+ Tlpu pa6oTe B nabopatopuu ¢ 3TUM NPOAYKTOM HajeBaiiTe COOTBETCTBYIOLINE
CpeAcTBa UHAMBMAYANbHOM 3aluuThl (NepyaTku, N1abopaTopHbIi xanaT v T. A.) U
cobntofaiiTe npaBuia TeXHUKKM 6€30MaCHOCTYH, MPUHSATbIE B naGopaTopum.

+ C JaHHbIM NPOAYKTOM AOJDKHbI paboTaTb OMbITHbIe U HaAeXaluM o6pa3om
o6yyeHHble MeJULMHCKNE PaBOTHUKMN.

+ YTunusupyiite MaTepuasbl B COOTBETCTBUU C MECTHbIMU FOCY[apCTBEHHbIMU
HOPMaTUBHbIMY TPEGOBAHUAMM.

MEPbI NPEAOCTOPO)XXHOCTU

+  Tonbko ans npodeccuoHanbHON ANarHOCTUKMY in vitro.

+  3HauyeHusa KkanubpaTopoB 3aBUCAT OT MapTuu. [oaTBEpAUTe 3HaAYeHUe nepes
npuMeHeHeM. He cMeLLMBaiiTe pa3Hble NapTUM KanmépaTopos.

+ Ha npou3BOAUTENbHOCTb U3JENUA U ero HeMCNPaBHOCTb, HECTAaBUNbHOCTb
MU MopYy MOTyT MOBAUATbL crepytowmne hakTopbl: MPOCPOYEHHbIR peareHT;
3arpsisHeHne peareHTa Nblfiblo B BO3JyXe; CMellMBaHE UM UCMOJIb30BaHue ¢
peareHTamu, Npon3BefeHHbIMN APYroii KOMMaHWew; CMellaHHOe UCMOofb30BaHue
OCTaTKOB peareHTa W3 CTapoil yNnakoBKWU U U3 HeAaBHO OTKPbITON; XpaHeHUe Unu
Mcrnonb3oBaHMe U3AENNA B HEMOAXOASALMX YCnoBUsAX. ECn BHeWHNU BUA nsgenvs
MN3MEHWUNCS UKW CTan HexapaKTepHbIM, MPeKpaTUTe ero UCMoNb3oBaHue n 3aMeHnTe
HOBbIM.

+ Nepep ucnonb3oBaHneM ybeanTechb B LLENOCTHOCTU yNaKoBKU. He ncnonbsyiTe
n3genue B criyyae NMoBpeXAeHWUs ynakoBkW. B MpoTUBHOM cny4yae pesynbTaTbl
MCMbITaHW MOTYT 6bITb HETOUYHBIMMU.

+ Ecnu KOHTpoNb Haf NpMGOPOM Ha Kakoe-To BpeMs yTpaunBaeTcs, a Takxke rnocne
3aMeHbl peareHTOB WU peMoHTa Npubopa, NMOBTOPHO OTKanNu6pyiTe npu6op.
OnpepenuTe 4acToTy Kann6pPOBKWM Ha OCHOBE MPOrpaMMbl KOHTPO/S KayecTBa
nabopaTtopum.

+  [ina obecneyeHunsi oNTUManbHbIX XapakTepUCTUK NPOAYKTa NPOBOAUTE MIaHOBOE
o6CNyXnBaHMe N3MepUTENIbHON CUCTEMbI U NPaBUbHO BbIMOHANTE onepaLlum
KanM6poBKU U U3MEPEHUSI.

+ Tlocne nepemelwnBaHns NPOAYKT AOMXKEH 6biTb MO BHELWHEMY BUAY MOX0X
Ha CBEXYIo LiefIbHYt0 KpoBb. B npo6upkax 6e3 nepemelumBaHus cynepHaTaHT
MOXET BbIrNAAeTb MyTHbIM U KpacHOBaTbIM; 3TO HOpMaJibHOE ABNEHWe, He
cBupeTenbCTBYOLLEE O nopye. [ipyrne UsMeHeHuUs LBeTa, 04eHb TEMHO-KpPacHbIi
cynepHaTaHT UK HempuemsieMble pesynbTaTbl MOFYT yKasbiBaTb Ha rnopuy. He
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MCMoNb3ynTe NPOAYKT NPU NOJO3PEHUN Ha €ro nopuy.

Cob6ntofaiiTe HeO6X0AMMble Mepbl MPefOCTOPOXHOCTU NPU UCNONIb30BaHUN
peareHTOB. Henb3si npornatbiBaTb peareHTbl/npenapaTbl. M36eraiiTe KOHTaKTa
C KOXeil N CM3UCTbIMU 060NI04KamMu. Ecnu peareHT cayvaiHo nonan B poT, Uiu
peareHTbl CNly4aitHO Monasn Ha KOXy WK B r1a3a, CMoMTe UX 60/bLLIMM KOIMYeCTBOM
BO/ibl M MPW HEOBXOANMOCTM 06paTUTECH 38 MEULIMHCKON MOMOLLbIO.

YTunusaums oTpaboTaHHbIX XUAKOCTEN U MaTepuanos AOJIXKHA OCYLLECTBAATLCA B
COOTBETCTBUM C MECTHbIMU peKOMEeHAaLMAMMU.

MacrnopT 6e30MacHOCTU XMMUYECKO NpoAyKLum (SDS) 1 3HaueHWUst NOrpeLHOCTy
npefoCcTaBNATCA MO 3anpocy.

Bce BbifiBNIeHHble PUCKK GblINM MUHUMWU3UPOBaHbI, HACKOJIbKO 3TO BO3MOXHO B
COOTBETCTBMU C HbIHELIHWM YPOBHEM TEXHOJIOTUIA, U O6LLYMIA OCTATOUHbIA pUCK
ABMAEGTCA NPUEMNIEMbIM.

O nto60M Cepbe3HOM NPOUCLLIECTBUU, CBA3AHHOM C [JaHHbIM YCTPOWCTBOM WU
npenapaTom, crieayeT COOBLMTL U3rOTOBUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl, B
KOTOPOW HaxoAsaTCA NONb30BaTeslb U/WUNN NaLMeHT.

FPA®UYECKUE CUMBOJIbI
Kop TemnepaTypHble CM. MHCTPYKUUIO NO
napTum Cpoxk roaxocT! orpaHuyeHus MCMOJIb30BaHNIO
IVD u EU |REP
h@iﬂgg;gg;ge Homep no YNoNHOMOYEHHbIN
ANA ANarHOCTUKM WaroTosuTent Kartanory EBn%erfécﬁTgfomaegglé e
in vitro P
& (€ . [uD
R 0123
CooTBeTcTBME YHUKanbHbIN
Emgggcrzgﬁggaﬂ €BpOneicKnm naeHTuduKaTop
cTaHpapTam ycTponcTBa
CMUCOK NIUTEPATYPbI
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.
3. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Approved
Guideline-Third Edition; CLSI document EP9-A3, 2013.
KOHTAKTHAAl UHOOPMALIUA
U3sroToBuTenb: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Appec: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
BeG-caiT: www.mindray.com
Appec aN1eKTPOHHO NouThI: [service@mindray.com
Ten.: +86 755 81888998
dakc: +86 755 26582680
MNpepcTtaeutens EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Appec: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Ten.: 0049-40-2513175
dakc: 0049-40-255726

© 2021-2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Bce npaBa 3aLyMLLeHbI.
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