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Rendeltetésszerii felhasznalas

A Cellbind DILUENT (Ref K7180) egy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz, amelyet laboratériumi szakemberek hasznalnak 3%-os
reagens vorosvértestek 0,5%-0s szuszpenzidra torténd higitdsara, amelyet a Cellbind mikrooszlopos kartydkon manuélisan vagy
automatizalt analizatorban lehet tesztelni.

Altalanos informaciok

Lasd: IFU Cellbind Screen (Ref K7000) vagy Cellbind Direct Type (Ref K7012).

A csomag tartalma

. 1 palack 100 ml higitékézeggel
e  Tajékoztaté 108-verzié 01

Bioldgiai eredetli 6sszetev6k (tomegszazalék): Szarvasmarha szérumalbumin (0,03%), citromsav (0,015%), dextran (4,0%), dextréz (D-
(+)-gltikéz) (2,0%), inozin (0,0016%), neomicin-triszulfat séhidrat (0,015%).

Sziikséges anyagok (nincsenek mellékelve)

. Szabvéanyos laboratériumi anyagok és berendezések (pl. kerek alju Givegcsovek, pipettahegyek)
. Cellbind Screen (Ref K7000) vagy Cellbind Direct Type (Ref K7012).
. Kézi hasznalatra Cellbind kartydkban: Megfelel6 centrifuga és inkubator
. Automatizalt hasznélathoz: Hitelesitett automatikus analizator; opciondlisan:: Stirrer balls (Ref K7390)
. Reagens vorosvértestek:
- Screening panel 123 (Ref K1148)
- Makropanel 16 (Ref K1385)
- Egyenértékil vagy mas validalt 3%-os reagens vordsvérsejtek (0,5%-o0s szuszpenzidéban Cellbind Diluent (Ref K7180)
készitményben hasznalandd)

Mintagydijtés és kezelés

A szokasos vérvételi modszereket (EDTA plazmacsdvek) kell alkalmazni. A méas véralvadasgéatioval vagy anélkil hasznalt mintak
hasznélatat a felhasznalénak kell validalnia.

A mintdk 18-25 °C-on 4 napig, 2-8 °C-on 7 napig, és -30 °C és -18 °C kodzott két honapig tarolhatdk, beleértve 2
fagyasztési/olvasztasi ciklust is.

A vérvételi csdveket a vizsgdlat el6tt 5 percig (a gyorsitasi és lassitasi idé nélkil) 3000 rcf (=3000 xg) fordulatszdmon kell centrifugalni,
hogy megel6zzik a hamis pozitiv vagy hamis negativ reakcidkat.

Vizsgalati elv

Az eszk6z 3%-os reagens vordsvérsejtek 0,5%-0s szuszpenzidra torténd higitadsara szolgalé kézeg a Cellbind Screen (Ref K7000) vagy
Cellbind Direct Type (Ref K7012) készilékben valé felhasznélasra.

Kalibratorok és kontrollok

A reagens min&ségének biztositdsa érdekében a reagens vizsgdlata a laboratériumi minGség-ellenérzési program részeként, megfelel6
kontrollok alkalmazéasaval kotelez6.

Téarolas és eltarthatésag

A Cellbind DILUENT készitményt kozvetlenlil a megérkezés utan és hasznalat utan 2—-8 °C-on kell tarolni az eredeti csomagolasban
(lehetbleg fénytdl védve). A terméket fliiggblegesen kell tarolni. Az ajanlott kérilmények kdzott térténd tarolds esetén 24 hénapos
eltarthatéségi id6 garantalt.

A hasznélat garantélhaté: 1 hénapig a felbontas utan, napi 8,5 6rat 18-25 °C-on, éjszaka 2—-8 °C-on téarolva.
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A 0,5%-0s vOrosvérsejt szuszpenzidk stabilitdsa a Cellbind DILUENT készitményben 8,5 éran &t garantalt 18-25 °C-on.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Kizarélag in vitro diagnosztikai felhasznélasra. A megbizhaté eredmények elérése érdekében szigorlan tartsa be a hasznalati utasitast.
Kizardlag az eredeti csomagolésban térolja. A Cellbind DILUENT készitményt 2-8 °C-on kell térolni. Ne fagyassza le. A Cellbind DILUENT
(bontatlan vagy felbontott) a palack cimkéjén feltlintetett lejérati id6n tul nem hasznalhaté fel. A terméket fiiggélegesen kell tarolni. Ne

keverje a kilonb6z6 palackok és/vagy tételek tartalmat. Szivargd vagy sérult palackokat nem szabad hasznalni. Bar a forrasokat fert6z6
betegségekre vizsgaltak és negativnak taldltdk, a reagens nem tekinthetd fert6z6 kérokozoktdl mentesnek. A vizsgalat befejezése utan a
hulladék artalmatlanitasat a laboratériumi elGirdsoknak megfelelen kell elvégezni. A zavarossag mikrobialis szennyez&désre utalhat.
Nyilvanval6 szennyez6dés esetén dobja ki. Amennyiben a palack cimkéjén/cimkéin 1évé UDI nem olvashaté, kérjik, hasznélja az UDI-t,
amely elérheté a weboldalon taldlhaté tétel-specifikus CoA-n is.

Vizsgaélati eljaras

Hagyja, hogy az 6sszes reagens elérje a szobahémérsékletet (18-25 °C).

Hasznélat el6tt szuszpendalja Ujra a 3%-0s reagens vorosvérsejt szuszpenzidkat.

0,5 %-0s reagens vorosvérsejt szuszpenzié készitése:

200 ul 3%-0s reagens vorosvérsejt szuszpenzié + 1 ml Cellbind DILUENT.

A 0,5%-0s vorosvérsejt szuszpenzidk stabilitdsa a Cellbind DILUENT készitményben 8,5 éran &t garantalt 18-25 °C-on.
Hasznalat el6tt szuszpendalja Ujra a 0,5%-o0s reagens vorosvérsejt szuszpenziét. A 0,5%-kal higitott reagens vérosvérsejtek letilepedésének
megakadalyozésa érdekében azokat minden egyes haszndélat el6tt 6vatosan Ujra kell szuszpendalini.

A felhasznaldnak a Cellbind kartya (Cellbind Screen (Ref K7000) vagy Cellbind Direct Type (Ref K7012)) IFU-jaban szerepl§ elSirdsoknak
megfelelGen el kell végeznie az érvényesitést, ha alternativ (automatizalt) Cellbind kartyakkal ellatott berendezéseket hasznalnak.

A felhasznalénak validalast kell végeznie, ha a szliikséges anyagok (nem mellékelt) részben felsoroltaktdl eltéré reagens vordsvértesteket
hasznal.

Korlatozasok

Korlatozasok a Cellbind DILUENT és Cellbind Screen (Ref K7000) vagy Cellbind Direct Type (Ref K7012) hasznalataval végzett konkrét
tesztektdl figgéen, lasd a vonatkozo IFU-t.

Elemzési teljesitmény

Az elemzési teljesitmény a Cellbind DILUENT 3%-os reagens voérosvértestekkel a Cellbind Screen (Ref K7000) vagy Cellbind Direct Type
(Ref K7012) specifikus tesztektdl figg, lasd a megfelel§ IFU-t, vagy mutassa be a validalt 3%-os reagens vordsvértestek elemzési
teljesitményét.

Klinikai teljesitmény

A klinikai teljesitmény a Cellbind DILUENT 3%-os reagens voérdsvértestekkel a Cellbind Screen (Ref K7000) vagy Cellbind Direct Type
(Ref K7012) specifikus tesztektdl figg, lasd a megfelel§ IFU-t, vagy mutassa be a validalt 3%-os reagens voérdsvértestek klinikai
teljesitményét.

Megjegyzés

Minden, a termékkel kapcsolatban bekdvetkezett stlyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és azon EU-tagéallam illetékes hatésaganak,

ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett.

Hivatkozasok

Felel6sség kizarasa

A Sanquin Reagents B.V. termékei garantaltan a gyarto eredeti hasznélati utasitdsdban leirtak szerint latjak el feladatukat. Az eljarasok, a
vizsgalatok elvégzésének elGirdsai, valamint az ajanlott reagensek és berendezések szigoru betartdsa elengedhetetlen. A Sanquin
Reagents B.V. elutasit minden, az ettdl valo eltérésbél eredé felelGsséget.

Valtozasok az el6z6 valtozathoz képest

Ez az IVDR 2017/746 szerinti els6 valtozat, a v1 sablon felhasznalasaval.
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