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Przewidziane zastosowanie

Rozcienczalnik Cellbind DILUENT (Ref K7180) jest wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro przeznaczonym do stosowania przez
pracownikéw laboratoriéw do rozcienczania 3% odczynnikowych krwinek czerwonych do 0,5% zawiesin, ktére moga by¢ uzywane do
wykonywania oznaczen z uzyciem kart mikrokolumnowych Cellbind — recznie lub w analizatorze automatycznym.

Informacje ogdlne

Zob. instrukcje uzycia wyrobdw Cellbind Screen (Ref K7000) lub Cellbind Direct Type (Ref K7012).

Zawartos¢ opakowania

. 1 butelka ze 100 ml podtoza do rozcienczen
e  Ulotka 108-wersja_01

Sktadniki pochodzenia biologicznego (wag./obj.): albumina surowicy bydlegcej (0,03%), kwas cytrynowy (0,015%), dekstran (4,0%),
dekstroza (D-(+)-glukoza) (2,0%), inozyna (0,0016%), wodzian soli trisiarczanu neomycyny (0,015 %).

Wymagane materiaty (brak w zestawie)

. Standardowe materiaty i sprzet laboratoryjny (np. szklane probéwki z okragtym dnem, koricéwki do pipet)
. Cellbind Screen (Ref K7000) lub Cellbind Direct Type (Ref K7012).
. Do uzycia recznego w kartach Cellbind: odpowiednia wiréwka i inkubator
° Do uzycia automatycznego: zwalidowany automatyczny analizator; opcjonalnie: Stirrer balls (Ref K7390)
. Odczynnikowe krwinki czerwone:
- Screening panel 123 (Ref K1148)
- Makropanel 16 (Ref K1385)
- Réwnowazne lub inne zwalidowane 3% odczynnikowe krwinki czerwone (przeznaczone do uzycia w postaci 0,5%
zawiesiny w rozcienczalniku Cellbind Diluent (Ref K7180))

Pobieranie i postepowanie z prébkami

Nalezy stosowac standardowe metody pobierania krwi (do probéwek na osocze z EDTA). Stosowanie prébek z innym antykoagulantem
lub bez antykoagulantu powinno byé zwalidowane przez uzytkownika.

Prébki mozna przechowywaé w temperaturze 18-25°C przez 4 dni, w temperaturze 2-8°C przez 7 dni i w temperaturze od -30°C do -
18°C przez dwa miesiace, co obejmuje 2 cykle zamrazania/rozmrazania.

Przed wykonaniem badania konieczne jest odwirowanie probéwek do pobierania krwi z predko$ciag 3000 rcf (wzgledne przyspieszenie
odsérodkowe; = 3000 x g) przez 5 minut (z wytgczeniem czasu przyspieszania i zwalniania), aby zapobiec reakcjom fatszywie dodatnim
lub fatszywie ujemnym.

Zasada wykonywania oznaczenia

Wyréb jest podtozem do rozcienczania 3% zawiesiny odczynnikowych czerwonych krwinek, aby uzyskaé¢ 0,5% zawiesing przeznaczona
do stosowania z systemem Cellbind Screen (Ref K7000) lub Cellbind Direct Type (Ref K7012).

Kalibratory i kontrole

Aby zapewnié jako$¢ odczynnika, konieczne jest jego badanie w ramach programu kontroli jako$ci badan laboratoryjnych, z uzyciem

odpowiednich kontroli.

Sposo6b przechowywania i okres waznosci

Rozcienczalnik Cellbind DILUENT nalezy przechowywaé bezposrednio po otrzymaniu dostawy i po uzyciu w temperaturze 2-8°C
w oryginalnym opakowaniu (najlepiej chronigc go przed $wiattem). Produkt nalezy przechowywacé¢ w pozycji pionowej. Jedli wyréb jest
przechowywany w zalecanych warunkach, jego gwarantowany okres waznos$ci wynosi 24 miesiace.
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Podczas uzywania produktu mozna zagwarantowac jego trwato$¢: w okresie 1 miesigca po otwarciu, jesli jest przechowywany w
temperaturze 18-25°C nie dtuzej niz przez 8,5 godziny na dobe i w temperaturze 2-8°C w godzinach nocnych.

Gwarantuje sig trwato$¢ 0,5% zawiesin krwinek czerwonych w rozcierficzalniku Cellbind DILUENT w okresie 8,5 godzin w temperaturze
18-25°C.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Wytacznie do diagnostyki in vitro. Aby uzyska¢ wiarygodne wyniki, wymagane jest $ciste przestrzeganie instrukcji uzytkowania.
Przechowywacé wytgcznie w oryginalnym opakowaniu. Cellbind DILUENT nalezy przechowywaé¢ w temperaturze 2-8°C; nie zamrazag.
Rozcienczalnika Cellbind DILUENT (nieotwartego lub po otwarciu) nie nalezy stosowac¢ po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie butelki. Produkt nalezy przechowywaé¢ w pozycji pionowej. Nie nalezy miesza¢ zawartosci réznych butelek i/lub serii.
Cieknacych lub uszkodzonych butelek nie nalezy uzywac. Chociaz Zzrédta pochodzenia odczynnika przebadano pod katem choréb
zakaznych i uzyskano wyniki negatywne, nie mozna zatozy¢, ze jest on wolny od czynnikéw zakaznych. Utylizacje odpadéw po
wykonaniu oznaczen nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z regulaminem laboratorium. Zmetnienie moze wskazywac na zanieczyszczenie
mikrobiologiczne. W razie obecnosci widocznego zanieczyszczenia produkt nalezy wyrzuci¢. W przypadku nieczytelnosci kodu UDI na
etykiecie (etykietach) butelki nalezy skorzysta¢ z kodu UDI, ktéry figuruje réwniez w $wiadectwie analitycznym serii dostgpnym

za posrednictwem strony internetowe;.

Procedura oznaczenia

Doprowadzi¢ wszystkie odczynniki do temperatury pokojowej (18-25°C).

Zawiesi¢ ponownie przed uzyciem 3% zawiesiny odczynnikowych krwinek czerwonych.
Przygotowanie 0,5% zawiesin odczynnikowych krwinek czerwonych:

200 ul 3% zawiesiny odczynnikowych krwinek czerwonych + 1 ml rozciericzalnika Cellbind DILUENT.

Gwarantuje sig trwato$¢ 0,5% zawiesin krwinek czerwonych w rozcieniczalniku Cellbind DILUENT w okresie 8,5 godzin w temperaturze
18-25°C.

Zawiesi¢ ponownie przed uzyciem 0,5% zawiesing odczynnikowych krwinek czerwonych. Aby zapobiec osadzaniu sie odczynnikowych
krwinek czerwonych o stezeniu 0,5%, nalezy je tagodnie przeprowadzi¢ w stan zawiesiny przed kazdym uzyciem.

Uzytkownik powinien przeprowadzi¢ walidacje zgodnie ze specyfikacjami w instrukcji obstugi karty Cellbind (Cellbind Screen (Ref K7000)
lub Cellbind Direct Type (Ref K7012)), jesli z kartami Cellbind bedzie stosowany alternatywny (automatyczny) sprzet.

Uzytkownik powinien przeprowadzi¢ walidacje, jesli zostang uzyte inne odczynnikowe krwinki czerwone niz wymienione w czes$ci
+~Wymagane materiaty (brak w zestawie)”.

Ograniczenia

Ograniczenia w zaleznosci od konkretnych oznaczenn wykonywanych z uzyciem rozcienczalnika Cellbind DILUENT z systemem Cellbind
Screen (Ref K7000) lub Cellbind Direct Type (Ref K7012) podano w odpowiedniej instrukcji uzycia.

Wydajno$é analityczna

Skutecznos$¢ analityczna zalezy od konkretnych oznaczenn wykonywanych z uzyciem rozciericzalnika Cellbind DILUENT z 3% zawiesing
odczynnikowych krwinek czerwonych z wykorzystaniem systemu Cellbind Screen (Ref K7000) lub Cellbind Direct Type (Ref K7012) -
informacje mozna znalez¢é w odpowiedniej instrukcji uzycia lub uzyskaé ja na podstawie walidacji 3% odczynnikowych krwinek
czerwonych.

Wyniki kliniczne

Skutecznos$¢ kliniczna zalezy od konkretnych oznaczerh wykonywanych z uzyciem rozcienczalnika Cellbind DILUENT z 3% zawiesing
odczynnikowych krwinek czerwonych z wykorzystaniem systemu Cellbind Screen (Ref K7000) lub Cellbind Direct Type (Ref K7012) -
informacje mozna znalezé w odpowiedniej instrukcji uzycia lub uzyskaé ja na podstawie walidacji 3% odczynnikowych krwinek
czerwonych.

Uwaga

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE, w

ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

PiSmiennictwo
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Zastrzezenia

Gwarantujemy dziatanie produktéw firmy Sanquin Reagents B.V. w sposdb opisany w oryginalnej instrukcji uzycia dostarczonej przez
producenta. Konieczne jest $ciste przestrzeganie procedur i uktadéw badawczych oraz uzywanie zalecanych odczynnikéw i sprzetu.
Firma Sanquin Reagents B.V. zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnos$ci za konsekwencje niezastosowania sie do tego wymogu.

Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji

Jest to pierwsza wersja zgodna z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR) 2017/746, z uzyciem
szablonu w wersji 1.
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