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XN CHECK™

Identyfikacja odczynnika do diagnostyki in vitro (IVD)
XN CHECK™

Przeznaczenie

XN CHECK jest materiatem przeznaczonym do kontroli nastepujacych
parametréw oznaczanych za pomoca analizatoréw Sysmex z serii
XR** serii XN, serii XN-L i XN-31**: catkowitej liczby krwinek (CBC,
complete blood cell), wzoru odsetkowego krwinek biatych, liczby
retykulocytéw, MI-RBC* i jadrzastych krwinek czerwonych (NRBC,
nucleated red blood cell).

Zasady metody pomiaru

Materiat XN CHECK jest krwig kontrolng przeznaczong do kontroli
jakosci analizatoréw hematologicznych Sysmex z serii XR**, serii XN,
serii  XN-L i XN-31**. Stosowanie stabilizowanych preparatéw
krwinkowych do kontroli analizatoréw hematologicznych jest
powszechnie przyjetg procedura. Jesli materiat XN CHECK jest
traktowany tak samo jak prébka pobrana od pacjenta i oznaczany w
trybie kontroli jakosci za pomocg wiasciwie skalibrowanego i
prawidtowo dziatajgcego analizatora, pozwala na uzyskanie wartosci
w przewidywanym zakresie przedstawionym w arkuszu oznaczen.

Sktadniki

Produkt XN CHECK zawiera stabilizowane ludzkie krwinki czerwone i
biate, ptytki krwi, jadrzaste krwinki czerwone oraz $rodek
konserwujacy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie wstrzykiwac ani nie potykac.

Wszystkie materiaty pochodzenia ludzkiego uzyte do wytworzenia
produktu XN CHECK byly niereaktywne pod wzgledem antygenéw
wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg), jak réwniez uzyskaty wynik
ujemny w testach na obecno$¢ przeciwciat przeciwko wirusowi HIV
(HIV-1/HIV-2) i przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu C (HCV),
a takze byty niereaktywne pod wzgledem HIV-T RNA i HCA RNA w
testach przeprowadzonych z zastosowaniem licencjonowanych
technik amplifikacji kwasu rybonukleinowego (NAT, Nucleic Acid
Amplification  Technology) oraz niereaktywne ~w  badaniu
serologicznym pod katem syfilisu (STS, Serological Test for Syphilis)
przeprowadzonym z zastosowaniem technik okreslonych przez
Amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw. Poniewaz zadna znana
metoda badan nie gwarantuje catkowitego wykluczenia obecnosci
patogendw ludzkich, podczas stosowania produktu XN CHECK nalezy
zachowac odpowiednie srodki ostroznosci.

Przechowywanie i czas
nieotwartego produktu
Zamkniete fiolki z materiatem XN CHECK nalezy przechowywac
zamkniete w temperaturze 2-8°C. W takich warunkach materiat
XN CHECK pozostanie stabilny do momentu uptywu daty waznosci
podanej na opakowaniu i fiolkach.

przydatnosci do uzycia

Przechowywanie i czas przydatnosci do uzycia po otwarciu
Fiolki otwarte i fiolki, ktérych zatyczki zostaty naktute w celu pobrania
prébek, zachowujg stabilnos¢ przez 7 dni, jesli po ponownym
natozeniu zatyczek sg przechowywane w temperaturze 2-8 °C.

Oznaki pogorszenia jakosci produktu

Jesli wyniki uzyskane za pomocg materiatu XN CHECK nie mieszcza

sie w przewidywanym zakresie podanym w arkuszu oznaczen, moze to

wskazywa¢ na problem z krwig kontrolng, odczynnikami lub

uzywanym analizatorem. Nalezy woéwczas wykona¢ nastepujace

czynnosci:

1. Sprawdzi¢, czy analizator hematologiczny dziata prawidtowo i nie
wymaga oczyszczenia lub konserwacji.

2. Sprawdzi¢, czy nie uptyneta data waznosci odczynnikéw, czy nie sg
one zanieczyszczone, czy s3 prawidtowo przechowywane itp.

3. Sprawdzi¢ przydatnos¢ materiatu XN CHECK, upewniajac sie, czy
nie uptyneta data jego waznosci, czy nie byt on zamrazany itp.
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4. Oznaczy¢ materiat XN CHECK z nieotwartej fiolki (tj. upewnic sie,
ze materiat z otwartej fiolki zostat zuzyty w ciaggu 7 dni).

5. Zgtosi¢ wszelkie niezgodnosci do dziatu pomocy technicznej
najblizszego autoryzowanego dystrybutora produktéw firmy
Sysmex.

Dodatkowe wymagane wyposazenie

Materiat XN CHECK jest przeznaczony do uzytku wylgcznie z
nastepujacymi odczynnikami:

rozciericzalnikami: CELLPACK  DCL,
CELLPACK DFL.
Lysercell WDF I1**,
Lysercell WDF,
Lysercell M**.
odczynnikiem lizujgcym do oznaczania hemoglobiny:

CELLPACK  DST,

Lysercell WNR,
Lysercell WPC,

odczynnikami lizujacymi:

SULFOLYSER.
odczynnikami barwigcymi: Fluorocell ~ WNR,  Fluorocell ~ WDF,
Fluorocell RET, Fluorocell PLT,

Fluorocell WPC, Fluorocell M**,

Procedura pomiaru
1. Przed uzyciem odczynnika nalezy wyja¢ z lodéwki fiolke i
ogrzewac ja do temperatury pokojowej (15-30 °C) przez 15 minut.

2. Toczyc fiolke w dtoniach przez S
15 sekund.

3. Trzymajac fiolke miedzy kciukiem
i palcem wskazujacym, potrzasnaé <. ..
nig 20 razy w obie strony, by A
uzywajac bardzo szybkich ruchéw
obrotowych nadgarstka podczas < <«
mieszania (http://www.sysmex-europe.com/media-center/
sysmex-qc-material-preparation-26847.html).

4. Przeprowadzi¢ analize odczynnika kontroli jakosci w urzadzeniu
zgodnie z Instrukcja uzytkowania. Przektuwalna septa w zatyczce
fiolki umozliwia pobranie prébki do analizy.

5. Kolejne analizy w trakcie tego okresu badarn mozna wykonywac,
odwracajac fiolke pie¢ razy przed umieszczeniem prébki w
urzadzeniu.

6. Umiescic fiolke z powrotem w lodéwce (w temperaturze 2-8 °C).

Kroki 1-6 nalezy powtarzac przy kazdym wyjmowaniu prébki z lodéwki

przez caty okres badar od pierwszego przekucia fiolki, niezaleznie od

stosowanej metody analitycznej (otwarta prébéwka, przebijanie korka,
prébka pobierana automatycznie lub recznie).

Parametry uzytkowe

Ograniczenia procedury pomiaru

Srednie wartoéci poszczegélnych parametréw badanych za pomoca
materiatu XN CHECK uzyskano na podstawie réwnolegtych analiz
wykonanych z zastosowaniem analizatora skalibrowanego przy uzyciu
krwi petnej. Wartosci oznaczen uzyskano przy uzyciu odczynnikéw
zalecanych przez producenta analizatora. Wartosci uzyskane przy
uzyciu materiatu XN CHECK powinny sie miesci¢ w przewidywanych
zakresach. Podane przewidywane zakresy wartosci podane na arkuszu
oznaczern  uwzgledniaja = szacunkowe  odchylenia  ustalone
miedzylaboratoryjnie dla poszczegdlnych parametréw. Odchylenia te
zwigzane s3 zazwyczaj z rdéinicami w kalibracji analizatoréw,
metodach konserwacji i technikach obstugi. Z tego wzgledu podane
wartosci oznaczen maja charakter orientacyjny i moga by¢ pomocne
podczas kontroli wewnetrznej, nie sa to jednak doktadne wartosci do
oznaczen kalibracyjnych.

Krwinki biate przetworzono w sposéb zwiekszajacy ich stabilnosc,
dlatego nie ulegajg one zabarwieniu umozliwiajagcemu wykazanie
typowej morfologii krwinek. Materiatu XN CHECK nie mozna uzy¢ do
przeprowadzenia analizy réznicowej krwinek biatych.
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Za pomocg niniejszego produktu XN CHECK oraz analizatoréw
Sysmex z serii XR**, serii XN, serii XN-L i XN-31** mozna okreslac¢
wyfacznie  wartosci  parametréw, ktérych wartosci  oznaczeri
zamieszczono w arkuszu. W przypadku parametréw, ktérych nie
uwzgledniono w arkuszu oznaczeri, ale ktére sg uwzgledniane w
wynikach kontroli jakosci przeprowadzanych przy uzyciu analizatoréw
Sysmex z serii XR**, serii XN, serii XN-L i XN-31**, wartoscia docelowg
i graniczng kontroli jakosci powinna by¢ wartos¢ O (zero), chyba ze
laboratorium korzystajace z analizatora ustali i zaakceptuje inne
wartosci.

Wartosci oznaczeri i graniczne wartosci oznaczen ustalono,
korzystajac wylacznie z odczynnikéw firmy Sysmex; sg one
obowiazujace tylko woéwczas, gdy laboratorium korzysta z tych
samych odczynnikéw.

Wiasciwosci uzytkowe materiatu kontrolnego ustalono na podstawie
analizy w trybie kontroli jakosci za pomoca analizatoréw z serii XR**,
serii XN, serii XN-L i XN-31**. Analiza produktu w laboratorium
klinicznym powinna przebiega¢ zgodnie z Instrukcjg obstugi
analizatora.

Uzycie tego produktu w okreslonych urzadzeniach zostato
zwalidowane celem optymalizacji dziatania produktu oraz
zapewnienia jego zgodnosci ze specyfikacja. Nalezy sprawdzi¢ w
instrukcji obstugi urzadzenia, czy uzycie tego produktu jest
dopuszczone  przez firme  Sysmex. Sysmex nie  ponosi
odpowiedzialnosci za wyniki badan pacjentéw uzyskane w wyniku
uzycia produktéw Sysmex w nieautoryzowanych urzadzeniach. Za
walidacje zmian wzgledem niniejszej instrukcji lub uzycie produktu w
urzadzeniach innych niz okreslone przez firme Sysmex odpowiada
uzytkownik.

Procedury utylizacji

Produktu tego nie nalezy wyrzucac¢ ze zwyktymi odpadami, tylko
utylizowa¢ wraz z zakaznymi odpadami medycznymi. Zaleca sie
utylizacje polegajaca na spalaniu. Nalezy wzigc¢ pod uwage wymagania
wynikajace z przepiséw lokalnych.
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Informacje o produkcie

XN CHECK 3,0 mL / fiolke
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Informacja dla uzytkownika

Informacja skierowana do pacjenta, uzytkownika lub podmiotu
trzeciego rezydujacego w Unii Europejskiej lub w krajach o
identycznym podobnym systemie regulacyjnym dotyczacym wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro (Rozporzadzenie (UE) 2017/746 w
sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro); jesli podczas
korzystania z wyrobu lub w wyniku jego uzytkowania dojdzie do
powaznego incydentu, incydent ten nalezy zgtosic¢ producentowi i/lub
jego autoryzowanemu przedstawicielowi w Unii Europejskiej oraz
wtasciwemu organowi krajowemu. Zgtoszenia incydentéw nalezy
kierowa¢ do autoryzowanego przedstawiciela producenta w Unii
Europejskiej (Sysmex Europe GmbH), poczta elektroniczna na adres
vigilance@sysmex-europe.com lub tradycyjng na adres Sysmex
Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Niemcy.

Data publikacji lub weryfikacji
02/2022

*Krwinki czerwone (RBC) zawierajace kwasy nukleinowe, na przyktad
zakazone przez pasozyty malarii
**Nie jest dostepny we wszystkich krajach
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