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CELLPACK™ DCL
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Identyfikacja odczynnika do diagnostyki in vitro (IVD)
CELLPACK™ DCL

Przeznaczenie

CELLPACK DCL jest rozcienczalnikiem oraz ptynem ostonowym do
automatycznego analizatora hematologicznego Sysmex, oraz
urzadzenia Sysmex do automatycznego wykonywania rozmazéw krwi,
wykorzystywanym przez pracownikéw ochrony zdrowia

i odpowiednio przeszkolony personel. Wtasciwy sposéb uzytkowania
produktu opisano w instrukcjach obstugi odpowiednich analizatoréw
hematologicznych Sysmex, oraz urzadzenia Sysmex do
automatycznego wykonywania rozmazéw krwi.

Zasady metody pomiaru

Krwinki czerwone i ptytki krwi sg zliczane w kanale RBC/PLT metoda
detekcji z uzyciem ptynu ostaniajacego i DC (pradu statego).
Wyptywajaca z koricédwki dyszy prébka krwi rozciericzona
odczynnikiem CELLPACK DCL jest otaczana ptynem ostaniajacym

i kierowana okreslong sciezkg do srodka apertury. Impuls elektryczny
generowany w momencie przejscia komorki krwi przez srodek
apertury zawiera informacje o jej objetosci.

W oparciu o histogramy wygenerowane na podstawie liczby impulséw
i wielkosci sygnatu mozna okreslic liczbe i objetos¢ RBC i PLT.

Sktadniki

Kwas maleinowy <0,10 %

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

1. Nalezy postepowac zgodnie z ostrzezeniami i Srodkami
ostroznosci dotyczacymi uzytkowania, podanymi na pojemniku
z produktem, na pudetku, w ulotce umieszczonej w opakowaniu
lub w instrukcji obstugi urzadzenia, oraz w prawidtowy sposéb
postepowac z produktem.

2. Nie nalezy uzywac produktu, jesli wykazuje on oznaki
zanieczyszczenia lub niestabilnosci, takie jak zmetnienie lub
zmiana zabarwienia.

3. Nie dopuszczac do kontaktu z ludzkim ciatem. Unikac
bezposredniego kontaktu ze skéra, oczami i btong sluzowa. Nie
potykac. Jesli dojdzie do kontaktu ze skérg, natychmiast sptukac
duzg iloscia wody. Jesli dojdzie do kontaktu z oczami lub btong
$luzowg, natychmiast przeptukac duzg iloscig wody i zasiegna¢
pomocy lekarza. W przypadku potkniecia natychmiast zasiegna¢
pomocy medycznej.

4. Klasyfikacje zgodna z normami danego kraju zawiera karta
charakterystyki.

EUH208  Zawiera KWAS MALEINOWY. Moze powodowac
wystapienie reakgji alergicznej.
EUH210  Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

Dodatkowe wymagane wyposazenie
Liste urzadzen, w ktérych odczynnik moze by¢ uzywany, mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi.

Procedura pomiaru
1. Zdjac zatyczke z nowego pojemnika z produktem.
2. Zarejestrowac kod odczynnika (kod kreskowy).
3. Ostroznie zdjac¢ zestaw dozujacy ze starego pojemnika
z produktem i umiescic bezposrednio w nowym pojemniku.
4. Zamocowac zestaw dozujacy.
5. Dalsze informacje zawiera instrukcja obstugi urzadzenia.

Przechowywanie i czas przydatnosci do uzycia
nieotwartego produktu

Przechowywac w temperaturze 2-35 °C. Jesli produkt jest prawidtowo
przechowywany w szczelnym pojemniku, bedzie stabilny, az do daty
waznosci nadrukowanej na etykiecie.

Przechowywanie i czas przydatnosci do uzycia po otwarciu
Po otwarciu produkt jest stabilny przez 60 dni.
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Parametry uzytkowe

Parametry uzytkowe powinny miescic sie w granicach okreslonych
w specyfikacji urzadzenia. Dalsze informacje zawiera instrukcja
obstugi urzadzenia.

Ograniczenia procedury pomiaru

1. W przypadku stosowania produktu w sposéb inny niz jego
przeznaczenie nie ma gwarancji uzyskania wiarygodnych wynikéw
analizy.

2. Nie nalezy uzywac produktu po uptywie daty jego waznosci.

3. Nie napetniac i nie uzywac¢ ponownie pojemnikéw z produktem.

4. Podczas uzywania produktu nalezy zachowywac ostroznosc, aby
unika¢ powstawania pecherzy powietrza. Obecnosc¢ pecherzy
powietrza moze skutkowa¢ nieprawidtowosciami w
przeprowadzanej analizie.

5. Jesli odczynnik zostanie wyjety z aparatu po umieszczeniu (t]. jesli
pojemnik zostanie otwarty), moze zostac skazony bakteriami i
innymi czastkami, co wptynie na jego wtasciwosci. W zwiazku z
tym nie zaleca sie umieszczania w aparacie odczynnika, ktéry byt
juz wczesniej otwarty.

6. Uzycie tego produktu w okreslonych urzadzeniach zostato
zwalidowane celem optymalizacji dziatania produktu oraz
zapewnienia jego zgodnosci ze specyfikacja. Nalezy sprawdzic¢
w instrukcji obstugi urzadzenia, czy uzycie tego produktu jest
dopuszczone przez firme Sysmex. Sysmex nie ponosi
odpowiedzialnosci za wyniki badar 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.

Pobieranie, uzytkowanie oraz przechowywanie

Odczynnik CELLPACK DCL jest przeznaczony do uzycia z prébkami
krwi zylnej lub wtosniczkowej uzyskanymi przez naktucie skéry. Prébki
powinny by¢ pobrane na antykoagulant EDTA (EDTA-K:, EDTA-K: lub
EDTA-Nay).

Nalezy pamietac, ze antykoagulant EDTA-Na: nie zawsze tatwo
rozpuszcza sie we krwi, powodujac tworzenie sie fibryny lub agregacje
ptytek w niektérych prébkach. Nalezy doktadnie mieszac az do
catkowitego rozpuszczenia antykoagulantu. Dodatkowe informacje

o wymaganiach dotyczacych prébek mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi urzadzenia.

Procedury utylizacji

1. W przypadku zgniatania pojemnika celem jego utylizacji, przed
wyrzuceniem pojemnika nalezy upewnic sie, ze zostat on
catkowicie oprézniony z ptynu.

2. Procedury utylizacji pustych pojemnikéw, pozostatych ptynéw i
odpadéw ptynnych z urzadzenia powinny by¢ zgodne z
obowigzujacymi przepisami lokalnymi.

Producent
Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

R Autoryzowani przedstawiciele

Europa, Bliski Wschéd i Afryka:
Sysmex Europe SE
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100

Informacje o produkcie
CELLPACK DCL (DCL-300A)
CELLPACK DCL (DCL-310A)

20L x1
10Lx1
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R 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 zgtosi¢ producentowi i/lub
jego autoryzowanemu przedstawicielowi w Unii Europejskiej oraz
wiasciwemu organowi krajowemu. Zgtoszenia incydentéw nalezy
kierowac do autoryzowanego przedstawiciela producenta w Unii
Europejskiej (Sysmex Europe SE), poczta elektroniczng na adres
vigilance@sysmex-europe.com lub tradycyjna na adres Sysmex
Europe SE, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Niemcy.

Data publikacji lub weryfikacji
11/2022
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