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HAEM 8 CONTROL / HAEM 12 CONTROL

(PL)
Nazwa zestawu Objetos¢ zestawu  Nr kat.
HAEM 8 CONTROL L 1x2,5ml 8-601
HAEM 8 CONTROL N 1x2,5ml 8-602
HAEM 8 CONTROL H 1x2,5ml 8-603
HAEM 12 CONTROL L 1x2,5ml 8-604
HAEM 12 CONTROL N 1x2,5ml 8-605
HAEM 12 CONTROL H 1x2,5ml 8-606

ZASTOSOWANIE

Krew kontrolna jest przeznaczona do kontroli jakosci oznaczen
wykonywanych na automatycznych i poétautomatycznych
analizatorach hematologicznych oraz metoda manualna. Wyniki
oznaczefi materiatu kontrolnego, wykonywanych w sposob
rutynowy (tak jak material badany) na wiasciwie skalibrowanych
i dziatajacych analizatorach, powinny miesci¢ si¢ w zakresie
podanym w metryczce materiatu kontrolnego. Codzienne
oznaczenia materialu  kontrolnego  dokumentuja  precyzje
i doktadno$¢ stosowanych analizatorow hematologicznych.
Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko zgodnie
z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

OPIS PRODUKTU

Krew kontrolna jest mieszaning ludzkich erytrocytéw, leukocytow
oraz trombocytow pochodzenia zwierzgcego, zawieszonych
w plynie o skladzie podobnym do osocza, z dodatkiem $rodkoéw
konserwujacych.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Wyja¢ fiolke z lodéwki i pozostawi¢ 15 minut w celu
samoistnego  ogrzania do  temperatury  pokojowej
(15 do 30°C).

2. Miesza¢ kontrolg 20 minut na mieszadle mechanicznym
lub manualnie zgodnie z punktem 3. Nie stosowa¢ mieszadet
typu Vortex.

3. Trzymajac kontrolkg w pozycji poziomej pomigdzy palcami
dtoni miesza¢ 30 sekund przez rolowanie fiolki a nastgpnie
przez 10-krotne ostrozne odwracanie do gory dnem.
Nie wstrzasa¢. Kontynuowa¢ mieszanie, az do uzyskania
jednorodnej zawiesiny komorek. Fiolki przechowywane
dhuzszy czas moga wymaga¢ dodatkowego mieszania.

4. Po wymieszaniu pozostawi¢ fiolkg na 15 sekund w celu
samoistnego  usunigcia  mikropgcherzykow  powietrza.
Bezposrednio przed wykonaniem oznaczenia wymieszaé
kontrolg przez 10-krotne delikatne odwracanie fiolki.
Oznaczenie kontrolne wykona¢ w sposob identyczny
z badaniem probki pacjenta.

5. Po wykonaniu oznaczenia kontrolnego wytrze¢ krawedz fiolki
oraz powierzchni¢ wewnetrzng korka z resztek krwi uzywajac
bezpytowego gazika. Zamkna¢ fiolke.

6. Umiesci¢ fiolkg w lodowce w ciggu 30 minut od zakonczenia
wykonywania  oznaczen  kontrolnych.  Przechowywac
W pozycji pionowe;j.

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

Krew kontrolna w nieotwieranych fiolkach, przechowywana
w temperaturze 2-8°C, zachowuje trwalo§¢ do daty podanej
na opakowaniu. Nie zamraza¢ odczynnikéw. Chroni¢ przed
przegrzaniem.

Po otwarciu fiolki okres stabilnosci materialu kontrolnego
przechowywanego w temperaturze 2-8°C i uzywanego zgodnie
z instrukcja wynosi:

HAEM 8 CONTROL / HAEM 12 CONTROL

HAEM 8 CONTROL L,N,H 2 tygodnie
HAEM 12 CONTROL L,N,H 2 tygodnie

WARTOSCI OCZEKIWANE

Warto$ci oczekiwane i odchylenie standardowe dla kazdego
parametru kontrolnego wyliczono na podstawie wielokrotnych
oznaczen na analizatorach kalibrowanych krwia natywna oraz
oznaczef wykonywanych manualnie metodami referencyjnymi.
Wynik uzyskany dla materiatu kontrolnego powinien miesci¢
si¢ w dopuszczalnym zakresie. Podane w metryczce wartosci stuza
do rutynowej kontroli aparatu. Nie nalezy stosowa¢ materiatu
kontrolnego do kalibracji aparatow.

Wartoéci przedstawione sa w postaci $redniej oraz zakresu.
Srednia jest uzyskana z powtarzanych testow na aparatach
obstugiwanych i konserwowanych zgodnie z instrukcjami
producenta.

Zakres to szacunkowa zmienno$§¢ mig¢dzy laboratoriami
uwzgledniajaca niedoktadno$¢ metody i zmiennos¢ biologiczna
materiatu kontrolnego.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy numer serii na fiolce
odpowiada numerowi serii podanemu w metryczce.

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresOw warto$ci prawidtowych charakterystycznych dla lokalnej
populacji.

SRODKI OSTROZNOSCI
= Material kontrolny nalezy traktowaé¢ jako potencjalnie
zakazny.

= Dawcy krwi uzytej do wyprodukowania tego materiatu
kontrolnego zostali przebadani na obecnos¢: przeciwciat HIV
(anty-HIV 1 i anty-HIV 2), wirusowego zapalenia watroby
typu C (anty-HCV), Trypanosoma cruzi (czynnik wywotujacy
chorobe Chagasa), HBsAg, kwasu rybonukleinowego HCV
i HIV-1, kwasu deoksyrybonukleinowego HBV, RNA wirusa
Zachodniego Nilu (WNV), kily z wynikiem ujemnym.

= Poniewaz zadna metoda przeprowadzania testow nie daje
catkowitej gwarancji, ze produkty otrzymane z krwi ludzkiej
nie s3 potencjalnym nosnikiem czynnikéw zakaznych, nalezy
zachowac szczego0lng ostrozno$¢ podczas stosowania materiatu
kontrolnego  oraz  usuwania  opakowan,  postgpujac
jak z probkami pacjentow.

= Nie zamienia¢ nakrgtek, kolor nakretki jest pomocny
w identyfikacji poziomu krwi kontrolne;j.

OZNAKI POGORSZENIA JAKOSCI

Po wymieszaniu krew kontrolna powinna by¢ podobna
w wygladzie do $wiezej krwi pelnej. W niewymieszanych
kontrolach supernatant moze by¢ metny oraz przyjmowac
czerwonawa barwe, co jest norma i nie wskazuje na zniszczenie
produktu.

NIE UZYWAC PRODUKTU W  PRZYPADKU
PODEJRZENIA POGORSZENIA JAKOSCI.

UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 04.2020.
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HAEM 8 CONTROL / HAEM 12 CONTROL

(EN)
Kit name Kit size Cat. No
HAEM 8 CONTROL L 1x2.5ml 8-601
HAEM 8 CONTROL N 1x2.5ml 8-602
HAEM 8 CONTROL H 1x2.5ml 8-603
HAEM 12 CONTROL L 1x2.5ml 8-604
HAEM 12 CONTROL N 1x2.5ml 8-605
HAEM 12 CONTROL H 1x2.5ml 8-606

INTENDED USE

Control Blood is assigned for quality control of automated,
semi-automated and manual procedures that measure whole blood
parameters. Control material will provide values within
the expected range indicated on the assay sheet when assayed
routinely (like a patient sample) on a properly calibrated
and functioning instrument.

Daily determination of these controls confirms the precision
and accuracy of hematological analyzers.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic, by suitably
qualified laboratory personnel, only for the intended purpose,
under appropriate laboratory conditions.

PRODUCT DESCRIPTION

Control Blood is the mixture composed of human RBC’s,
leukocytes and animal derived platelets in a plasma like fluid with
preservatives.

INSTRUCTION FOR USE

1. Remove the vial from the refrigerator and allow to warm
at room temperature (15-30°C) for 15 minutes.

2. Place the control on a mechanical mixer for 20 minutes or mix
the control manually according step 3. Do not use a Vortex-
mixer.

3. Roll the vial forth and back for 30 seconds, holding the vial
horizontally between the palms of the hands. Next, gently
invert the vial 10 times. Do not shake. Continue mixing in this
manner until the cells are completely suspended. Vials stored
for a long time may require extra mixing.

4. After mixing allow the vial to stand about 15 seconds for small
air bubbles dispersion. Gently invert the vial 10 times
immediately before sampling. Analyze the control blood
as a patient sample.

5. After sampling wipe the vial ring and the inner side of cap
with lint-free swab and replace the cap.

6. Place the vial back in the refrigerator within 30 minutes after
measuring the controls. Store in upright position.

STORAGE AND STABILITY

Control Blood when unopened remains stable at 2-8°C until expiry
date given on the product label. Protect vials from overheating
and freezing.

Opened vials, when stored at 2-8°C and handled according to the
instruction, remain stable for:

HAEM 8 CONTROL L,N,H 2 weeks
HAEM 12 CONTROL L,N,H 2 weeks

EXPECTED VALUES

The expected values and standard deviation for each control
parameter are calculated from results of multiple determinations
on analysers calibrated with whole blood and by manual reference
methods. The values obtained on Control Blood should be within
the expected range. The expected ranges listed on the assay sheet

HAEM 8 CONTROL / HAEM 12 CONTROL

are useful for routine control of analysers. It is not recommended
to use control material for analysers calibration.

Assigned values are presented as a Mean and Range. The Mean
is derived from replicate testing on instruments operated
and maintained according to the manufacturer's instructions.
The Range is an estimate of variation between laboratories and also
takes into account inherent imprecision of the method and expected
biological variability of the control material.

Verify that the lot number on the tube/vial matches the lot number
on the table of assay values.

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

PRECAUTIONS

= Control material should be treated as potentially infectious.

= Human blood donors used in preparation of Control Blood
were tested for antibodies to human immunodeficiency virus
(anti-HIV 1,2), hepatitis C virus (anti-HCV), antibodies
to Trypanosoma cruzi (T cruzi, the causative agent of Chagas
disease), hepatitis B surface antigen (HBsAg), nucleic acid
tests (NAT) for HCV ribonucleic acid (RNA), HIV-1 RNA,
HBYV deoxyribonucleic acid (DNA), West Nile virus (WNV)
RNA, serologic test for syphilis and found to be non-reactive.

= No known test methods can provide complete assurance that
human blood derived products will not transmit infectious
diseases. Keep special precautions when handling or disposing
of vials, as with patients samples.

= Do not interchange caps, the color of the cap is helpful
on identifying the level of the control blood.

INDICATIONS OF DETERIORATION

After mixing, product should be similar in appearance to fresh
whole blood. In unmixed vials, the supernatant may appear cloudy
and reddish; this is normal and does not indicate deterioration.
DO NOT USE THE PRODUCT IF DETERIORATION IS SUSPECTED.

WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 04.2020.
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HAEM 8 CONTROL / HAEM 12 CONTROL

(RUS)
Ha3Banue Hagopa YnakoBka Kar.Ne
HAEM 8 CONTROL L 1x2,5mn 8-601
HAEM 8 CONTROL N 1x2,5mn 8-602
HAEM 8 CONTROL H 1x2,5mn 8-603
HAEM 12 CONTROL L 1x2,5mn 8-604
HAEM 12 CONTROL N 1x2,5mn 8-605
HAEM 12 CONTROL H 1x2,5mn 8-606

NPEJIINOJIATAEMOE UCIIOJIb30OBAHUE

KPOBL KOHTPOJIbHAsA IIPEAHA3HA4YACTCSA [OJI1 KOHTPOJIA KadeCTBa
H3MCpCHMﬁ, TPOBOAUMBIX Ha ABTOMATUYCCKUX
u TI0JTyaBTOMaTHYE€CKHUX TeMaTOJIOTMYECKUX aHaiaAszaTopax
M C TOMOIIBIO pYYHOro MeToia. PesynpTaTel  M3MepeHmit
KOHTPOJIBHOI'O MaTepHala, CIeJIaHHbIE OOBIYHBIM CIIOCOOOM (TaK)l(e,
KaK M HCCIIeLyeMblii MaTepual) Ha COOTBETCBYIOIIE KaTHOPOBaHHbIX
u paﬁoTaroLuux aHajiu3aTopax, MOJDKHBI HaXOJWTCA B AHalla30HE,
MOJIAHHBIM B IACIOPTE K KOHTPOJIbHOMY Marepuany. ExxenHeBHbie
H3MEPEHHS KOHTPOJIBHOIO Marepuala JOKYMEHTHPYIOT TOYHOCTh H
HEMOrpeUIHOCTh UCIOJIB3YEMBIX aHAIIU3aTOPOB.

PeareHTs! TOJKHBI HCIIONIB30BATHCS TOJBKO JUIsl AUArHOCTHKY il vitr(),
KBAIM(ULMPOBAHHBIM J1A0OPATOPHBIM TIEPCOHANOM, B LEJAX, JUIS
KOTOPBIX OHH IMpPEIHAa3HAY€HBI, B COOTBETCTBYIOLINX HaGOpaTOpHLIX
YCIIOBHSIX.

OIIUCAHME ITPOAYKTA:

KoHTpoJibHast KPOBB SBIISETCS CMECBIO YEJIOBEYECKUX APUTPOLUTOB,
JIGHKOLIMTOB U TPOMOOLUTOB  KMBOTHOIO  IPOMCXOXKICHMS,
PACIIONIOKEHHBIX B KMAKOCTH, COCTaB KOTOPOH MOXO0XK HA IUIasMy, ¢
106aB/ICHHEM KOHCEPBAHTOB.

I/IHCTPYKIII/ISI 1O UCITIOJIb30BAHUIO:

BBIHyTB Hp06l/IpKy C XOJOJWJIBHHUKA HW JlaTb OTCTOATCA
15 MuHYT U8 JOCTHKEHMS KOMHATHOHM — TEMIIEpaTyphl.
(15-30°C)

2. TlomemmBath KOHTPOJIbHBII Marepuan 20 MHUHYT
Ha MEXaHWYeCKOH MeIajlke WIn BPYYHYIO B COOTBETCTBHH
¢ . 3. He ucnons3opare Memanky tuna Vortex.

3. )Zlepma KOHTpOJ’IHLIﬁ Matepuail B l‘OpPl30HTaJ“[LHOﬁ TIO3UIIHH
MEeXIy NalbliaMyu JanoHei, memars 30 ceKyH, KaTas NpoOUpKy
MeXay nagoHsMu u 10 KpaTHOro, nepeBopa4ymBas MPOOHUPKY
BBEpX OHOM — u oOpatHo, u T.a1. He tpscru. IIpomomxars
MelIaHKe, MOKa He TMONYYUTCS OJHOPO/IHAS Macca KIETOK KPOBH.
DaKkoOHBLXPAHSIIINECS  JOJIr0e  BpeMs, MOTYT  HYXKAAaTcs
B JIONIOJTHUTEJIBHOM IIEPEMEIIMBAHUH.

4. Tlocne 3Toro ocraBuTh NPOOUPKY Ha 15 ceKyHH Ul TOro, 4TOObI
HCYE3IM Iy3BIPKH BO3yXa. HemocpelIcTBeHHO mepes HayanioM
u3MepeHust emé pa3  MemlaTh MaTepual  NpH  TTOMOIIH
10 xpaTHOro BpameHuss mpoOupkH. KoHTponbHOe H3MepeHHe
CIyyeT IPOBOAHTH, KaK OOBIYHBIN aHAIN3 00pa3iia MalHeHTa.

5. Tlocine KOHTPOIBHOTO H3MEPEHHs BBITEPETh Kpail MpPOOHPKH
MU BHYTPEHHCIO IIOBEPXHOCTb KpPBIMIKH OT OCTaTKa KpOBH,
UCIIOB3Ysl OECIBUIBHBIN TAMIIOH. 3aKPBITh IIPOOUPKY .

6. IlomectuTh MpOOUPKY B XONOAWIBHUKE HE ITO3KE, YeM 4epes
30 MHHYT OT OKOHYAHHs KOHTPOJNHBIX H3MepeHHil. XpaHHTh
B BepTHKaJILHOﬁ TO3HUIHH.

CTABUIBHOCTb U XPAHEHHUE:

KoHTposbHast KpOBb B 3aKpHITBIX 3aBOJACKM OyTBUIKAaX CTaOHIbHA
JI0 aThl, yKa3aHHOH Ha ymakoBke, npu 2-8°C. He 3amopa:knBaTh
pearentsl. IIpeoxpansiTh OT NeperpeBaHusi.

Tlocne OTKpEITHSA MPOGHMPKH, CPOK CTAGMIBHOCTH KOHTPOJIBHOTO
MaTepuaia, IIpH  COOMIOJCHMM  ycioBui  XpaHenus 2-8°C
M HCTIOJIB3YEMOTO COrMIACHO HHCTPYKIIHH, COCTaBIIACT:

HAEM 8 CONTROL L, N, H 2 Henenu
HAEM 12 CONTROL L,N,H 2 menenu

HAEM 8 CONTROL / HAEM 12 CONTROL

OXKUJAEMBIE BEJIMYUHBI:

O)KI/IZ[BCMBIS BEINYUHBI U CTAaHAAPTHOE OTKJIOHEHHE IJI KaXXI0ro
TrapaMeTpa pacCYMTaHO Ha OCHOBaHMH MHOI'OPa3OBBIX I/I3MepeH"ﬁ Ha
npubopax, KaauOpOBAaHBIX HATHBHOW KpPOBBIO M  MaHYyallbHBIX
aHaJIM30B, l'lpOBE}]éHHEIX peq)epeHTHLIMH METO/IaMH.

PESyJ'II:TaT, yKaSaHHHﬁ ATl KOHTPOJIBHOTO MaTepualla, HOJDKEH
HaXOAHUTCA B IOITYCTUMBIX I'PaHHULIAX. l'louamme B I1aCNIOPTE TaHHBIC
CIy’KaT Uil €XEOHEBHOIO KOHTPOJA HPH6OPOB. He crour
HUCIT0JIb30BaTh KOHTpOJ’IBHLIﬁ MaTepuai Uit KaHH6paL[PI" l'lle60p0B.
HPMCBDCHHBIC 3HA4YCHUA TIPCACTABJIICHBI KAaK CpPECAHCC U JHUAIla30H.
CpeHHee TIPOUCXOAUT oT TIOBTOPHOT'O TECTUPOBAHUA
Ha HMHCTPYMEHTaX DSKCIUIyaTalluM U TEXHUYECKOTO oﬁcnymnsaﬂnx
B COOTBETCTBHUMU C UHCTPYKLIMAMH U3TOTOBUTEIIA. HH&HQBOH SABJISICTCA
OLICHKOH BapualMd MEXKIy 1a0OpaTopusMHM, a TaKkKe y4YUTBIBACT
NPHUCYLIYK HETOYHOCTh METOJA M OKHAAEMYK OHOJIIOTHYECKYHO
M3MCHYMBOCTb KOHTPOJIBHOTO MaTepuasia.

VY6eaurech, 4TO HOMEP MAPTHH B NPOOUPKE COOTBETCTBYET HOMEPY
MapTHU B MACTIOPTE.

Kaxaoii abopatopuri pEeKOMEHYeTCs YCTAaHOBHTH COOCTBEHHbIC
HOPMBI, XapaKTepHbIe IS 00CIeyeMOro KOHTHHICHTA.

HPEI[OCTEPE)KEHI/IH
KOHTpOIbHBIH MaTepual ClelyeT CuMTaTh, KaK HOTEHHAILHO
OIIACHBIN C PHCKOM 3apaKeHIIs

= JIOHOpHI KpPOBH, WCIIOJIB30BAHHOH ISl NPOM3BOACTBA ITOrO
KOHTPOJIBHOTO MaTepuaa, ObLIH IIPOBEPEHbI Ha HAIIYIE aHTUTEI
K BHpycy nMMyHoneduuura yenoseka (anty-HIV 1,2), Bupycy
renatuta C (anti-HCV), antnren x Trypanosoma cruzi (T cruzi,
B03OynuTens Gonesnu Illaraca), anturena renartuta B (HBsAg),
npoBeJieHbl TecThl HykinenHoBblX kucnoT (NAT) ma HCV
pubonykiennoByto kuciory (RNA), HIV-1 RNA, HBV
nesokcupubonyknenHoByto kucnory (DNA), RNA Bupyca
SanagHoro Huma (WNV), ceponoruyeckuii Tect Ha cubuiuc
C OTPHLIATEIBHBIM PE3yJIBTATOM.

= Tak-Kak HM OJMH METOJ IPOBEAEHUS TICTOB HE NaET IOJIHOU
TapaHTHH, 9TO IPOIYKTHL, IIOIyICHHBIE C YEIIOBEIECKOI KPOBIL, He
SIBISIOTCS TOTCHIMAIBHBIME HOCHTEIIMH 3apa3HbIX (haKTOpOB,
CIyJeT COOMIONAaTh MOBBIMICHHYI OCTOPOJKHOCTh BO BpEMs
UCIIONIBb30BAHMS  KOHTPOIBHOIO MaTepuala M YTHIM3alUd
YIIaKOBKH, MOCTYIasl, KK B CIIydae ¢ 00pa3LaMy MarnenTa.

=  He MeHsiTe KPBILIKH, IBET KPBILIKH IOMOTaeT B HACHTH(HKALII
YPOBHSI KOHTPOJIBHON KPOBH.

NPU3BHAKH YXYJIIIEHUS KAYECTBA:

Tlocye cMelMBaHUsS KOHTPOJIbHAS KPOBb JIOJDKHA ObITH MOX0XKA HA
CBEXKYIO HENbHYI0 KPOBb. B HecMeImaHHbIX mpoOupkax CyHmepHaTaHT
MOKET Ka3aThCi MYyTHBIM M KDPAaCHOBAaThIM; OTO  sBJsETCA
HOPMAJIbHBIM H HE yKa3bIBACT Ha MOBPEKICHHE H3JCIUS.

He ucnosib30BaTh MPOAYKT, €CJIM €CTh I0/103peHHe Ha yXy/AlUIeHHe
€ro KauecTna.

YTUWIU3ALDUA OTXOJ10B:

B cooTBeTCTBIM C MECTHBIMH Tpe6OBaHHﬂMYL

Jlara co3nanns: 04.2020.
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