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EINLEITUNG
Donor-o-trol Control wurde entwickelt, um die Hamoglobinwerte in
Vollblutproben zu Uberprifen.

ZUSAMMENFASSUNG

Es gilt als bewéhrte Laborpraxis stabile Kontrollen zur Uberpriifung
der diagnostischen Verfahren einzusetzen. Diese Kontrolle besteht
aus stabilem Material, welches ein Mittel zur Uberpriifung der
Leistungsféahigkeit von HemoCue Donor Hb Checker System bietet.
Sie wird wie eine Patientenprobe verwendet.

BESTANDTEILE

Donor-o-trol Control ist ein an in vitro Diagnostik Reagenz,
bestehend aus Rinder-Erythrozyten suspendiert in einer plasma-
artigen Flussigkeit mit Konservierungsmittel.

A ACHTUNG

Donor-o-trol Control ist nur fir die in vitro Diagnostik durch
Fachpersonal vorgesehen.

@ WARNUNG:

POTENZIELL BIOGEFAHRDENDES MATERIAL. Tragen Sie beim
Umgang mit dieser Kontrolle einen  Laborkittel und
Schutzhandschuhe. Bei der Herstellung dieser Kontrolle wurde kein
menschliches Blut verwendet, diese Kontrolle enthalt Bestandteile
aus nicht-menschlichen Quellen und kann infektiése Krankheiten
Ubertragen. Befolgen Sie beim Umgang und der Entsorgung dieses
Produkts die Hinweise fir Patientenproben in den OSHA Bloodborne
Pathogen Richtlinien (OSHA 29 CFR Part 1910.1030) oder
entsprechende Mal3nahmen.

e

ze STABILITAT UND LAGERUNG

Ungedffnete Donor-o-trol Control Flaschchen sind aufrecht bei
2-10°C (35-50°F) zu lagern. Die Ampullen sind vor starker
Erwarmung und Einfrieren zu schitzen. Ungedffnete Kontrollen
sind bis zum angegebenen Haltbarkeitsdatum stabil. Gedffnete
Flaschchen sind 7 Tage stabil, wenn sie bei 23 -30°C (73 - 86°F) und
30 Tage, wenn sie bei 2 -22°C (35 -72°F) gelagert und sorgfaltig
verwendet werden.

ANZEICHEN FUR VERSCHLECHTERUNG

Nach dem Mischen sollte das Produkt das Aussehen einer frischen
Vollblutprobe haben. In nicht gemischten Flaschchen kann der
Uberstand flockig und rétlich erscheinen; dieses ist normal und kein
Hinweis auf eine Verschlechterung, Andere Verfarbungen, sehr
dunkelroter Uberstand oder inakzeptable Ergebnisse kénnen eine
Verschlechterung anzeigen. Bei Anzeichen einer
Verschlechterung ist das Produkt nicht mehr zu verwenden.

[:E ANWENDUNG

1. Nehmen Sie die Flaschchen aus dem Kihlschrank und warten
Sie mit dem Mischen 15 Minuten, bis sich die Kontrollen auf
Raumtemperatur (15 - 30°C oder 59 - 86°F) erwarmt haben

2. Halten Sie zum Mischen ein Flaschchen horizontal zwischen den
Handflachen. Keinen mechanischen Mixer verwenden.
a) Rollen Sie das Flaschchen fur 20 — 30 Sekunden hin und her;
Drehen Sie es gelegentlich um. Mischen Sie sorgféltig, aber
nicht Schiitteln.
b) Setzen Sie das Mischen in dieser Weise fort, bis die roten
Zellen vollstandig suspendiert sind. Flaschchen, die langere Zeit
gelagert wurde, kénnen eine besonders sorgféltige Mischung
benétigen.
c) Drehen Sie unmittelbar vor der Beprobung das Flaschchen 8 —
10 mal behutsam um.

3. Analysieren Sie die Kontrolle entsprechend den Angaben in
Ihrem Geratehandbuch.
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4. Nach der Analyse:
a) Reinigen Sie die VerschluRkappe und den Rand des
Flaschchens mit einem fusselfreien Tuch.
b) VerschlieRen Sie das Flaschchen sorgféltig.

ERWARTETE WERTE

Uberpriifen Sie die Ubereinstimmung der Chargen-Nummer auf dem
Flaschchen mit der auf dem Werteblatt. Die angegebenen Werte
wurden mit gut-gewarteten, sorgféltig kalibrierten Geraten ermittelt,
bei denen die vom Hersteller angegebenen Reagenzien verwendet
wurden.

Reagenzunterschiede, Wartung, Analysedurchfiihrung und
Kalibration kann zu laboreigenen Abweichungen fiihren.

LEISTUNGS CHARAKTERISTIKA

Die angegebenen Werte reprasentieren Mittelwerte und Bereiche.
Die Mittelwerte wurden aus wiederholten Analysen mit Geraten
berechnet, die entsprechend den Vorgaben der Hersteller betrieben
und gewartet wurden. Der Bereich ist eine Schatzung der
Abweichungen zwischen den Labors und bericksichtigt interne
Ungenauigkeiten der Methoden sowie zu erwartende biologische
Variabilitat des Kontrollmaterials.

Prazisionsstudien tber einen Monat mit HemoCue Donor-o-trol Hb
System Geréten bestétigten die Lagerfahigkeit von BGT Donor-o-trol
Control durch den Erhalt von Hamoglobin %CV Werten von < 2.1%
fur normale bzw. < 2.7% fir hohe Level.

Die Werte von neuen Kontroll-Chargen sollten vor dem
Routineeinsatz bestatigt werden. Testen Sie die neue Kontroll-
Charge wenn das Gerat ordnungsgemal arbeitet und die
Qualitatskontrollen der alten Charge akzeptabel sind. Der
loboreigene Mittelwert sollte innerhalb des Wertebereiches liegen.

Fur eine groRere Kontroll-Sensitivitdt sollte jedes Labor seine
eigenen Mittelwerte und akzeptablen Bereiche ermitteln und
periodisch die Mittelwerte Uberprifen. Die laboreigenen Bereiche
kénnen Werte auBerhalb der angegebenen Wertebereiche
einschlielRen.

BESCHRANKUNGEN

Die Leitungsfahigkeit dieses Produkts ist nur dann sichergestellt,
wenn es ordnungsgemal gelagert und wie hier beschrieben
verwendet wird. Unvollstandige Durchmischung des Flaschchens vor
der Verwendung fuhrt dazu, dal sowohl die Kontrollprobe als auch
der verbleibende Rest im Flaschchen unbrauchbar wird.

TECHNISCHER SERVICE UND KUNDENDIENST

Fur die Behebung von Problemen mit der Kontrolle benachrichtigen
Sie bitte unseren Technischen Service unter Tel.: 02551/4090. Fur
weitergehende Informationen iber BGT hamatologische Kontrollen
und Kalibratoren oder Bestellungen ist unser Kundendienst unter
Tel.: 02551/4090 zustandig.

Alle verwendeten Namen und Bezeichnungen sind eingetragene
Warenzeichen der betreffenden Firmen.
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ASSAY VALUES AND EXPECTED RANGES
Werte und zu erwartende Bereiche

QCP Data Months :
QCP-Datenmonate:
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Manual Methods / Méthodes Manuelles

| contror In]  [_tor ]DHo080-] controL JH] [ ot | DHO80-2
Instrument Parameter Mean Limit Range Mean Limit Range
Zielwert Bereich Variation Zielwert Bereich Variation
HemoCue”
Donor Checker Hgb g/dL 12,4 + 0,50 11,90 12,90 17,2 + 0,69 16,51 17,89
Hb System
V2010
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