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NICCCE

GEBRAUCHSANWEISUNG

ESR CONTROL CUBE

10435  4x9ml
10436  2x9ml

Hamatologiekontrolle fiir die Bestimmung der
Blutsenkungsgeschwindigkeit (BSG)

(2x Level I +2x Level ll)

(1x Levell+1 x Level ll)

AusschlieRlich fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

1. ZWECKBESTIMMUNG
Hamatologiekontrolle zur Qualitatsiiberwachung bei der
Bestimmung der Blutsenkungsgeschwindigkeit (BSG).

2. EINFUHRUNG UND METHOLOGISCHE GRUNDLAGEN
Eine gute Laborpraxis beruht auf dem Einsatz von
Kontrolimaterialien, um die Genauigkeit der Analysegerate und
-methoden und zu dberprifen.

ESR Control Cube stellt ein Kontrollmittel fiir den Einsatz in den
Instrumenten der Baureihen VES-Matic Cube und Cube Next
(MINI-CUBE und Cube 30 touch) fiir die Uberwachung von
deren Prazision dar.

3. REAGENZIEN

Inhalt:  Suspension humaner roter Blutkérperchen in

stabilisierter Form in Konservierungslésung.

Ansetzen: Entfallt; gebrauchsfertiges Praparat.

Stabilitdt: Das Produkt bei 2-10°C aufbewahren.

1. Das ungedffnete Produkt ist stabil bis zum Verfallsdatum
und nach der ersten Offnung 95 Tage haltbar bei 2-30°C.
Schliefen Sie das Flaschchen nach dem Gebrauch
sorgfaltig; es sollte in vertikaler Position aufbewahrt
werden.

2. Das Produkt, einmal in einem Testrohrchen vorbereitet, ist
7 Tage bei 18-30°C haltbar.

4. ANDERES MATERIAL

Etiketten mit Strichcode mit Angabe des Loses, des
Verfallsdatums und Bereich der erwarteten Ergebnisse fir
beide Stufen (VES-Matic Cube 200/80; VES-Matic Cube 30,
MINI-CUBE/Cube 30 touch).

5. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIEBLICH FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSTIK
BESTIMMT

Dieser Testsatz enthalt Material humanen Ursprungs, das
mit FDA zugelassenen Methoden sowohl auf HBsAg als
auch auf Anti-HIV-1, Anti-HIV-2 und Anti-HCV-Antikérper
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negativ getestet wurde. Da kein diagnostischer Test die
Prasenz infektioser Stoffe vollstandig ausschlieRen
kann, muss jedes Material humanen Ursprungs als
potentiell infektios betrachtet werden. Séamtliche
Reagenzien und Proben miissen unter Einhaltung der
liblicherweise in Labors geltenden
Sicherheitsvorschriften gehandhabt werden.

Entsorgung der Abfélle: Das Material biologischer
Herkunft muss dennoch ebenfalls als potentiell infiziert
behandelt werden, das heiBt, im Einklang mit den
geltenden Vorschriften entsorgt werden.

6. WARNHINWEISE

1. Uberpriifen Sie, ob die auf dem Flaschchen
angegebene Chargennummer mit der Chargennummer
Ubereinstimmt, die auf der Tabelle des entsprechenden
Analysezertifikats (CoA) angegeben ist, welches
vorliegender Gebrauchsanweisung beliegt.

2. Die Einwirkung von direktem Sonnenlicht sollte
vermieden werden. Nach dem Gebrauch ist das
Flaschchen und das Gewinde des Verschlusses zu
reinigen; schlieBen Sie das Flaschchen anschlieffend
sorgfaltig; es sollte in vertikaler Position aufbewahrt
werden.

3. WEDER EINFRIEREN NOCH TEMPERATUREN
UBER 30°C AUSSETZEN.

4. Die guten Funktionseigenschaften des Produkis sind
nur gewahrleistet, wenn dieses so aufbewahrt und
verwendet wird, wie in vorliegender
Gebrauchsanweisungen beschrieben.

5. Es kann vorkommen, dass die in einigen Labors
erzielten Ergebnisse nicht innerhalb der
deklarierten Grenzwerte liegen. In diesen Féllen
wird empfohlen, mehrere Tests mit der eigenen
Methodik auszufilhren und so die eigenen
Zulassigkeitsgrenzen zu bestimmen. Das Priiflabor
muss diese Grenzwerte so lange als giiltig
betrachten, bis eine neue Produktcharge oder eine
andere Testmethode eingesetzt wird.

6. Vor dem Schiitteln kann sich in dem Flaschchen ein
Uberstand von klarer roter Farbe bilden; dies ist normal
und weist nicht auf einen Verfall des Produktes hin.

7. Eine Entfarbung des Produkts kann auf dessen Verfall
hindeuten. Verwenden Sie das Produkt nicht, falls
der Verdacht eines Produktverfalls besteht.

7. VERFAHREN

WICHTIGER HINWEIS: Der Inhalt des Flaschchens muss
sorgfaltig vermischt werden.

1. Die Flaschchen aus dem Kiihlschrank entnehmen und
auf Zimmertemperatur &quilibrieren lassen (20-30
Minuten lang).

2. Zum Mischen:

a. Ungeoffnete Flaschchen vor dem ersten Gebrauch
bis zu 60 Sekunden lang im Vortex mischen, um
das Produkt zu resuspendieren.
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b. Das Flaschchen senkrecht halten und jedes einzelne
Flaschchen 15-20 Sekunden lang zwischen den
Handflachen hin und her rollen.

c. Weiter, schnell und vollstdndig mit drehender
Bewegung mmdestens 20 Mal mlschen

PC)E)

d. Den Flaschchenboden untersuchen,

sicherzustellen, dass das Produkt voIIstand|g
resuspendiert ist und bei Bedarf die Schritte 2b—2c
wiederholen.
Bléschen dispensieren lassen und unmittelbar vor der
Probennahme  durch 8- bis  10-maliges
Uberkopfdrehen erneut mischen.

e. Die Probe unmittelbar nach dem Mischen

_ aliquotieren.

3. Ubertragen Sie 2,5 — 3,0 mL der Suspension in eines der
gewdhnlich im Labor gebrauchten Proberdhrchen aus
EDTA.

4. Stets das Etikett mit dem Strichcode je nach
verwendetem Typ ESR Control Cube Stufe 1/Stufe II
aufkleben, VES-Matic Cube 200/80, VES-Matic Cube 30,
MINI-CUBE/Cube 30 touch.

Dabei sorgféltig kontrollieren, dass die Etiketten dem

verwendeten Instrument entsprechen.

5. Setzen Sie die Kivette bzw. das Proberdhrchen wie jede
andere Probe in das Messinstrument ein (beziehen Sie
sich dabei auf das Benutzerhandbuch des verwendeten
Messinstruments).

6. Vergleichen Sie das Messergebnis mit den Werten des
Analysezertifikats.

8. ERWARTETE ERGEBNISSE

Im beiliegenden Analysezertifikat sind die Zulassigkeitsgrenzen
fur verschiedene Messinstrumente aufgefiinrt.

Wenn die Kontrollergebnisse zwar auferhalb des im
Analysezertifikats  angegebenen  Bereichs  liegen  aber
reproduzierbar sind, sind u.U. besondere Arbeitshedingungen
dafir verantwortlich, dass der Bereich (iberschritten wird. In
diesem Fall wird empfohlen, mehrere Tests mit der eigenen
Methodik auszufiinren und so die eigenen Zulassigkeitsgrenzen
zu bestimmen. Wenn die Kontrollergebnisse auferhalb des im
Analysezertifikats angegebenen Bereichs liegen und nicht
reproduzierbar sind, wird empfohlen, zur Kontrolle eine neue
Charge zu verwenden. Bitte denken Sie daran, dass die ESR-
Cube-Kontrolle zum dberprifen der Genauigkeit des Systems
verwendet werden soll (Abschnitt WARNHINWEISE sehen) und
nicht als Standard- Referenz.

9. PERFORMANCE
Die Mindest- und Hochstwerte, die in der Tabelle des
Analysezertifikats  aufgeflihrt sind, ergeben sich aus
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wiederholten Tests, die mit automatisierten Verfahren
durchgeflihrt wurden.

10. EINSCHRANKUNGEN

ESR Control Cube ist nicht fir den Gebrauch als
Referenzstandard konzipiert.

ESR Control Cube ist nicht dazu verwendbar, andere
hématologische Parameter als die Blutsenkung zu
Uberpriifen.

11. LITERATURHINWEISE
1. Clinical and Laboratories Standard Institute, H26-A2,

Validation, Verification and Quality assurance of
automated Haematology anylizer. Approved standard -
second edition.
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EN Date of manufacture CGK Hpepounvia MNapaywyig
ES Fecha de fabricacion FR Date de fabrication
IT Data di fabbricazione RO Data fabricatiei
PT Data de fabrico DE Herstellungsdatum
EN Use By CGK Huepopnvia Aqgng
ES Fecha de caducidad FR Utiliser jusque
IT Utilizzare entro RO A se folosi pana la
PT Prazo de validade DE Verwendbar bis
EN Caution,consult accompanying documents K TMpogidomoinan, aupBouAeUTEITE T GUVODE EVIUTIT
ES Atencion,ver instrucciones de uso FR Attention voir notice d'instructions
IT Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso RO Atentie, consultati documentele insotitoare
PT Atengao, consulte a documentagéo incluida DE Achtung, Begleitdokumente beachten
EN Manufacturer GK KaraokeuaoTig
ES Fabricante FR Fabricant
IT Fabbricante RO Productator
PT Fabricante DE Hersteller
EN Temperature limitation GK Mepiopiapoi Bepuokpaaiag
ES Limite de temperatura FR Limites de température
IT Limiti di temperatura RO Limita da temperatura
PT Limites de temperatura DE Temperaturbegrenzung
EN Consult Instructions for Use CGK TupBouheuteite TIG 0dnyieg XpRong
ES Consulte las instrucciones de uso FR Consulter les instructions d'utilisation
IT Consultare le istruzioni per 'uso RO Pentru utilizzare consultati instructiunile
PT Consulte as instrugdes de utilizagdo DE Gebrauchsanweisung beachten
EN Bi.ologicall risk; GK BioAoyikoi kivduvol
- ES Riesgo bioldgico FR Risques biologiques
r \: :J “ IT Rischio biologico RO | Risk biologic
AL PT Risco bioldgico DE Biogefahrdung
EN Catalogue number GK | ApiBuog katahdyou
REF ES Numero de catalogo FR Référence du catalogue
IT Numero di catalogo RO Numar de catalog
PT Referéncia de catalogo DE Bestellnummer
Eg In Vitro Diagnostic Medical Device GK In Vitro AlayvwaTiko latpoTexvoAoyiKé TTpoidv
- Producto sanitario para diagnostico in vitro FR Dispositif médical de diagnostic in vitro Dizpositiv medical
T | Disposit e e e e
PT ispositivo medico-diagnostico in vitro RO pentru diagnosicare in vitro
Dispositivo médico para diagndstico in vitro DE In-Vitro-Diagnostikum
EN Batch code GK ApiBudg Mapridag
ES Cadigo de lote FR Code du lot
- IT Codice del lotto RO | Lot
PT Cadigo do lote DE Chargenbezeichnung
EN Level | GK Emimedo |
ES | Niell ko | Nveau!
IT Livello | Nivel |
PT | Nivell DE | stufel
EN Level Il GK Emimedo Il
ES | Nivelll ;2 Niveau Il
IT Livello I Nivel Il
PT | Nivelll DE | stufell

44

10-09/191 IFU 1043510436 - Ed. 25.05.2018



