RsD systems EureCel

a bietechne brand

Dhiggnostc

CBC-5DMR

HEMATOLOGY CONTROLS
CONTROL

PRZEZNACZENIE

CBC-5DMR to przebadana kontrola krwi petnej przeznaczona do
monitorowania wartosci w badaniach wykonywanych z uzyciem
wieloparametrowych licznikéw hematologicznych. Dla okreslonych modeli
aparatéw nalezy zapoznac sie z tabelg wynikéw oznaczen.

PODSUMOWANIE | ZASADA

Ugruntowang praktyka laboratoryjng jest uzywanie stabilnej kontroli do
monitorowania wykonywania testéw diagnostycznych. Ta kontrola sktada
sie ze stabilnych materiatow, ktére zapewniaja mozliwos¢ monitorowania
wykonania badan z uzyciem hematologicznych licznikéw krwinek. Kontrola
jest badana w taki sam sposdb jak prébka pacjenta.

ODCZYNNIKI

CBC-5DMR to odczynnik do diagnostyki in vitro sktadajacy sie z mieszaniny
ludzkich erytrocytow oraz leukocytéw i ptytek krwi ssakow zawieszonych
w ptynie podobnym do osocza zawierajgcym konserwanty.

/N OSTROZNOSE
CBC-5DMR jest przeznaczona do diagnostyki in vitro tylko dla
przeszkolonego personelu.

&\ OSTRZEZENIE:

MATERIAt POTENCIJALNIE NIEBEZPIECZNY BIOLOGICZNIE. Do badan in
vitro. Kazda jednostka dawcy wykorzystana w przygotowaniu tego
produktu zostata przebadana i data niereaktywne/ujemne wyniki dla
wszystkich warunkéw, o ktérych mowa w dokumencie 21 CFR 610.40 (a)
i(b), zgodnie z wymaganiami FDA. Badania przeprowadzono przy uzyciu
zestawow  posiadajacych licencje FDA. Dodatkowe szczegdty mozna
znalez¢ pod adresem:
http://www.rndheme.com/Technicallnformation.aspx

Poniewaz zadna metoda badawcza nie moze dac¢ catkowitej pewnosci, ze
materiat nie jest zakazny; dlatego ten materiat nalezy traktowaé jak
potencjalnie zakainy. Podczas obstugi lub utylizacji fiolek nalezy
postepowaé zgodnie ze $rodkami ostroznosci dotyczacymi prébek
pacjentéw, okreslonymi w OSHA Reguta dotyczaca patogendw
przenoszonych przez krew (29 CFR Cze$¢ 1910, 1030) lub innymi
réwnowaznymi procedurami bezpieczenstwa biologicznego.

A STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

Gdy nie jest uzywana, CBC-5DMR nalezy przechowywaé w pozycji
pionowej, w temperaturze 2-8°C (35°-46°F). Chroni¢ fiolki przed
przegrzaniem i zamarznieciem. Nieotwarte fiolki s stabilne do daty
przydatnosci. Otwarte probdwki pod warunkiem wiasciwej obstugi sa
stabilne przez 14 dni.

OBJAWY POGORSZENIA JAKOSCI

Po wymieszaniu produkt powinien wyglada¢ podobnie jak swieza, krew
petna. W niemieszanych probdwkach supernatant moze mie¢ barwe
rézowg lub czerwonawag ; jest to normalne i nie wskazuje na pogorszenie
jakosci kontroli. Inne przebarwienie, powstanie bardzo ciemnoczerwonego
supernatantu lub uzyskiwanie nieprawidtowych wynikéw moze wskazywaé
na pogorszenie sie jakosci kontroli. Nie uzywac produktu, jesli podejrzewa
sie pogorszenie jej jakosci.

EE] INSTRUKCJA UZYCIA

1. Wyijac¢ fiolki z lodéwki i pozostawic do ogrzania, do temp. pokojowej
(15 do 30°C lub 59°-86°F) przez 15 minut przed mieszaniem.
2. Aby wymiesza¢, trzymac fiolke poziomo miedzy dtorimi.

Nie miesza¢ wstepnie na mieszadle mechanicznym.
a) Przesuwaj fiolke tam i z powrotem przez 20-30 sekund; od
czasu do czasu jg odwracajac. Mieszaj energicznie bez
wstrzasania.

b)  Kontynuuj mieszanie w ten sposdb, az krwinki czerwone beda
catkowicie zawieszone. Kontrola przechowywana przez dtugi
czas moze wymagac dodatkowego wymieszania.

c) Bezposrednio przed badaniem fiolke nalezy delikatnie
odwrdci¢ 8-10 razy.

3. Przed wykonaniem badania kontroli przeptucz aparat petng krwia.

4.  Wykonaj badanie prébki zgodnie z czescig Kontrola Jakosci
znajdujaca sie w instrukcji uzywania producenta aparatu.

5. Po pobraniu prébki:

a) Jesli probdwka zostata otwarta w celu pobrania prébki, wyczysé¢
pozostatosci materiatu na korku i brzegach probdwki
niestrzepiaca sie chusteczka. Szczelnie zamknij probowke.

b) W ciggu 30 minut od uzycia umie$¢ probdwke w loddwce.

OCZEKIWANE WYNIKI

SprawdZ czy numer serii uzytej kontroli jest zgodny z numerem serii
znajdujacej sie w tabeli z wynikami. Wartosci w tabeli zostaty uzyskane z
uzyciem prawidtowo obstugiwanych, skaliborowanych  aparatéw
i odczynnikéw rekomendowanych przez producentéw tych aparatéw.
Réznice w uzywanych odczynnikach, w obstudze urzadzen, sposobie
wykonania badania i kalibracji mogg wptywaé na zmienno$¢ miedzy
laboratoryjna.

CHARAKTERYSTYKA BADANIA

Przypisane w tabeli wartosci sa prezentowane jako $rednia i zakres. Srednia
jest pochodng dwéch wynikéw wykonanych z uzyciem aparatow
konserwowanych i kalibrowanych zgodnie z zaleceniami producenta.
Zakres jest oszacowaniem zmiennosci miedzy laboratoriami, a takze
uwzglednia nieodtaczng nieprecyzyjnos¢ metody i oczekiwang biologiczng
zmienno$¢ materiatu kontrolnego.

Wyniki uzyskane w badaniu nowej serii kontroli nalezy potwierdzi¢ zanim
nowa seria kontroli zostanie przeznaczona do rutynowych badan. Nowa
seria kontroli powinna by¢ przebadana wtedy, gdy uzywany aparat jest w
dobrym stanie technicznym a wyniki badania kontroli z poprzedniej serii
byty akceptowalne.

Srednia warto$¢ uzyskana w laboratorium powinna miescié sie w granicach
podanego zakresu.

W celu uzyskania wiekszej czutosci kontroli kazde laboratorium powinno
ustali¢ swojg wiasng wartos¢ sredniej i dopuszczalny zakres oraz okresowo
dokonywaé ponownej oceny wartosci $redniej. Zakres dla danego
laboratorium moze obejmowac wyniki spoza zakresu z tabeli . Jesli kontrola
jest odpowiednia dla metody uzytkownik moze ustali¢ wartosci badania
inne niz wartosci wymienione w tabeli.

OGRANICZENIA

Poprawne dziatanie tego produktu jest zapewnione tylko wtedy, gdy jest
prawidtowo przechowywany i uzywany zgodnie z opisem w tej instrukgji.
Uzycie niewtasciwie wymieszanej fiolki powoduje odrzucenie uzyskanego
wyniku jak i materiatu pozostatego w fiolce.

POMOC TECHNICZNA | SERWIS DLA KLIENTA

Aby uzyska¢ pomoc techniczng lub dodatkowe informacje, zadzwon do
lokalnego dystrybutora. Jesli go nie manie ma, mozesz zadzwoni¢ do
EUROCELL Serwis Techniczny pod numerem +33 (0)2 99 35 19 36.

PROGRAM KONTROLI JAKOSCI

Aby uzyska¢ informacje na temat Miedzylaboratoryjnego Programu
Kontroli Jakosci, prosze zadzwoni¢ do serwisu technicznego EUROCELL
Diagnostics pod numer +33 (0)2 99 35 19 36.

Wszystkie marki i produkty sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi
znakami towarowymi firmy ich odpowiednich firm.
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