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Urzadzenia hematologiczne (do diagnostyki in vitro)

Zastosowanie?

ABX Minocal to wieloparametrowy kalibrator na bazie
krwi, stosowany w diagnostyce in vitro do celow kalibrac;ji
analizatorow morfologicznych.

Dane dotyczace konkretnych modeli analizatorow zawarto
w karcie wartosci analitycznych odczynnika ABX Minocal.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

m Odczynnik ABX Minocal jest przeznaczony wytacznie
do celdw profesjonalnej diagnostyki in vitro.

m Uzytkownik ma obowigzek upewni¢ sie, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego produktu.

m Materiat ludzki. Traktowac jako potencjalnie zakazny.
Kazda jednostka osocza pobrana od pacjentow, uzyta
do przygotowania niniejszego produktu, zostata
zbadana przy zastosowaniu metody zatwierdzonej
przez FDA. W rezultacie nie stwierdzono w niej
obecnosci HBsAg, HCV ani przeciwciat wirusa HIV 1/2.
Poniewaz jednak Zzadna ze znanych metod
analitycznych nie daje catkowitej pewnosci, ze materiat
jest wolny od wirusa zoftaczki B, wirusa zespotu
nabytego braku odpornosci (HIV) lub innych patogenéw
zakaznych, produkty te nalezy traktowac¢ tak samo, jak
probki pacjentéw, czyli jako materiat jako potencjalnie
zakazny. Nalezy sie z nim obchodzi¢ z nalezyta
ostroznoscig, zgodnie z dobrymi praktykami pracy
laboratoryjnej (1, 2, 3).

m Nalezy stosowaé standardowe srodki ostroznosci i
przestrzegaé krajowych i lokalnych przepiséw BHP.

m Nalezy zapozna¢ sie z dotyczacg produktu ABX
Minocal kartg charakterystyki (MSDS).

Postepowanie z odpadami

Nalezy postepowac¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

Stan mikrobiologiczny

Nie dotyczy.

Opis i skiad

Opis:

ABX Minocal przypomina wygladem Swiezg krew petna.
Lekko ré6zowawy kolor supernatantu jest cechg normalna.

Skiad:

ABX Minocal zawiera leukocyty (biate krwinki, WBC)
ssakow, erytrocyty (czerwone krwinki, RBC) i trombocyty
(ptytki krwi, PLT), zawieszone w ptynie osoczopodobnym.

Przechowywanie i trwalo$¢ po pierwszym
otwarciu

m Warunki przechowywania:2-8°C (35-46°F).
Nie zamrazac.
Gdy nie sg uzywane, fiolki nalezy przechowywaé¢ w
potozeniu pionowym w oryginalnych opakowaniach.
Nie zaleca sie przechowywania na potkach drzwiowych
lodowki.

2 Modification from index G to H: new reagent leaflet form (Rev.3).
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m Stabilnos¢ po otwarciu: ABX Minocal zachowuje
stabilnos¢ przez 1 dzien od otwarcia probki, pod
warunkiem wiasciwego uzytkowania i niezwtocznego
chowania do lodéwki 2-8°C (35-46°F) po uzyciu.
Odczynnik ABX Minocal wymaga dokfadnego
zamknigcia po kazdorazowym uzyciu.

m Termin przydatnosci do uzycia: patrz etykieta ,Data
waznos$ci” na opakowaniu odczynnika.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
sklad produktu

m Automatyczny analizator hematologiczny
m Standardowy sprzet laboratoryjny

Probka

Nie dotyczy.

Procedura

ABX Minocal jest odczynnikiem gotowym do uzycia.
Kalibracja przyrzadow HORIBA Medical to bardzo wazna
procedura. Jej wykonywanie moze by¢ konieczne przy
okreslonych czynnosciach technicznych, np. instalacji,
pracach konserwacyjnych i serwisowych. Nie nalezy
natomiast wykonywaé kalibracji w celu skompensowania
odchylehn wynikéw lub w zwigzku z zablokowaniem sie
analizatora.

Koniecznosc¢ czestego ponawiania kalibracji nalezy zgtosi¢
Dziatowi Wsparcia Technicznego firmy HORIBA Medical,
co pozwoli ustali¢ faktyczng przyczyne takiego stanu
rzeczy i podja¢ odpowiednie kroki zaradcze. Po
skalibrowaniu przyrzadu, nalezy upewni¢ sie, ze wartosci
uzyskiwane na probkach pacjentéw dla parametrow: MCV,
MCH i MCHC sg zbiezne z typowymi ich wartosciami
Srednimi dla obstugiwanej przez laboratorium populaciji.

1. Doprowadz odczynnik ABX Minocal do temperatury
pokojowej, obracajac probéwke w ditoniach, az osad
krwinek czerwonych catkowicie przejdzie w zawiesing.
Nie wstrzasaj.

2. Opis sposobu identyfikacji odczynnika ABX Minocal
zawarto w instrukcji obstugi. Identyfikacje mozna
przeprowadzi¢ recznie lub za pomocg czytnika kodow
kreskowych.

3. Tuz przed poddaniem analizie,
proboéwke w pionie od 8 do 10 razy.

powoli odwrdé

4. Wykonaj oznaczenie na odczynniku ABX Minocal,
zgodnie z procedurg opisang w instrukcji obstugi.
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5. Po uzyciu nalezy przetrze¢ gwinty i zatyczke za
pomoca nie pozostawiajacej widkien gazy.

6. Po uzyciu nalezy z powrotem zatka¢ probdéwke i
umiesci¢ ja w lodoéwce.

Dane dotyczace konkretnych modeli analizatoréw zawarto
w karcie wartosci analitycznych odczynnika ABX Minocal.
Procedure wykonywania analiz i stosowania odczynnikéw
kontrolnych szczegdtowo opisano w instrukcji obstugi
analizatora.

Metodologia

ABX Minocal to stabilny preparat stuzacy do kalibracji
analizatorow  morfologicznych.  Wartosci  kalibracji
uzyskano w drodze wielokrotnego powtarzania analiz,
wykonywanych na urzadzeniach skalibrowanych przy
uzyciu krwi petnej wedtug wartosci uzyskanych przy
uzyciu metod wzorcowych. Odczynnik ABX Minocal
poddaje sie w analizatorze takim samym analizom, jak
probke krwi pacjenta (pomiary metoda impedancyjna,
absorbancyjng i spektrofotometryczng). Jest on uzywany
do kalibrowania wartosci leukocytow (WBC), erytrocytow
(RBC), hemoglobiny, hematokrytu i trombocytéw (PLT).

Charakterystyka analityczna i ograniczenia

Wartosci nominalne i ich wspétczynniki tolerancji dla
konkretnego przyrzadu podano w karcie wartosci
analitycznych odczynnika.

Patrz rozdziat: Identyfikowalno$¢ kalibratoréw i materiatéw
kontrolnych

Obliczanie i interpretacja wynikow
Procedure kalibrowania analizatora i sposoéb interpretac;ji

uzyskiwanych wynikéw opisano w instrukcji obstugi
analizatora.

Zmiany w procedurze i dziataniu

Uszkodzenie opakowania

W  przypadku uszkodzenia opakowania ochronnego
odczynnika ABX Minocal w stopniu mogacym wptynaé na
jego wiasciwosci nie nalezy go uzywac.
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Oznaki zepsucia

W  przypadku jakichkolwiek oznak fizycznego Iub
chemicznego niszczenia (metnosci, zmiany koloru itp.),
odczynnik ABX Minocal nalezy wymieni¢ na nowy.

Niewlasciwe wymieszanie

Niewystarczajgce wymieszanie probowki przed uzyciem
uniewaznia zaréwno wyjetg prébke, jak i pozostaly w
probéwce odczynnik ABX Minocal.

Temperatury graniczne

Nie wolno uzywaé¢ odczynnika ABX Minocal, jezeli ulegt
zamrozeniu lub byt przechowywany w zbyt wysokiej
temperaturze.

Przed uzyciem odczynnika ABX Minocal nalezy upewnié¢
sie, ze osiggnat temperature roboczg, podang w instrukc;ji
obstugi analizatora.

Wewnetrzna kontrola jakosci

Okresowo wymaga sie wykonywania oceny prawidtowosci
dziatania odczynnikbw i samego analizatora w
wyznaczonych zakresach wartosci za pomoca preparatow
kontrolnych krwi HORIBA Medical.

Firma HORIBA Medical oferuje internetowy program
porébwnawczy dla laboratoriow Online Interlaboratory
Comparison Program (QCP), w ramach ktérego
uzytkownicy moga;:

m przesylaC przez internet wyniki wewnetrznych kontroli
jakosci,

m monitorowa¢ wyniki analiz i poréwnywaé je
bezposrednio z setkami laboratoriéw na catym Swiecie,

m korzystaC z uzyskiwanych w czasie rzeczywistym
raportow statystycznych QCP dla tych samych grup
pacjentow.

Wiecej informacji pod adresem:
http://qcp.horiba-abx.com

Identyfikowalnos¢ kalibratoréow i materiatow
kontrolnych

Kontrole i kalibratory HORIBA Medical sg identyfikowalne
w odniesieniu do standardowych metod wzorcowych.
Analizatory hematologiczne w laboratorium  Dziatu
Zapewniania Jakosci sg kalibrowane na krwi petnej do
wartosci uzyskanych za pomocg wymienionych nizej
standardowych metod wzorcowych. Prébki krwi petnej o
parametrach mieszczacych sie w normie sg pobierane od
zdrowych dawcow z zastosowaniem EDTA jako
antykoagulantu i sg poddawane analizie w ciggu szesciu
godzin od pobrania.
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Krwinki biate (WBC) i czerwone (RBC) sg analizowane
za pomocg analizatora Coulter serii Z*. Wszystkie wyniki
zliczania sg korygowane pod katem jednoczesnosci.

Do pomiaru hemoglobiny stosuje sie odczynnik zalecany
przez Clinical Standards Institute (CLSI) do stosowania w
metodzie cyjanmethemoglobinowej (4). Odczytu dokonuje
sie przy swietle o fali 540 nm za pomocg kolorymetru/
spektrofotometru skalibrowanego zgodnie z zaleceniami
CLSI H15-A3 i ICSH (4).

Pomiar hematokrytu (PCV) przeprowadza sie przy uzyciu
zwyktych rurek (kapilar) szklanych (niepowlekanych
antykoagulantem), poddajac prébke wirowaniu przez 5
minut w wirébwce mikrohematokrytowej, zgodnie =z
dokumentem CLSI H7-A3 (5). Uzyskana wartos¢ nie jest
korygowana pod katem uwigzionego osocza.

Pomiar plytek jest wykonywany za pomoca cytometru i
kontrastu fazowego.

* Wszystkie wymienione marki | nazwy produktow
stanowig znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe,
nalezgce do odpowiednich podmiotéw.

Przedzialy wzorcowe
Nie dotyczy.
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