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1_ Przeznaczenie HCV i HIV-1/HIV-2. Poniewaz nie jest znana metoda oferujaca
catkowitg pewnos¢ braku czynnikéw zakaznych, niniejszy produkt
nalezy uwaza¢ za potencjalnie zakazny. Podczas obrobki lub
utylizacji produktu nalezy przestrzega¢ $rodkdw ostroznosci
zalecanych przez aktualne przepisy bezpieczenstwa biologicznego,
ktore dotyczg potencjalnie zakaznych probek krwi ludzkie;.

ABX Difftrol to trzypoziomowy materiat kontrolny przeznaczony do
diagnostyki in vitro oraz do monitorowania doktadnosci i precyzji
hematologicznych licznikow krwinek firmy HORIBA Medical®
stosowanych z odczynnikami firmy HORIBA Medical. Modele
okreslonych aparatow znajdujq sie w tabelach oznaczenia.

5. Instrukcje uzytkowania
2. Podsumowanie

1- Wyjmij krew kontrolng z lodowki i pozostaw do ogrzania w
temperaturze pokojowej (18 do 30°C lub 65 do 86°F) na 15 minut
przed zmieszaniem.

2- W celu zmieszania trzymaj probowke poziomo miedzy dtoAmi i
obracaj probéwke w przéd i w tyt przez 20-30 sekund. Odwracaj
probéwke 8-10 razy, az osad z czerwonych krwinek powrdéci do stanu
catkowitej zawiesiny.

3-Umies¢ probowke na podajniku/statywie automatycznego
zasobnika probki. Z kontrolg nalezy sie obchodzi¢ tak samo, jak z
probka pacjenta. Patrz: Podrecznik uzytkownika aparatu.

3. Materia' kontrOIny 4- Bezzwlocznie po pobraniu prébki usun probowke z podajnika

probek i z powrotem odtéz do lodéwki.

Stosowanie stabilnych materiatéw kontrolnych do monitorowania
metod analitycznych to przyjeta procedura laboratoryjna. ABX Difftrol
to stabilny materiat umozliwiajacy okreslenie doktadnosci i precyzji
laboratoryjnych licznikéw krwinek. Jest on oznaczany w ten sam
sposob jak probka pacjenta. Tabele oznaczenia przygotowano na
zwalidowanych aparatach wykorzystujacych odpowiednie
odczynniki.

ABX Difftrol to odczynnik do diagnostyki in vitro, ktory sktada sie z
komorek symulujacych ludzkie erytrocyty, leukocyty ssakow oraz 6 Stab"nos’é i przechowywanie
ptytki krwi ssakéw w osoczopodobnym ptynie zawierajagcym srodki

konserwujace. Probéwki, ktdre nie sg uzywane nalezy przechowywac pionowo w ich

oryginalnych opakowaniach w temperaturze 2 do 8°C (35 do 46°F).
NIE ZAMRAZAC. Nieotwarte probéwki sg trwate do uptywu daty
waznosci umieszczonej na etykiecie. ABX Difftrol zachowuje
trwato$¢ przez maks. 16 dni podczas 16 sesji probkowania po
otwarciu fiolki pod warunkiem odpowiedniego obchodzenia sie z
preparatem i niezwtocznego umieszczenia w lodéwce po uzyciu.

4. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Materiat stanowiacy potencjalne zagrozenie biologiczne. Wylacznie
do uzytku diagnostycznego in vitro.

Kazda uzyta do przygotowania niniejszego produktu jednostka
pochodzaca od dawcy ludzkiego zostata zbadana za pomoca metod
zatwierdzonych przez FDA i nie byta reaktywna dla antygenow
HBsAg i HIV-1 Ag oraz przeciwciat skierowanych przeciwko wirusom

a.Zmiana indeksu z E na F: dodano Pentra MS60
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7.

Oznaki pogorszenia jakosci

ABX Difftrol powinien wygladaé podobnie jak $wieza krew petna. W
niemieszanych probdéwkach supernatant powinien by¢ rézowy lub
metny. Jest to normalne i nie wskazuje na pogorszenie jakosci.
Czerwony plyn supernatantu lub odbarwienie produktu moga
wskazywaé na pogorszenie jakosci. Do najczestszych przyczyn
uszkodzenia produktu nalezg jego przegrzanie, zamrazanie lub
skazenie. Nieakceptowalne wyniki mogg by¢ spowodowane awarig
aparatu, btedem proceduralnym, niepetnym wymieszaniem lub
pogorszeniem jakosci produktu. W przypadku podejrzenia
pogorszenia jakosci, produktu nie nalezy uzywaé.

Wyniki oczekiwane

Sprawdz, czy numer serii na probéwce zgadza sie z numerem serii
na arkuszu oznaczenia. Patrz tabela oznaczenia dla danego aparatu.

Wydajnos¢ i charakterystyka

Wartosci przypisane sg przedstawione jako wartosci $rednie z
zakresem maksymalnym i minimalnym. Warto$¢ $rednia zostata
uzyskana z powtarzanych badan prowadzonych na aparatach
obstugiwanych i konserwowanych zgodnie =z instrukcjami
producenta. Zakres to szacunkowa zmienno$¢ miedzy laboratoriami,
ktéra uwzglednia spodziewang zmiennos$¢ biologiczng materiatu
kontrolnego.

Wartosci oznaczenia nowej serii nalezy potwierdzi¢ przed
rozpoczeciem rutynowego stosowania. Nowa serie nalezy oznaczac
na aparacie w dobrym stanie roboczym, gdy wyniki kontroli jakosci
poprzedniej serii sg akceptowalne. Uzyskana srednia laboratoryjna
powinna znajdowac sie w zakresie oznaczenia.

10. Ograniczenia
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Komponenty uzyte do symulacji biatych krwinek w preparacie ABX
Difftrol nie nadaja sie do mikroskopowej analizy réznicowe;j.
Niepetna homogenizacja probowki przed probkowaniem uniewaznia
zaréwno pobrang prébke jak i produkt pozostaty w prébce.

ABX Difftrol to 5-cio czesSciowa kontrola réznicowa i nie powinna
stuzy¢ do kalibracji aparatow. Do ewentualnej kalibracji aparatu
nalezy stosowac swiezg krew petng lub kalibrator (ABX Minocal Réf.
2032002). Wydajnos$¢ niniejszego produktu jest gwarantowana
wytacznie w przypadku przechowywania i stosowania zgodnie z
opisem w niniejszej ulotce.

11. Zawartos$é zestawu?

2062203: Pakiet podwojny 2N

2 x fiolki z kontrolg krwi ABX Difftrol o warto$ciach normalnych
2062016 Dyskietka ABX Lysebio

2062015 Dyskietka ABX Alphalyse

9930052 Arkusz wartosci ABX Difftrol

2062204: Pakiet podwéjny 1L+1H
1 fiolka z kontrolg krwi ABX Difftrol o warto$ciach niskich

1 fiolka z kontrolg krwi ABX Difftrol o wartosciach wysokich
2062016 Dyskietka ABX Lysebio
2062015 Dyskietka ABX Alphalyse
9930052 Arkusz wartosci ABX Difftrol

2062207: Pakiet podwdjny 2L
2 fiolki z kontrolg krwi ABX Difftrol o wartosciach niskich
9930052 Arkusz wartosci ABX Difftrol

2062208: Pakiet podwéjny 2H
2 fiolki z kontrolg krwi ABX Difftrol o wartosciach wysokich
9930052 Arkusz wartosci ABX Difftrol

2062011: Kontrola o wartosciach niskich
ABX Difftrol 3 ml

1 fiolka z kontrolg krwi ABX Difftrol o warto$ciach niskich

2062012: Kontrola o wartosciach normainych
ABX Difftrol 3 mi

1 fiolka z kontrolg krwi ABX Difftrol o wartosciach normalnych

2062013: Kontrola o wartosciach wysokich
ABX Difftrol 3 ml

1 fiolka z kontrolg krwi ABX Difftrol o wartosciach wysokich

a.Zmiana indeksu z E na F: Usuni?ta dyskietka, zmodyfikowana warto?? arkusza P/N
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