Analizatory hematologiczne (do dagnostyki in vitro)
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1. Przeznaczenie

ABX Minotrol 16 jest kontrolg trzypoziomowg zaprojektowang z
mysla o doktadnosci i precyzji impedancyjnych licznikow krwinek?.

2. Podsumowanie

Uzywanie stabilizowanych preparatow zawierajgcych krwinki jest
przyjeta metodg dokumentowania dopuszczalnej wydajnosci
aparatury hematologicznej. ABX Minotrol 16 jest stabilnym
preparatem, ktéry stanowi uzyteczng metode monitorowania
doktadno$ci i precyzyjnosci aparatury hematologicznej i systemow
odczynnikowych, jesli jest analizowany w ten sam sposéb, co probka
krwi ludzkiej. Z preparatem ABX Minotrol 16 nalezy sie obchodzi¢ tak
samo, jak z probka krwi ludzkiej

Materialy kontrolne

ABX Minotrol 16 zawiera ludzkie czerwone ciatka krwi, symulowane
biate ciatka krwi oraz ptytki krwi ssakéw w piynie zblizonym do
osocza.

4. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

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

Kazda jednostka dawcy uzyta do przygotowania niniejszej serii
zostata przetestowana przy uzyciu metod zatwierdzonych przez FDA
i uznana za niereaktywng pod wzgledem przeciwciat przeciwko HIV-
1/HIV-2, przeciwciat przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu C
oraz pod katem powierzchniowego antygenu zapalenia watroby typu
B. Poniewaz zadna metoda testowa nie oferuje catkowitej pewnosci,

a.Modyfikacja indeksu od E do F: Pentra ES60, dodano Advia 60
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ze produkty uzyskane na bazie ludzkiej krwi nie niosg z sobg choréb
zakaznych, produkty zawierajagce materialy pochodzace od
czlowieka nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne.

Instrukcje uzytkowania

1- Usun krew kontrolng z lodéwki 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¢ probdwke na tacy / automatycznym podajniku prébek, jesli
jest on dostepny z aparatem. Z kontrolg nalezy sie obchodzi¢ tak
samo, jak z prébka pacjenta. Patrz: Podrecznik uzytkownika aparatu.
4- Bezzwlocznie po pobraniu probki usun probéwke z podajnika
probek i z powrotem odtéz do lodoéwki.

Przechowywanie i trwatos¢

Nie zamraza¢. Fiolki ABX Minotrol 16 powinny by¢ doktadnie
zamkniete i w czasie nieuzywania przechowywane w temperaturze
2-8°C. ABX Minotrol 16 zachowuje trwato$¢ przez maks. 16 dni
podczas 16 sesji probkowania po otwarciu fiolki pod warunkiem
odpowiedniego obchodzenia sie z preparatem i niezwlocznego
umieszczenia w lodéwce po uzyciu. Przy temperaturze
przechowywania 2-8°C nieotwarte fiolki preparatu ABX Minotrol 16
zachowuja trwatos¢ do terminu podanego na etykiecie. Nie uzywac¢ w
przypadku razacego zanieczyszczenia lub hemolizowanego
materiatu kontrolnego.
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Ograniczenia proceduralne

16. Komponenty uzyte do symulacji biatych krwinek w preparacie
ABX Minocal nie nadajg sie do morfologicznej analizy dyferencyjnej.
Niepetne zmieszanie zawartosci fiolki przed uzyciem powoduje
uniewaznienie zaréwno pobieranej probki, jak i pozostatosci
preparatu ABX Minotrol 16 w fiolce.

Spodziewane wartosci

Wartos$ci oznaczenia podane dla kazdego parametru preparatu ABX
Minotrol 16 sa wifasciwe dla serii podanej w karcie wartosci
oznaczenia. Wartosci oznaczenia sg oparte na serii analiz aparatow
kalibracyjnych  krwi petnej, do ktérych uzyto odczynnikow
hematologicznych HORIBA Medical. Po otrzymaniu nowej serii
kontroli hematologicznej kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasng
wartoéé $rednig i zakres. Srednia danego laboratorium powinna
miesci¢ sie w granicach podanych na karcie wartosci, natomiast
zakres moze zawiera¢ wartosci powyzej lub ponizej tych granic.
Nieuzyskanie odpowiednich wartosci w obrgbie oznaczenia
materiatdbw  kontrolnych moze wskazywaé na pogorszenie
kalibratora, kontroli lub odczynnika; nieprawidtowe funkcjonowanie
instrumentu lub btedy proceduralne.

1. Przejrzyj Karte wartosci, aby sprawdzi¢ numer serii i termin
przydatnosci kalibratora oraz produktéw kontrolnych. Zbadaj
odczynniki pod katem $ladéw zanieczyszczenia oraz aby upewni¢
sie, ze zaden z nich nie jest przeterminowany.

2. Przejrzyj Podrecznik uzytkownika pod katem wiasciwej obstugi i
konserwacji instrumentu.
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