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Urzadzenia hematologiczne (do diagnostyki in vitro)

Zastosowanie

Whitediff 1L to roztwér lizujgcy do stosowania w
diagnostyce in vitro, przeznaczony do lizowania
erytrocytéw (RBC) dla potrzeb zliczania i réznicowania
leukocytéw (WBC) oraz oznaczania hemoglobiny w
analizatorach hematologicznych HORIBA.

Do uzytku w laboratoriach klinicznych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci 2

m Odczynnik Whitediff 1L jest przeznaczony wytgcznie
do celéw profesjonalnej diagnostyki in vitro.
Do uzytku laboratoryjnego.

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

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako szkodliwy w
rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

m Ostrzezenie
H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
P261: Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/
rozpylonej cieczy.
P272: Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢
poza miejsce pracy.
P280: Nosi¢ rekawice ochronne lub odziez ochronng i
okulary ochronne lub ochrone twarzy.
P302 + P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.
P333 + P313: W przypadku wystgpienia podraznienia
skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.
P362 + P364: Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wypraé
przed ponownym uzyciem.
P501: Zawarto$¢ pojemnika jak i pojemnik utylizowaé
zgodnie z lokalnymi, regionalnymi, narodowymi oraz
miedzynarodowymi przepisami.
zawiera: Aldehyd glutarowy

m Uzytkownikom zaleca sie noszenie przy pracy z
produktami  chemicznymi  atestowanej  odziezy
ochronnej: fartucha laboratoryjnego, rekawic i okularow
ochronnych.

m Nalezy stosowaé¢ standardowe $rodki ostroznos$ci i
przestrzegac krajowych i lokalnych przepiséw BHP.

m Przed przystgpieniem do obstugi  urzadzenia
uzytkownik  musi  zostaé przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA.

m W przypadku wystgpienia ztego samopoczucia po
kontakcie ze skorg, potknieciu lub kontakcie przez drogi
oddechowe nalezy zasiegnac¢ porady lekarskiej.

m Zapozna¢ sie z kartg charakterystyki dotyczacag
Whitediff 1L.

m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Kazdy powazny incydent wynikajgcy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wilasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

m Pojemniki na odczynniki sg jednorazowego uzytku i
nalezy je utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwon pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Ten odczynnik przeznaczony jest do stosowania w
analizatorach  hematologicznych ~ firmy  HORIBA
wymienionych powyzej. Firma HORIBA nie jest w
stanie zagwarantowac¢ prawidlowego dziatania tego
odczynnika z urzgdzeniami innymi niz wymienione
powyzej lub pochodzgcymi od producentéw innych niz
HORIBA.

Postepowanie z odpadami

Nalezy postepowac¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

aModyfikacja: modyfikacja ostrzezen i $rodkéw ostroznosci.
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Opisywany odczynnik jest konserwowany azydkiem sodu,
obecnym w stezeniu ponizej 0,1%.

Stan mikrobiologiczny

Nie dotyczy.

Opis i skitad

Opis:

Klarowny, jasnozotty roztwoér wodny.
Odczynnik nie zawiera cyjanku.

Skiad:

Srodek lizujgcy <5%
Zwigzek powierzchniowo <5%
czynny

Konserwant <1%
Bufor

Rozcienczalnik gs 100%

Przechowywanie i stabilnos¢

m Warunki przechowywania (przed otwarciem):
2-25°C (36-77°F).
Nie zamrazac.

m Stabilnos¢ po otwarciu: 2 miesigce maksymalnie w
temperaturze 15-30°C (59-86°F) po otwarciu i w
zakresie terminu waznosci.

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

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu

Automatyczny analizator hematologiczny

Kalibrator: ABX Minocal.

Kontrola: zgodnie z instrukcjg obstugi preparatu
kontrolnego stosowanego z posiadanym analizatorem

m Standardowy sprzet laboratoryjny

Prébka

Pobieranie prébek:

Wszystkie probki nalezy pobieraé przy uzyciu wiasciwej
techniki. Wszystkie probki, odczynniki, kalibratory, kontrole
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itp. zawierajgce ekstrakty materialu  pochodzenia
biologicznego nalezy traktowaé jako potencjalnie zakazne
i stosowaé wobec nich zasady bezpieczenstwa
biologicznego (1, 2, 3).

Pobierana probka musi trafia¢ do probéwek prézniowych
lub atmosferycznych (4, 5, 6).

Sposdb pobierania probek - patrz instrukcja obstugi.

Zalecany antykoagulant:

Zalecanymi antykoagulantami sg Ks3-EDTA i Ky-EDTA,
przy zachowaniu prawidtowych proporcji objetosci krwi do
objetosci antykoagulantu, zgodnie ze specyfikacjg
producenta. W innym przypadku mogg powstawaé
skrzepy.

Stabilnos¢ probki krwi

Patrz instrukcja obstugi.

Mikroprébkowanie:

Obstugiwany przez analizator tryb prébkowania umozliwia
prace z mikroprobkami, co czyni go przydatnym do celéw
pediatrycznych i geriatrycznych (informacje o minimalnej
objetosci probki krwi podano w instrukcji obstugi
analizatora). Praca z mikroprobkami wymaga spetnienia
nastepujgcych warunkow:

m Probowka musi zawsze znajdowaC sie w potozeniu
pionowym.

m Krew moze by¢ mieszana tylko przez delikatne
uderzanie w probéwke. Nie wolno obraca¢ probowki w
celu wymieszania jej zawartosci, gdyz spowoduje to jej
rozprowadzenie po $cianach naczynia i obnizenie jej
poziomu w probdwce ponizej wymaganego minimum.

Mieszanie:

Probki krwi przed pobraniem muszg zosta¢ wymieszane
delikatnie, lecz doktadnie. aby zapewni¢ homogenicznos¢
uzytej w oznaczeniach mieszanki.

Procedura

Ten odczynnik jest gotowy do uzycia.

1. Opis sposobu identyfikacji odczynnika Whitediff 1L
zawarto w instrukcji obstugi. Identyfikacje mozna
przeprowadzi¢ recznie lub za pomocg czytnika kodéw
kreskowych.

2. W razie potrzeby, wyjmij z niej oprézniony pojemnik po
odczynniku Whitediff 1L.

3. Otworz zatyczke nowej butelki z odczynnikiem.
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4. Wt6z do butelki rurke z zatyczka.

5. Dokfadnie zat6éz zatyczke, upewniajgc sie co do jej
szczelnosci.

6. Zainstaluj odczynnik Whitediff
odczynnikowej analizatora.

1L w komorze

Postepuj zgodnie ze wskazéwkami wyswietlanymi przez
oprogramowanie analizatora.

Procedure wykonywania analiz i stosowania odczynnikéw
kontrolnych szczegotowo opisano w instrukcji obstugi
analizatora.

Metodologia

Whitediff 1L powoduje rozpad blony komorkowej
erytrocytu (RBC), co skutkuje uwolnieniem hemoglobiny,
ktére mozna zmierzy¢ spektrofotometrycznie.

Whitediff 1L to odczynnik powodujgcy selektywng lize,
ktéry umozliwia zliczenie tgcznej liczby leukocytéw oraz
réznicowe zliczanie 6 populacji (limfocytéw, monocytéw,
neutrofildw, eozynofildw, bazofildw i duzych komdrek
niedojrzatych).

Whitediff 1L umozliwia rowniez wykrywanie limfocytow
atypowych.

Charakterystyka analityczna i ograniczenia
metody

Opis charakterystyki analitycznej analizatora i ograniczen
jego parametrow zawarto w zatgczonej do niego instrukciji
obstugi.

Obliczanie i interpretacja wynikéw analiz

Sposaéb obliczania i interpretacji wynikdéw analiz opisano w
instrukcji obstugi analizatora.

Zmiany w procedurze i dziataniu

Uszkodzenie opakowania

W  przypadku uszkodzenia opakowania ochronnego
odczynnika Whitediff 1L w stopniu moggcym wptynaé na
jego wiasciwosci nie nalezy go uzywac.

Oznaki zepsucia

W przypadku jakichkolwiek oznak fizycznego Iub
chemicznego niszczenia (metnosci, zmiany koloru itp.),
odczynnik Whitediff 1L nalezy wymieni¢ na nowy.
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Temperatury graniczne

Nie uzywa¢ Whitediff 1L, jesli produkt zostat zamrozony
lub byt przechowywany w temperaturze powyzej 25°C.
Przed uzyciem odczynnika Whitediff 1L nalezy upewni¢
sie, ze osiggngt on temperature roboczg, podang w
instrukcji obstugi analizatora.

Wewnetrzna kontrola jakosci

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

HORIBA oferuje dostep do
poréwnawczego dla
Comparison  Program
uzytkownicy moga:

internetowego programu
laboratoriow Interlaboratory
(QCP), w ramach ktérego

m przesyla¢ przez internet wyniki wewnetrznych kontroli
jakosci,

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

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

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

Identyfikowalnos¢ kalibratorow i materiatow
kontrolnych

Nie dotyczy.

Przedzialy wzorcowe
Nie dotyczy.

PisSmiennictwo

1. US Department of labor, Occupational Safety and
Health  Administration. 29 CFR 1910. 1030:
Occupational Safety and Health  Standards:
Bloodborne pathogens.

2. Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the
European Communities. No. L262 from October 17,
2000: 21-45.

3. Protection of Laboratory Workers From Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline - Fourth
Edition. CLSI (NCCLS), document M29-A4 (2014) 34
(18).
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4. Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens -
Seventh Edition. CLSI (NCCLS), document GP41
(2017).

5. Collection of Capillary Blood Specimens; Approved
Standard - Seventh Edition. CLSI (NCCLS), document
GP42 (2020).

6. Body Fluid Analysis for Cellular Composition; Approved
Guideline - Fifth Edition. CLSI (NCCLS), document
H56-A (2006) 26 (26).

4/4

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B Najnowsze wersje dokumentéw na stronie www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

