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Urzadzenia hematologiczne (do diagnostyki in vitro)

Zastosowanie 2

Minipack AD60 sktada sie z 4 identycznych opakowan
odczynnikow. Kazde opakowanie sklada sie z
3 odczynnikéw (R1, R2, R3) oraz pojemnika na $cieki,
przeznaczonych do stosowania w diagnostyce in vitro
prowadzonej przy uzyciu analizatoréw hematologicznych.

dziataniu
analizatoréow

= R1 to roztwér enzymatyczny o
proteolitycznym do mycia
hematologicznych.

m R2 to roztwdr lizujgcy do lizowania erytrocytow (RBC)
dla potrzeb réznicowania i zliczania leukocytéw (WBC)
oraz oznaczania hemoglobiny.

m R3 to zbuforowany roztwor izotoniczny do oznaczania
liczby komérek krwi oraz pomiaru hematokrytu.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci P

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

m Odczynnik Minipack AD60 zostat sklasyfikowany jako
szkodliwy w rozumieniu przepiséw dyrektywy 67/548/
EWG - 1999/45/WE.

m Ostrzezenie: Ze wzgledu
dodecylotrimetyloamoniowego:
R52: Dziata szkodliwie na organizmy wodne.

m Ostrzezenie: Ze wzgledu na zawartos$¢ cyjanku potasu
nalezy unika¢ kontaktu ze Srodowiskiem kwasowym i
wodno-kwasowym, gdyz mogtoby to doprowadzi¢ do

na obecnos¢ chlorku

powstania niezwykle trujgcych oparéow  kwasu
cyjanowego.

m Uzytkownikom =zaleca sie noszenie przy pracy z
produktami  chemicznymi  atestowanej  odziezy

ochronnej: fartucha laboratoryjnego, rekawic i okularéw
ochronnych.

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

m Nalezy zapozna¢ sie z dotyczacg produktu
Minipack AD60 kartg charakterystyki (MSDS).

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

Postepowanie z odpadami

Nalezy postepowac¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

Opisywany odczynnik jest konserwowany azydkiem sodu,
obecnym w stezeniu ponizej 0,1%. Azydek sodu moze
wchodzi¢ w reakcje z olowiem lub miedzig, tworzgc
wybuchowe azydki metali.

Stan mikrobiologiczny

Nie dotyczy.

Opis i sktad

Opis:

R1: Klarowny roztwér wodny, bezbarwny lub lekko zottawy.
R2: Klarowny i bezbarwny roztwér wodny.

R3: Klarowny i bezbarwny roztwér wodny.

2 Modyfikacja: Objeto$¢ w sprzedazy: 4 szt. w opakowaniu.
b Modyfikacja: zmiana klasyfikacji.

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

Explore the future

Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific

Najnowsza wersja dokumentacji: www.horiba.com

HORIBA


http://www.horiba.com/medical-diagnostics/customer-support/documentation-database/

@ Hematologia

Minipack ADG60 (X4)

Skiad:

R1

Bufor organiczny <5%
Enzym proteolityczny <1%
Konserwant <0,1%
R2

Srodek lizujgcy <0,1%
Detergent <5%
R3

Bufor organiczny <5%
Konserwant <0,1%

Przechowywanie i trwato$¢ po pierwszym
otwarciu

m Warunki przechowywania: 18-25°C (65-77°F).
Nie zamrazac.

m Stabilnos¢ po otwarciu: maksymalnie 1 miesigc w
temperaturze 18-25°C (65-77°F).

m Termin przydatnosci do uzycia: patrz etykieta ,Data
waznosci” na opakowaniu odczynnika.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
sklad produktu

Automatyczny analizator hematologiczny

Kalibrator: ABX Minocal.

Kontrola: zgodnie =z instrukcja obstugi preparatu
kontrolnego stosowanego z posiadanym analizatorem

m Standardowy sprzet laboratoryjny

Prébka

Pobieranie probek:

Wszystkie probki krwi nalezy pobrac przy uzyciu wiasciwej
techniki! Wszystkie probki, odczynniki, kalibratory, kontrole
itp. zawierajgce ekstrakty materialu  pochodzenia
ludzkiego nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne i
stosowac zasady bezpieczenstwa biologicznego (1, 2).
Dla potrzeb badan zaleca sie pobieranie prébek krwi
zylnej. W wyjatkowych przypadkach dopuszcza sie
stosowanie krwi tetniczej. Pobierana krew musi trafia¢ do
proboéwek prozniowych Ilub atmosferycznych (3, 4).
Probdéwka do pobierania krwi musi by¢ wypetniona krwig
doktadnie do oznaczonego na niej poziomu, co pozwoli
unikng¢ rozbieznosci w wynikach.
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Zalecany antykoagulant:

Zalecanym  antykoagulantem jest K3-EDTA, przy
zachowaniu prawidtowych proporcji objetosci krwi do
objetosci antykoagulantu, zgodnie ze specyfikacjg
producenta. Dopuszczalng alternatywg jest zastosowanie
Ko-EDTA, pod warunkiem pobrania probki w warunkach
normalnych. W innym przypadku mogg powstawaé
skrzepy.

Stabilnos$¢ probek krwi:

Stabilnos¢ prébek w niskiej temperaturze: dziesie¢
normalnych i dziesie¢ patologicznych prébek pobrano z
rutynowego  materialu  roboczego laboratorium i
przechowywano w temperaturze 4°C. Ocena stabilnosci
zostata przeprowadzona w okresie 72 godzin. Wyniki
($rednia z dziesieciu kolejnych oznaczen) pozwalajg
okresli¢ wzgledng stabilnos¢ prébek wynoszgcg 48 godzin
dla parametréw CBC i 24 godziny w odniesieniu do
parametrow DIF.

Stabilnos¢ probek w temperaturze pokojowej: dziesie¢
normalnych i dziesie¢ patologicznych prébek pobrano z
rutynowego  materialu  roboczego laboratorium i
przechowywano w temperaturze pokojowej (25°C). Ocena
stabilnosci zostata przeprowadzona w okresie 72 godzin.
Wyniki (srednia z dziesieciu kolejnych oznaczen)
pozwalajg okresli¢ wzgledng stabilnos$¢ prébek wynoszgca
48 godzin dla parametrow CBC i 24 godziny w odniesieniu
do parametréw DIF.

Mikroprébkowanie:

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

m Probéwka musi zawsze znajdowacC sie w potozeniu
pionowym.

m Krew moze byé mieszana tylko przez delikatne
uderzanie w probéwke. Nie wolno obraca¢ probéwki w
celu wymieszania jej zawartosci, gdyz spowoduje to jej
rozprowadzenie po scianach naczynia i obnizenie jej
poziomu w probdéwce ponizej wymaganego minimum.

Mieszanie:

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

Te odczynniki sg gotowe do uzycia.

1. Otwdrz drzwi komory odczynnikowe;.
2. W razie potrzeby, wyjmij z niej oprézniony pojemnik po
odczynniku Minipack AD60.

3. Zdejmij  wszystkie trzy  ostony
odczynnikéw z nowego opakowania.

wyprowadzen

4. Opis sposobu identyfikacji odczynnika Minipack AD60
zawarto w instrukcji obstugi. Identyfikacie mozna
przeprowadzi¢ recznie lub za pomoca czytnika kodow
kreskowych.

5. Zainstaluj odczynnik Minipack AD60 w komorze
odczynnikowej analizatora.

6. Delikatnie docisnij pojemnik, aby prawidtowo nasunat
sie na meskie koncowki gniazda.

7. Przetnij  uszczelnienie
pojemnika na scieki.

ztacza doprowadzajgcego

8. Zdejmij ostone ztgcza doprowadzajgcego pojemnika na
Scieki.

9. Wetknij wolny meski wtyk w ztgcze doprowadzajgce
pojemnika na Scieki (zawor gorny).

Postepuj zgodnie ze wskazéwkami wyswietlanymi przez
oprogramowanie analizatora.

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

Metodologia

m Minipack AD60, R3 to elektrolityczny roztwér
buforowany soli fizjologicznej, umozliwiajgcy
rozcienczanie i przygotowywanie prébek krwi do

analizy. Obecnos¢ niejonowego srodka
powierzchniowo czynnego gwarantuje optymalng
dynamike przeptywu roztworu przez wszystkie

elementy systemu hydraulicznego instrumentu. Jego
aktywnos$¢ elektrolityczna  wspiera za$ proces
impedancyjnego zliczania komorek krwi.

Odczynnik roznicuje takze morfologicznie populacje
leukocytéw (WBC). Znajduje on takze zastosowanie w
ptukaniu i cyklach mycia systeméw hydraulicznych
urzgdzenia.
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m Minipack AD60, R2 otwiera btone komérkowg
erytrocytéw i uwalnia w ich wnetrzu hemoglobine. Po
uwolnieniu przez srodek lizujgcy, hemoglobina tgczy sie
z zawartym w nim cyjankiem potasowym, tworzac
chromogeniczng cyjanmethemoglobine. Zwigzek ten
jest mierzony przez przeptywowy ukiad
spektrofotometryczny za pomoca fal o dtugosci 550 nm.
Zawarty w roztworze detergent roznicuje takze
populacje morfologiczne leukocytéow (WBC).

m Minipack AD60, R1: potgczone dziatanie enzymu
proteolitycznego i detergentu eliminuje pozostatosci
biatkowe i chroni rurki uktadu hydraulicznego
analizatora przed niedroznoscig. Stuzy takze do
rozbijania biatek odktadajgcych sie w komorach
zliczania krwinek i ich otworach.

Charakterystyka analityczna i ograniczenia
metody

Opis charakterystyki analitycznej analizatora i ograniczen
jego parametréw zawarto w zatgczonej do niego instrukgciji
obstugi.

Obliczanie i interpretacja wynikéw analiz

Sposdb obliczania i interpretaciji wynikdw analiz opisano w
instrukcji obstugi analizatora.

Zmiany w procedurze i dziataniu

Uszkodzenie opakowania

W przypadku uszkodzenia opakowania ochronnego
odczynnika Minipack AD60 w stopniu mogacym wptynac
na jego wiasciwosci nie nalezy go uzywac.

Oznaki zepsucia

W  przypadku jakichkolwiek oznak fizycznego Ilub
chemicznego niszczenia (metnosci, zmiany koloru itp.),
odczynnik Minipack AD60 nalezy wymieni¢ na nowy.

Temperatury graniczne

Nie wolno uzywaé odczynnika Minipack AD60, jezeli ulegt
zamrozeniu lub byt przechowywany w zbyt wysokiej
temperaturze.

Przed uzyciem odczynnika Minipack ADG60 nalezy
upewnic sie, ze osiggnagt temperature roboczg, podang w
instrukcji obstugi analizatora.
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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 dostep do internetowego
programu poréwnawczego dla laboratoriéw 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 mozna uzyska¢ pod adresem:
http://qcp.horiba-abx.com

Identyfikowalnos¢ kalibratorow i materiatéw
kontrolnych

Nie dotyczy.

Przedzialy wzorcowe
Nie dotyczy.
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