RsID systems

a bietechne brand

EureCel

Diagnostics

HC WBC DIFF

HEMATOLOGISKE KONTROLLER
CONTROL

TILTENKT BRUK
HC WBC Diff Control er en fullblodskontroll med kjent verdi,
utviklet for & overvake verdier fra instrumenter som maler antallet
hvite blodceller i fullblod. Se fasit-tabellen for spesifikke
instrumentmodeller.

SAMMENDRAG OG PRINSIPP

Det er god laboratoriepraksis a bruke en stabil kontroll for & overvake
ytelsen pa diagnostiske tester. Denne kontrollen er sammensatt av
stabile komponenter som gjer det mulig til & overvake ytelsen pa
celletellere. Kontrollprgven tas pad samme mate som en
pasientprgve.

REAGENSER

HC WBC Diff Control er en in vitro-diagnostisk reagens sammensatt
av humane erytrocytter og leukocytter utblandet i en plasmalignende
vaeske med konserveringsmidler.

A FORHOLDSREGLER
HC WBC Diff Control er kun beregnet for in vitro-diagnostisk utfert
av oppleert helsepersonell.

&\ ADVARSEL.:

POTENSIELT SMITTEFARLIG BIOLOGISK MATERIALE. Til in vitro-
diagnostisk bruk.

Alle humane donorer/enheter som er blitt brukt i fremstillingen
av dette produktet er testet med et ikke-reaktivt / negativt resultat
for alle punkter som det refereres til i 21 CFR 610,40 (a) (b),
ifalge krav fra FDA. Testing ble utfert med FDA-godkjente tester.
Ytterligere informasjon finner du pa: http://www.rndheme.com/
Technicallnformation.aspx

Ingen testmetode kan gi fullstendig garanti for at det ikke forekommer
smittestoffer. Derfor bgr dette materialet handteres som potensielt
smittefarlig. Ved handtering eller avhending av drapeflaskene, falg
forholdsregler for pasientprgver i henhold tii OSHA Bloodborne
Pathogen Rule (29 CFR-del 1910, 1030) eller andre tilsvarende
biosikkerhetsprosedyrer.

8°C
2°°/ﬂ/ STABILITET OG OPPBEVARING
Oppbevar uapnede HC WBC Diff Control-drapeflasker staende ved
2 -8 °C (35-46 °F) nar de ikke er i bruk. Beskytt drapeflaskene
mot overoppheting og frysing. Uapnede drapeflasker er stabile
frem til utlopsdato. Apnede drapeflasker er stabile i 30 dager dersom
de handteres korrekt.

INDIKASJONER PA KVALITETSTAP

Etter blanding skal produktet ha samme utseende som friskt fullblod.
| ublandede drapeflasker kan supernatanten se uklar og rgdlig ut;
dette er normalt og ikke en indikasjon pa kvalitetstap. Annen
misfarging, veldig maerk ra@d supernatant eller uakseptable resultater
kan indikere kvalitetstap. lkke bruk produktet hvis du mistenker
kvalitetstap.

Dﬂ BRUKSANVISNING
1. Ta drapeflaskene ut av kjgleskapet og la dem fa romtemperatur
(15— 30 °C) 15 minutter fgr blanding.
2. For & blande, hold drapeflasken horisontalt mellom handflatene.
Skal ikke forhandsblandes pa en mekanisk vippe.
a) Rull drapeflaksen frem og tilbake i 20 — 30 sekunder, vend
innimellom. Bland grundig, men ikke rist.
b) Fortsett & blande pa denne maten til de rgde cellene er jevnt
fordelt i vaesken. Drapeflasker som er blitt oppbevart over
lang tid kan behgve ekstra blandingstid.

c) Vend forsiktig pa flasken 8 —10 ganger umiddelbart for
pravetakingen.
d) Fjern korken fra drapeflasken. Pafer en drape av
kontrollvaesken pa Parafilm™ eller annet passende materiale.
3. Analyser prgven slik det er beskrevet i delen "Maling av
kontrollmateriale" i bruksanvisningen for instrumentet.
4. Etter provetaking:
a) Fjern produktrester fra korken og tuten pa flasken med lofritt
tarkepapir. Skru korken godt pa flasken igjen.
b) Sett tilbake drapeflasken i kjgleskapet innen 30 minutter.

FORVENTEDE RESULTATER

Kontroller at lothnummer pa flasken matcher lotnummeret i fasit-
tabellen. Bestemmelse pa fasitverdier er utfart pa godt vedlikeholdte
og riktig kalibrerte instrumenter og med reagenser anbefalt av
instrumentprodusenten. Ulike teknikker og handtering av kontrollen
kan bidra til variasjon mellom ulike laboratorier.

YTELSESSPESIFIKASJONER

Tildelte verdier presenteres som gjennomsnitt (Mean) og intervall
(Range). Gjennomsnittet er beregnet ut fra gjentatt testing pa
instrumenter som drives og vedlikeholdes i henhold til produsentens
instruksjoner. Intervallet er et estimat av variasjon mellom
laboratorier og tar ogsa hensyn til impresisjonen ved metoden og
forventet biologisk variasjon i kontrolimaterialet.

Analyseverdiene fra en ny kontrollot bgr bekreftes far den nye loten
settes i rutinemessig bruk. Test den nye loten nar instrumentet
fungerer som det skal og kvalitetskontrollresultatene for den gamle
loten er akseptable. Laboratoriets gjenskapte gjennomsnittsverdi bar
ligge innenfor analyseintervallet.

For & fa sterre kontrollsensitiviet ber hvert enkelt laboratorium
etablere sin egen gjennomsnittlige verdi og sitt akseptable intervall
og regelmessig revurdere gjennomsnittsverdien. Intervallet
laboratoriet far kan inkludere verdier utenfor analyseintervallet.
Brukeren kan etablere analyseverdier som ikke er i analyseskjemaet
dersom kontrollen er egnet for metoden.

BEGRENSNINGER

Ytelsen av dette produktet er kun garantert dersom det oppbevares
korrekt og brukes som beskrevet i denne folderen. Utilstrekkelig
blanding av drapeflasken fer bruk ugyldiggjer bade den aktuelle
prgven og det gjenveerende materialet i drapeflasken.

TEKNISK ASSISTANSE OG KUNDESERVICE

For teknisk assistanse eller ytterligere informasjon, ta kontakt med
din forhandler eller den lokale distributgren. Om du ikke har noen,
kan du ringe EUROCELL Diagnostics Technical Service pa
+33 299 35 19 36.

KVALITETSKONTROLLPROGRAM

For informasjon om Inter-Laboratory Quality Control Program,
vennligst ring EUROCELL Diagnostics Technical Service pa
+33 299 35 19 36.

Alle merker og produkter er varemerker eller registrerte varemerker
for sine respektive selskaper.
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