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D-check D Plus

CONTROALE
PENTRU HEMATOLOGIE
CONTROL

DESTINATIA

D-check D Plus este un control destinat monitorizarii exactitatii si
a preciziei la analizoarele hematologice automate si semi-automate
de tip impedanta.

Vedeti tabelul setului pentru anumite modele de aparate.

SUMAR SI PRINCIPIU

Este o practica stabilita de laborator pentru a folosi un control
stabil la monitorizarea performantei testelor de diagnosticare.
Acest control este compus din materiale stabile care face posibild
monitorizarea performantei hematologice a numaréatoarei celulelor
de sange. Colectarea probei are loc in acelasi mod ca si proba
pacientului.

REAGENTI

D-check D Plus este un reagent de diagnosticare in vitro
compus din eritrocite umane, leucocite artificiale, si plachete
de mamifer suspendate intr-un mediu lichid care simuleaza
proprietatile plasmei impreund cu conservanti.

& PRECAUTII
D-check D Plus este destinat DOAR pentru diagnosticare in vitro,
de catre personal instruit.
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AVERTISMENT:
MATERIALE CE PREZINTA RISC BIOLOGIC POTENTIAL.
Acest produs contine componente de provenientd umana §i/sau
componente potential infectioase. Pentru detalii, vedeti sectiunea
REAGENTI acestei instructiuni a setului. Componentele
donatorilor umani  folositi la pregatirea acestui produs au fost
testate conform metodelor aprobate de FDA pentru prezenta
anticorpilor la Virusul imunodeficientei umane (HIV-1 si HIV-2) si
Virusul hepatitei C (HCV), dar si la Anticorpii de suprafata ai
virusului hepatitei B, care s-au dovedit a fi negative. Nu se
cunoagte vreo metoda care sa asigure cu desavarsire ca produsii de
provenientd umana sau care contin microorganisme inactivate - nu
vor transmite vreo infectie. La tratarea sau eliminarea produsului,
urmati pasii precautiilor de lucrare a probelor pacientilor, in
conformitate cu OSHA Bloodborne Pathogen Rule (OSHA 29 CFR
art 1910.1030) sau alte proceduri de siguranta biologica.

GESTIONAREA DESEURILOR
Va rugam sa vedeti instructiunile legale locale.
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zcjﬂ[ STABILITATE SI DEPOZITARE
Plasati D-check D Plus in frigider imediat dupa receptionare, si
pastrati la temperatura de 2 - 8° C (35- 46° F) pentru cel putin
24 ore faninte de utilizare.
Pastrati D-check D Plus in pozitie vertical la 2 - 8° C (35- 46°
F), atunci cand nu este utilizat.
Protejati eprubetele de supraincilzire si de congelare.
Eprubetele nedestupate sunt stabile pana la data expirarii
valabilitatii. Cele destupate sunt stabile 1 luna, in cazul in care
sunt tratate dupa cum se cuvine.

INDICATII REFERITOR LA DETERIORARE

Dupéa amestecare, produsul trebuie sd fie aparent asemandtor cu
sangele integral proaspat. fnainte de amestecare, lichidul decantat
poate aparea tulbure si rosietic: aceasta este un fenoment normal, si
nu indicd deteriorare. Alta decolorare, lichidul decantat rosu inchis

sau rezultate inacceptabile — pot indica deteriorarea. Nu folositi
produsul la suspectarea deteriorarii.
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INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZARE
1. Scoateti eprubetele din frigider si lasati sia ajungd la
temperatura camerei (15 la 30°C sau 59 la 86°F) pentru 15
minute inaintea amestecdrii.
2. Pentru a amesteca, tineti eprubeta orizontal intre palmele
mainilor.

Nu amestecati probele anterior la un mixer mecanic.

a) Miscati tubul/fiola inainte si inapoi 20 — 30
secunde:  periodic  inversand  eprubeta.
Amestecati intens, dar nu varsati.

b) Continuati sd amestecati in acest mod pana la
suspendarea  completd a eritrocitelor.
Eprubetele/fiolele depozitate pentru un timp
indelungat pot necesita o amestecare sporita.

c) Inversati atent eprubeta de 8 — 10 ori imediat
naintea testarii.

3. Analizati proba conform instructiunilor sectiunii Controlul calitatii
al manualului operatorului al aparatului dvs.
4. Dupa testare:

a) In cazul in care eprubeta/fiola a fost destupati
pentru testare, inldturati compusii reziduali de pe
capacul si rama eprubetei cu un servetel igienic.
Inchideti bine capacul.

b) Readuceti eprubetele/fiolele in frigider timp de 30
minute de folosire.

REZULTATE ASTEPTATE

Verificati corespunderea numarului lotului eprubetelor cu numaérul
lotului de pe masa testdrii. Valorile testului sunt determinate de
aparatele bine intretinute, calibrate corespunzitor. Diferentele
reagentilor, mentenanta, tehnica operdrii si calibrarii pot contribui
variatiilor dintre laboratoare.

CARACTERISTICILE DE PERFORMANTA

Valorile atribuite sunt prezentate ca Medie si Limita. Media provine de
la testarile repetate la aparatul lucrat si mentinut conform
instructiunilor producatorului. Limita este o estimare a variatiilor dintre
laboratoare, care considera de asemenea §i imprecizia esentiald a
metodei si variabilitatea biologica asteptatd a materialului control.

Valorile testarii la un lot nou de controale trebuie sd fie confirmata
naintea lansarii in folosirea de rutind a noului lot. Testati lotul nou
cand aparatul se afld intr-o conditic bund de lucru si rezultatele
controlului calitatii la lotul vechi sunt acceptabile. Media redobandita a
laboratoului trebuie sa se incadreze in limitele testului.

Pentru a spori sensibilitatea controlului, fiecare laborator e nevoit sa-si
stabileasca propria medie silimita acceptabila, si periodic de a reevalua
media. Limita laboratorului poate include valori ce depagesc limita
testului. Utilizatorul poate stabili valorile testarii care nu figureaza pe
Foaia testarii, in cazul in care controlul se potriveste metodei.

LIMITE
Performanta acestui produs este asigurata doar in cazul in care este
depozitat adecvat si folosit potrivit acestei instructiuni. Amestecarea
incompleta a continutului eprubetei/fiolei inainte de utilizare anulige
atat proba colectata cat si substanta ramasa in eprubeta. 101k
Reason: MoldSign Signature

Digitally signed by Efremova Iulia
“ Date: 2022.11.30 11:59:06 EET
Location: Moldova
[ec|rer| [ wvD JCE€




		2022-11-30T11:59:06+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




