[image: image1.emf]                                
Гематологический контроль KONTROLLBLOD 16
	Гематологический контроль
	Фасовка
	Код

	Kontrollblod 16 Abnormal Low
	                3 мл
                6х3 мл
	             KB 161 ST
             KB 161-6

	Kontrollblod 16 Normal
	                3 мл
                6х3 мл
	             KB 162 ST
             KB 162-6

	Kontrollblod 16 Abnormal High
	                3 мл
                6х3 мл
	             KB 163 ST
             KB 163-6

	Kontrollblod 16 Trilevel
	                6х3 мл
                12х3 мл
	             KB 164-6
             KB 164-12


Состав
Гематологический контроль представляет собой суспензию компонентов крови человека в среде с консервантами. 

Стабилизированные лизируемые человеческие эритроциты, 
компоненты тромбоцитов и фиксированные эритроциты (имитация лейкоцитов)  50-100 %
Полиэтиленгликоль 3000, 4500                                                                                         5-10 %
Деионизированная вода                                                                                                     0-45 %

Область применения

Используется в клинико-диагностических лабораториях медицинских учреждений. Применяется для проведения контроля качества измерений автоматических гематологических анализаторов Horiba ABX Micros 60, Abbot Cell-Dyn CD 1500, CD 1600, CD 1700, CD 1800, Mindray BC 1800, BC 2600, BC 2800,
BC 3000+, Beckman Coulter MD-series (MD-8,18), STKS, MAXM, HmX, AcT Diff, AcT Diff 2, AcT Diff 5, STKR, S-Plus IV-V-VI, 
T-series (T 540/660/890), Swelab AC 920, Medonic CA-620, Mythic Orphee Mythic 18, Danam Datacell 18/18MS/18MS Plus, Datacell 16CP/I1800, Nihon Kohden Celltac Alpha MEK 6318 K,  Erma PCE 210.

Назначение 

Клинико-диагностическим  лабораториям необходим материал для оценки точности и воспроизводимости результатов измерения параметров цельной крови на гематологических анализаторах, а также с помощью ручных методов. Для этого применяется гематологический контроль – стандартный образец с известными значениями измеряемых показателей. Гематологический контроль Kontrollblod 16 поставляется  в трех различных уровнях: нормальный, патологически низкий и патологически высокий. Контроль качества гематологических исследований включает измерение стандартных образцов по всем трем уровням. Ежедневное использование контрольного материала – гарантия точности и достоверности результатов исследований. 

Гематологические контроли поставляются в пластиковых пробирках с завинчивающимися крышками. Анализ контрольного материала возможен как путем ручной подачи открытой пробирки, так и с использованием встроенного в прибор прокалывателя крышки.

Порядок работы
· Достаньте пробирку из холодильника  и прогрейте ее до комнатной температуры (18ºС - 25ºС) в течение 15 минут.

· Перемешайте контроль плавным  вращением  пробирки вперед-назад между ладонями в течение 20-30 секунд. Периодически переворачивайте пробирку.

· Осторожно переверните пробирку 8-10 раз непосредственно перед измерением.

· Выполните измерение контрольного материала так, как указано в руководстве пользователя вашего гематологического анализатора. 
· Для ручных методов контрольный материал разводится и исследуется согласно принятой в лаборатории процедуре.
· После использования протрите остатки крови с пробирки и внутренней поверхности крышки безворсовой салфеткой и закройте пробирку. Не допускайте попадания засохших частиц крови внутрь пробирки. Поместите пробирку с контролем в холодильник в течение 30 мин. после использования, храните ее в вертикальном положении.

Ожидаемые результаты

Гематологические контроли поставляются с данными диапазонов допустимых значений (паспорт крови), которые могут отличаться для разных  моделей гематологических анализаторов. Паспорт контрольного материала содержит номер лота, срок годности, среднее значение и стандартное отклонение для 8 – 16 параметров, в зависимости от модели анализатора. Приведенные в паспорте значения получены путем проведения многократных повторных измерений на аттестованных гематологических анализаторах, а также ручными методами. Диапазон допустимых значений для каждого показателя представлен с учетом его ожидаемых  вариаций. Различия значений параметров в разных лабораториях обусловлены различиями в калибровке прибора, его обслуживании,   технике исследования и применением различных реагентов. Поэтому Kontrollblod 16 применим для контроля работы анализатора, но не является абсолютным эталоном для калибровки. 

Измерения параметров Kontrollblod 16 были выполнены на гематологических анализаторах с использованием реагентов, не содержащих азида натрия. При использовании азид содержащих реагентов значения параметров MCV, HCT и  MCHC могут отличаться от паспортных данных Kontrollblod 16. 
Ограничения
В контрольном материале Kontrollblod 16 для имитации лейкоцитов используются эритроциты. Эритроциты имитируют только размеры  лейкоцитов, но не морфологию, поэтому Kontrollblod 16 не предназначен для дифференциального подсчета популяций лейкоцитов микроскопическим методом. 
Качество продукта гарантируется только при полном соблюдении условий хранения и использования.
Хранение и стабильность

Контрольный материал Kontrollblod 16 следует хранить в вертикальном положении при температуре 2°C – 8°C, категорически запрещается нагревать и замораживать. Стабильность в закрытой таре – 160 суток. После вскрытия Kontrollblod 16 стабилен в течение 21 суток при соблюдении указанных условий хранения и использования. 

Меры предосторожности и утилизация
Гематологический контроль приготовлен на основе компонентов крови человека и предназначен только для профессиональной диагностики in vitro. Избегать заглатывания, попадания в рот, в глаза, на кожу. При случайном проливе обработать поверхность дезинфектантом.

Все компоненты, используемые для производства контрольного материала, имели отрицательные результаты при их исследовании на наличие антител к ВИЧ (HIV), гепатиту В (HBsAg) и гепатиту С (HCV). Поскольку ни один из существующих тестов не дает полной гарантии отсутствия патогенов, с контрольным материалом следует обращаться как с потенциально инфицированным, использовать при работе перчатки, при необходимости – маску и защитные очки. 

Возможное токсическое действие на организм человека и меры первой помощи:
	При вдыхании
	При попадании на кожу
	При попадании
в глаза
	При заглатывании

	Обеспечить доступ  свежего воздуха, при  появлении жалоб  обратиться к врачу. 
	Не вызывает раздражения.
Промыть водой с мылом и тщательно прополоскать.
	Промыть глаза водой, при возникновении раздражения обратиться к врачу. 
	Обратиться к врачу для принятия профилактических мер.


Не сливать в канализацию, утилизировать как потенциально инфицированный материал согласно действующим нормативным документам. 

Производитель
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