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CELLPACK™

IVD reagento identifikavimas
CELLPACK™

Numatytasis naudojimas

Naudoti tik in vitro diagnostikai

CELLPACK yra reagentas, skirtas matuoti RBC ir trombocity kiekj ir
dydj taikant hidrodinaminj fokusavima (DC aptikima). Pridéjus
nurodyto lizavimo reagento hemoglobino koncentracijai nustatyti, jj
taip pat galima naudoti tirti hemoglobino koncentracija. Taip pat jj
galima naudoti kaip tékmés skystj, skirta FCM detektoriui.

Sj reagentg reikia naudoti prijungiant prie Sysmex nurodyto
automatinio hematologinio analizatoriaus.

Naudokite kaip skiediklj ir laminarinj skystj hematologiniam
analizatoriui.

Tyrimo metodo principai

RBC/PLT kanale laminarinio srauto DC (nuolatinés srovés) aptikimo
metodu skaiciuojami eritrocitai ir trombocitai. CELLPACK atskiestas
kraujo méginys iSpurskiamas pro antgalj ir eritrocitai, apgaubti
laminarinio skyscio, praeina nurodytu keliu angos viduryje.
Kiekvienam eritrocitui praeinant angos viduriu, informacija apie
Igstelés tarj tiksliai atspindima impulse.

Remiantis pagal impulsy skaiciy ir signalo stipruma gautomis
histogramomis, galima nustatyti RBC ir PLT skaiCiy ir tarj.

Komponentai

Natrio chlorido 6,38 g/L
Boro rlgsties 1,0 g/L

Natrio tetraborato 0,2g/L

EDTA-2K 0,2g/L

|spéjimai ir atsargumo priemonés

1. Laikykités ant gaminio talpyklos, pakuotés dézutés, pakuotés
lapelyje arba jrenginio naudojimo instrukcijoje pateikty jspéjimy
bei atsargumo priemoniy ir tinkamai naudokite gaminj.

2. Nenaudokite gaminio, jeigu matomi uzter§imo ar nestabilumo
pozymiai, pavyzdziui, drumstumas arba spalvos pakeitimas.

3. Niekada nenaudokite Sio gaminio ant Zmogaus kiino. Venkite
tiesioginio salycio su oda, akimis ar gleivine. Neprarykite. Patekus
ant odos, nedelsdami gerai nuplaukite vandeniu. Patekus  akis ar
ant gleivinés, nedelsdami gausiai nuplaukite vandeniu ir kreipkités
i gydytoja. Prarije nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Tyrimo procediira

1. Nuimkite dangtelj nuo naujos gaminio talpyklos.

2. Uzregistruokite reagento koda (briksninj koda).

3. Atsargiai nuimkite nuleidimo komplekta nuo senosios gaminio
talpyklos ir jkiskite tiesiai j naujaja gaminio talpykla.

4. Pritvirtinkite nuleidimo komplekta.

5. 13samesnés informacijos rasite jrenginio naudojimo instrukcijoje.

Neatidaryto gaminio laikymas ir tinkamumas naudoti
Laikykite gaminj 5-30 °C temperataroje. Kai gaminys tinkamai
laikomas sandariai uzdarytame inde, jis yra tinkamas naudoti iki
etiketéje nurodytos galiojimo datos.

Laikymas ir naudojimo laikas po pirmojo atidarymo
Atidarius, gaminys yra stabilus 60 dieny.

Veikimo charakteristikos

Veikimas turi atitikti jrenginio techninius duomenis. ISsamesnés
informacijos rasite jrenginio naudojimo instrukcijoje.

LT

Tyrimo procediros apribojimai

1. Jei gaminys naudojamas ne pagal nurodyta paskirtj, analizés verciy
patikimumo negalima uztikrinti.

2. Negalima naudoti gaminio, pasibaigus jo galiojimo laikui.

3. Pakartotinai nepildykite ir nenaudokite gaminio talpykly.

4. Elkités su gaminiu atsargiai, kad neatsirasty oro burbuly. Jei bus
oro burbuly, atlikta analizé gali bati neteisinga.

5. Jei reagentas iSimamas po to, kai jis buvo prijungtas
(t.y. atidarytas), jis gali uZsitersti bakterijomis ir kitomis dalelémis,
dél to gali pablogéti jo savybés. Todél pakartotinai prijungti
atidaryto reagento nerekomenduojama.

6. UZz3aldyta, o véliau atsildyta reagentg gerai iSmaisSykite.

7. Sio gaminio naudojimas yra patvirtintas konkretiems jrenginiams
siekiant optimizuoti gaminio veikima ir atitikti gaminio
reikalavimus. Zr. savo jrenginio naudojimo instrukcijas, ar Sysmex
leidZia naudoti gaminj. Sysmex negali prisiimti atsakomybés dél
pacienty rezultaty, gauty naudojant Sysmex gaminius
nepatvirtintuose jrenginiuose. Naudotojas privalo patvirtinti Siy
instrukcijy pakeitimus arba gaminio naudojima kituose nei Sysmex
nurodytuose jrenginiuose.

Pirminio méginio paémimas, darbas su juo ir laikymas
CELLPACK yra skirtas naudoti su kraujo méginiais, paimtais i$ venos,
arba su mikroméginiais, gautais pradiirus oda. Méginiai turi bati
paimti j mégintuvélj su EDTA antikoaguliantu (EDTA-K, EDTA-K; arba
EDTA-Nay).

Atkreipkite démesj, kad antikoaguliantas EDTA-Na: gali lengvai
netirpti kraujyje, todél kai kuriuose méginiuose gali susidaryti fibrino
arba trombocity sankaupy. Reikia gerai iSmaisyti, kol visas sausas
antikoaguliantas istirps. I5samesnés informacijos apie reikalavimus
méginiams rasite jrenginio naudojimo instrukcijoje.

Sunaikinimo procediira

1. Jei Salindami skystj suspaudZiate talpykla, pries Salindami talpykla
isitikinkite, kad i$ jos pasalintas likes skystis.

2. Tusciy talpykly, likusiy skysciy ir skysty atlieky i$ jrenginio
sunaikinimo procedros turi tenkinti galiojancius vietos teisés
akty reikalavimus.

Gamintojas
Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

|galiotieji atstovai
Europa, Vidurinieji Rytai ir Afrika:
EC Sysmex Europe GmbH
.m Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Sysmex America, Inc.
577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
Azijos-Ramiojo vandenyno regiono 3alys:
Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.
9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735

Amerika:

Informacija apie gaminj
CELLPACK (PK-30L) 20Lx1
CELLPACK (CPK-310A) 10Lx1

ISleidimo ar pakeitimo data
06/2019
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