Контрольный материал Пара 12 Экстенд
ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
НАЗНАЧЕНИЕ
Пара 12 Экстенд является аттестованным гематологическим контролем для оценки точности и правильности проведения автоматического подсчета параметров крови.

ОСНОВЫ И ПРИНЦИПЫ РАБОТЫ
Лабораториям требуется аттестованный по измеряемым параметрам материал для контроля качества автоматических, полуавтоматических и ручных процедур измерения параметров цельной крови. Ежедневное использование гематологического контроля позволяет получать данные контроля качества для подтверждения правильности и точности проводимых операций.
Использование стабилизированных клеточных препаратов для контроля правильности измерений гематологических приборов является общепринятой процедурой. При проведении анализа на контрольной крови так же, как на крови пациента, с использованием правильно откалиброванного и исправного прибора Пара 12 Экстенд даст значения измеренных параметров, не выходящие за границы диапазона ожидаемых значений, указанные в паспорте контроля.

РЕАГЕНТЫ
Флакон с контрольным материалом может содержать следующие компоненты: стабилизированные эритроциты млекопитающих, лейкоцитарный компонент, состоящий из лейкоцитов млекопитающих или искусственных аналогов, и тромбоцитарный компонент, состоящий из клеток млекопитающих или искусственных аналогов, а также консервант.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Только для in-vitro диагностики.

2. Все материалы человеческого происхождения, используемые при производстве данного продукта, имели отрицательный результат при анализе на антигены к Гепатиту В (HBsAg), отрицательный результат при анализе на антитела к ВИЧ (HIV-1/HIV-2) и Гепатиту С (HCV), не реагировали на HIV-1 RNA и HCV RNA (NAT), и не реагировали на серологические тесты на Сифилис (STS). Для анализов безопасности использовались методы контроля качества продуктов питания и лекарственных средств, одобренные правительством США. Поскольку ни один из существующих методов не может полностью гарантировать отсутствия патогенных агентов в материалах человеческого происхождения, работа с данным продуктом должна проводиться со всеми общепринятыми мерами предосторожности.

3. Данный продукт относится к биологически опасным  отходам, поэтому рекомендуется утилизация данного продукта согласно местным или региональным правилам.

4. Данный продукт рекомендуется использовать в поставляемом виде. Разведение продукта (добавление любых компонентов) или дробное использование (разлив продукта по аликвотам) могут приводить к потере диагностической значимости  продукта.

5. Контрольный материал не рекомендуется использовать в качестве калибратора.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
Не вскрытый флакон с Пара 12 Экстенд стабилен при температуре 2 - 10 0С до даты, указанной на этикетке. Стабильность по всем показателям вскрытого флакона Пара 12 Экстенд гарантируется на притяжении 30 (тридцати)  дней при  условии соблюдении температурного режима хранения, а также  при соблюдении правил использования продукта, указанных в данной инструкции. 
ПРИЗНАКИ УХУДШЕНИЯ КАЧЕСТВА ПРОДУКТА
1. Невозможность получения величин в заданных диапазонах может свидетельствовать о плохом качестве контроля. Обесцвечивание контроля может говорить о перегреве или заморозке материала во время транспортировки или хранения. Темный цвет надосадка может свидетельствовать о плохом качестве контроля, однако умеренная окраска супернатанта в норме допустима и не должна восприниматься как признак ухудшения качества контроля. Если получаемые значения не укладываются в диапазон прописанных в паспорте значений:

2. Внимательно прочтите инструкцию к контрольному материалу, а также просмотрите руководство пользователя к Вашему гематологическому анализатору. Убедитесь в том, что работа с прибором и с контрольным материалом проводится по правилам, указанным в инструкциях.
3. Проверьте сроки годности Пара 12 Экстенд. Не используйте материал с истекшим сроком годности. 

4. Используйте новый запечатанный флакон Пара 12 Экстенд. Если получаемые значения по-прежнему не укладываются в ожидаемый диапазон, свяжитесь с Технической Службой торговой организации. 
ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
1. Выньте пузырек с контрольной кровью из холодильника и прогрейте его в течение 15 минут при комнатной температуре (от 18 до 30 0С).

2. Перемешивание (не встряхивайте содержимое флакона):

А) Положите пузырек горизонтально между ладонями и перекатывайте его из стороны в сторону 20-30 секунд.
Б) Несколько раз переверните закрытый пузырек, чтобы убедиться, что клетки равномерно распределены по всему объему контроля.

В) Флаконы, которое долгое время хранились в холодильнике без использования, следует перемешивать более тщательно.

Г) Плавно переверните закрытый пузырек 8-10 раз непосредственно перед каждым использованием.

3. Используйте контрольный материал согласно руководству пользователя гематологического анализатора.
4. Сразу после использования верните флакон с контрольной кровью в холодильник для обеспечения максимально длительной стабильности материала. Если забор контрольного материала производился на анализаторе с открытой системой забора, протрите крышку и основание пузырька безворсовым материалом от следов крови перед тем, как положить его в холодильник.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
Контрольная кровь Пара 12 Экстенд не может быть использована для ручных методов гематологического анализа крови. Стабилизированные клеточные препараты идентичны нативным клеткам по размеру, но не по морфологии.
ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
Значения, аттестованные для каждого параметра, были получены путем многократного проведения анализов на откалиброванных анализаторах, а также при помощи ручных референсных методов. Значения для MCV и гематокрита не корректны для замороженной плазмы. Табличные значения были получены при использовании реагентов, рекомендованных производителями анализаторов, и должны быть использованы для проведения контрольных анализов; данные значения не рекомендуется использовать для калибровки прибора. При получении нового лота контрольной крови рекомендуется установить собственные лабораторные значения и пределы для каждого параметра. Тем не менее, контрольные значения, установленные лабораторией, должны попадать в диапазон значений, указанный в паспорте контроля. Небольшие отличия контрольных диапазонов в разных лабораториях обусловлены различиями в калибровках оборудования, в способах обслуживания приборов, а также в работе оператора.
Значения параметров и диапазоны для анализаторов, не указанных в паспорте контрольного материала, должны быть установлены пользователем. Согласно рекомендациям CLSI H26-A21 необходимо проводить контрольные измерения с каждым уровнем контрольного материала дважды в день в течение 3-5 дней для определения собственных внутрилабораторных значений для каждого измеряемого параметра.
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