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HEMATOLOGY CONTROLS

APFLICATION

Lo GEC-3K est un confrdle (g congu pour fe suiv des performances des
analyseurs d'hémalalagla. Veuilez vous reporter 0 tablez de vakeur:
fournias peur 1os modéles specifigues d'apparsis.

FRINCIPE

L'utilization dun cont:tie siable pour e suivi des perfemmances des sls
disgnostiyues est une prafique recannue. Ce contrdle egl constilue de
composanis stables qui pamctient e sufvi des performances des
compleurs de cellules sanguines pour Mhérmatolagle. | doit &tre ilisd de
|3 meme i2¢on qu'un échantilon de sang de patlent.

COMPOSITICN

La CBEC-3K ezt un conlidle por |8 diagnostic in viko compose de
globules rolges humains, de leuceoytes et de plaguettes de mammifares
en suspensian dang un liguide edquivalenl 8u plasma canlenant oes
agents corservabeurs,

& PRECAUTION

Le CEC-3K est conpy pour glre utilsé excluaivement pour |2 diagnoetic
in witrm par du peraonnel ex Smrente.

|
@\ ATTENTIONM :

RISQUE BIGLOSIQUE POTEMTIEL

e produit renferme des camnposants provenant de seorce Pumalne ettow
potenfieliement infectiew:. Pour plus de précisian. vouillaz vous repreker
au paragraphe COMPOSITION de celle nollce. les camposants
provenatl de donneurs humains utilisés pour [a prénaration da oo produit
ol & testde 3ebor des meinodes approuvecs par |l FDA pour la
présence des anfloorps du Virus Ghimmunodeficienca Humaine (HNV-1 et
HIV-2) et du virus de 'Hépatite © [HCV), ainel gue de Mantigene de
surface du vires ce HMepatite B, et ont donné des résublata népatifs.
Chague unité a donné Agatement des résullats négatils nour & test de la
Syphiliz (RPR ou ST3).

Aucang methode connue ne peul offiir une assurance totale que les
prodults issus de sowce humalne ou contenant des micToorgeniames
inactivés ne puissent transmetre des infrctions. Aussi, pour 'ulilisalion cf
les mamiputations de ce produit, vevilez respecter les mamas procautions
gque paaur un &chantillon de sang de patlent tel gue spedilie dans ke OSHA
Blamibene Pathogene Fule (0S4 29 CFR Pat 1510.1020) ou toute
autre procédure de secyrité sanltain dquivalente,

e

0 STABILITE ET CONSERYATION

Awant ouverture el entre los utillsations, consedvar ke CBC-3K en posilic)
verticale 4 une température de 2 - 8° G (35 - 46" F)L. Yelller @ ne pas
exposer las échantillons & des températures trop dlovées ou 3 I
congélation. Avant ouverlure, les cchantillons sont stablas jusqua la
dale dexpiration Aprés ouverlure U premier percage, ies echantillonz
coneclement manipulés sont stables § Jours au 15 pErcRACs Maximum
selan la durge |8 plus coute.

INDICATIONS DE DETERIORATION

Aprés apgitation, MNespact du produit deit Stra identigue 4 celul dun sang
frais tolal, Avant agiatlon, le liquide suriageant peut apparaitre bauble et
rougeaine ; ceci ost nomal et mindique pas une detéroration. Ut alte
coloraflon, un surnageant rouge-bron ou des resullals inacceptables
peuvent indiquer gque e produit asl ardommage. Ne pas utiliser e
produit i une détérioration cst sus pectéa.

L:E] MODE D'EMPLOI
1. Sorlir le produit do refrigéateur et la laisser reweiii & lempéraire
ambiarda (15 - 30°C ou £6 - 88°F pandant 15 mindles avant d'agiter
2. Pour agiter, tenis le tube haorizontalemcnt entre lps padinizs des
malne. Ne pas utiliser d'agtateur mécanique.
&) Rouler |2 ke d'avant cn amiers pendant 20 - 30 Secokics
Irverser le tube de lemps en temps. Aglter vigoureusemsnt mais
ME pEs SeCouar,
By Cottinuer @ ayiler de cetle fagon jusnu'a oz que les glebules
rouges sael totalement rems en suspersion,

Les tutees ayanl £1¢ steckes pendant une langue périonde pauveant
necessiler une plus longue agilation.
Gl Inwerser doucernent e ube 8 - 10 fois jmmediatement avant
criague analyse. ’
3. analyser Méchanillen selon les insiraciions du dhaplire Contrile de
Qualité die manuel opérateur de uotre apparell.
4. Aprés ahdlyses B e .
81 Sile tube a &té ouverl pour Panalyse, essuyer lee réeidus de
produit 3 linteriewr du bouchon & sur Femboushune du tube svec
un tigay non preluchow:. Revisser ke bouchon & fond,
k) Remellfe les tubes au réfriggrateur dans les 30 mindes soivant
l'alilisatian.

RESULTATS ATTENDUS

werlfler que le nunsio de bl figurant sur be tube correspend & celui
mahtionnég sur lze fakles de valewrs, | es valewrs cibles sonl &tablies &
partir o' eppricils corectement calibrés ot reguliérement entretenus
yrilizant las réactifs recommandé: par e fabricant. MDes différences de
rGact’s, de maintenance, du lechnlgue opératore et de callbration
pedvant confribuer 8 des variatione inter lahoratoires.

PERFORMANCE

Les valkeurs alicnduss somt préseniges sows fa fomng dune valour cible
moyenna of dun oar de variation. La valeur cible moyenne est obienus
a partir de tests dupllijues sur des appareils ulilisds el mainlenus selon
les recommandations du fabricant. L'écart de variation st une estimalicn
des wvarialions inter laboratpires ob prend Sgalement en comple les
imprécigisng inhérentes 4 la méthode Bt aux variations biclogiques
atlendues pour o2 produil de contrile.

| 251 népessaine. de valider bes valeurs. cilbles dian nauvas fol decontrble .

avant d'utifiser celui-ci de fagon réguBére. S'assurer que V'appansil cat on
bon état de fonctionnement at que les résultats obtenus avec 'ancien kol
du conlrdle sont acceplables avent de testor o nouveau ot Les
meoyennes ablenues par le laboratoire dolvent se siteer & Iintérieur de la
plage de tolarance.

Four ablenir une plus grande précision du contedls, chaque |aboratoie
dewvra &tablir ses propres valaurs cibles et Scarts de varlation et regvalue
la valeur meyenne périodiquement, La plage de tolérance du laboratolne
peut inclure das valeurs extérieurss sux lolérances de la teble da valeurs
foumie. Lutilisalenr peut &teblir des valcurs ne figurant pas sur la liste
foumie sl le contrile corvient & la methode.

LIMITES D'UTILISATION

Les porformances de oa produt ne sont garanties que pour dos
canditions de conservation et dulilisation appopides telles que dacriles
dans cette notice. Une agitation incompiste d'un tube svant son utlltsation
invaliderait non seulerment Fachantilon asping mals aussi le reliquat de
produil dans 1e ube.

ASSISTANCE TECHNIQUE

Pour toule assislance technique ou complément dinformatien, vediller
contacter votre fourmissear au le distibutéur de votre pays. A deéfaut, wous
puuvee sontacter e Servce Technique dEURDCELL Uilagnostics au 33
()2 88 3519 36

PROGRAMME DE CONTROLE DE QUALITE

Four lawte infarmation concemant le Programime de Contrats de Gualits
Inler Labaratoires. weuiller contacter le Service Technivue o EURCCEL
Disgnoslics au 33 (0)2 99 35 18 36,

Tous las noms comrrarcaus of produiss sond dee marmques de Talicalicd ou dis
maigues dépoastas de leur socisté respedtive.
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