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Fluorocell™ WDF

CV-377-552, AA-325-279, AE687941, BY458697

Identyfikacja odczynnika do diagnostyki in vitro (IVD)
Fluorocell™ WDF

Przeznaczenie

Fluorocell WDF jest roztworem barwnika do automatycznego
analizatora hematologicznego Sysmex, wykorzystywanym przez
pracownikéw ochrony zdrowia i odpowiednio przeszkolony personel.
Wiasciwy sposéb uzytkowania produktu opisano w instrukcjach
obstugi danych automatycznych analizatoréw hematologicznych
Sysmex.

Zasady metody pomiaru

Do analizatora wprowadzana jest pewna objetos¢ krwi petnej, a jej
czes¢ zostaje automatycznie rozciericzona w stosunku 1:60 i lizowana
poprzez dodanie specjalnego odczynnika lizujgcego Sysmex
Lysercell WDF II* lub Lysercell WDF. Nastepnie dodawany jest
odczynnik Fluorocell WDF, a cata rozcieficzona prébka jest
utrzymywana w statej temperaturze przez okreslony czas, co pozwala
na wybarwienie komdrek jadrzastych obecnych w prébce.
Wybarwiona prébka jest nastepnie wprowadzana do detektora w
ptynie ostonowym, ktéry mierzy boczne $wiatto rozproszone i boczna
fluorescencje, co umozliwia obliczenie réznicowej liczby WBC.
Dodatkowe informacje na temat procedur i zasad analizy réznicowej
liczby WBC mozna znalez¢ w instrukcji obstugi uzywanego analizatora
Sysmex.

Sktadniki

Barwnik polimetynowy 0,002 %
Metanol 3,0 %
Glikol etylenowy 96,9 %

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

1. Zawsze wktadaj rekawice i fartuch ochronny. Unikaj kontaktu ze
skorg i oczami.

2. W przypadku kontaktu ze skérg natychmiast zmyj woda i mydtem.

3. W przypadku kontaktu z oczami przemyj natychmiast woda lub
roztworem soli fizjologicznej, unoszac od czasu do czasu gorna i
dolng powieke az do usuniecia wszelkich sladéw barwnika. Zwréc
sie 0 pomoc medyczna.

4. W razie potkniecia natychmiast zwrd¢ sie o pomoc medyczna.

5. Nie wdychaj oparéw. W razie wypadku lub ztego samopoczucia jak
najszybciej zwrd¢ sie o pomoc medyczng (pokaz etykiete, jesli to
mozliwe).

6. Klasyfikacje zgodng z normami danego kraju zawiera karta
charakterystyki.

Uwaga

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

P301+P312 W PRZYPADKU POLKNIECIA: w przypadku

ztego samopoczucia skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwac¢ do zgodnie z przepisami

miejscowymi i krajowymi.

Procedura pomiaru

1. Umiesci¢ kasete z odczynnikiem Fluorocell WDF w pozycji
wskazanej w instrukcji, a nastepnie podtaczy¢ przewod Fluorocell
WDF. Nie wolno napetnia¢ kasety Fluorocell WDF nowym
odczynnikiem.

2. Nie zdejmowac etykiety elektronicznej do czasu utylizacji
produktu. Uktad scalony (chip) na etykiecie zawiera niezbedne
informacje o produkcie.

3. Nie zaleca sie wyjmowania i ponownego wkfadania pakietu z
odczynnikiem. Wyjecie kasety z odczynnikiem z analizatora moze
spowodowac¢ pogorszenie jakosci odczynnika w  wyniku
zanieczyszczenia i przerwania ciagtosci folii uszczelniajacej.

4. Wiecej informacji znajduje sie w instrukcji obstugi analizatora.
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Przechowywanie i czas

nieotwartego produktu

Przechowywanie i czas przydatnosci do uzycia po otwarciu

1. Odczynnik Fluorocell WDF w nieotwartym opakowaniu zachowuje
stabilno$¢ przez 12 miesiecy od daty produkcji, pod warunkiem ze
bedzie przechowywany w temperaturze od 2 do 35 °C w ciemnym
miejscu. Data waznosci podana jest na opakowaniu zewnetrznym
lub na etykiecie kasety. Nie nalezy uzywac odczynnika, ktéry
zostat zamrozony.

2. Po otwarciu i zainstalowaniu kasety w analizatorze odczynnik
Fluorocell WDF jest stabilny przez 90 dni.

przydatnosci do uzycia

Parametry uzytkowe

Ograniczenia procedury pomiaru

Parametry uzytkowe powinny miescic sie w granicach okreslonych w
specyfikacji analizatora. Aby uzyska¢ informacje o uzytkowaniu,
nalezy zapoznac sie z instrukcja analizatora. Nieprawidtowo pobrane
prébki moga by¢ przyczyna niedoktadnego réznicowania krwinek. W
przypadkach watpliwych réznicowanie krwinek biatych nalezy
potwierdzi¢, stosujac metody referencyjne.

Uzycie tego produktu w okreslonych urzadzeniach zostato
zwalidowane celem optymalizacji dziatania produktu oraz
zapewnienia jego zgodnosci ze specyfikacjg. Nalezy sprawdzi¢
w instrukcji obstugi urzadzenia, czy uzycie tego produktu jest
dopuszczone przez firme Sysmex. Sysmex nie  ponosi
odpowiedzialnosci za wyniki badan pacjentéw uzyskane w wyniku
uzycia produktéw Sysmex w nieautoryzowanych urzadzeniach. Za
walidacje zmian wzgledem niniejszej instrukcji lub uzycie produktu w
urzadzeniach innych niz okreslone przez firme Sysmex odpowiada
uzytkownik.

Dodatkowe wymagane wyposazenie
Liste urzadzen, w ktérych odczynnik moze by¢ uzywany, mozna
znaleZ¢ w instrukcji obstugi.

Pobieranie, uzytkowanie oraz przechowywanie

Odczynnik Fluorocell WDF jest przeznaczony do uzycia z prébkami
krwi zylnej lub wtosniczkowej uzyskanymi przez naktucie skory. Prébki
powinny by¢ pobrane na antykoagulant EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 lub
EDTA-Na2).

Antykagulant EDTA-Na2 moze niecatkowicie rozpuszczac sie we krwi,
powodujagc powstawanie fibryny lub agregacje ptytek krwi w
niektérych prébkach. Nalezy doktadnie miesza¢ az do catkowitego
rozpuszczenia antykoagulantu. Wiecej informacji dotyczacych
wymogow dla prébek znajduje sie w instrukcji obstugi urzadzenia.

Procedury utylizacji

1. Przed wyrzuceniem kasety nalezy doktadnie uszczelni¢ jej wylot,
aby zapobiec wyciekaniu pozostatosci odczynnika. Wylot mozna
uszczelnic¢ tasma.

2. Procedura utylizacji powinna by¢ zgodna z obowigzujacymi
przepisami lokalnymi.

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

R Autoryzowani przedstawiciele

Europa, Bliski Wschéd i Afryka:
Sysmex Europe SE
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100

Informacje o produkcie
Fluorocell WDF (WDF-800A)
Fluorocell WDF (WDF-810A)

42 mLx2
22mLx2
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R Informacja dla uzytkownika

Informacja skierowana do pacjenta, uzytkownika lub podmiotu
trzeciego rezydujacego w Unii Europejskiej lub w krajach o
identycznym podobnym systemie regulacyjnym dotyczacym wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro (Rozporzadzenie (UE) 2017/746 w
sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro); jesli podczas
korzystania z wyrobu lub w wyniku jego uzytkowania dojdzie do
powaznego incydentu, incydent ten nalezy zgtosic¢ producentowi i/lub
jego autoryzowanemu przedstawicielowi w Unii Europejskiej oraz
wiasciwemu organowi krajowemu. Zgtoszenia incydentéw nalezy
kierowa¢ do autoryzowanego przedstawiciela producenta w Unii
Europejskiej (Sysmex Europe SE), poczta elektroniczng na adres
vigilance@sysmex-europe.com lub tradycyjng na adres Sysmex
Europe SE, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Niemcy.

Data publikacji lub weryfikacji
11/2022

*Nie jest dostepny we wszystkich krajach

[Rl: Czesci zmienione w tej wersji
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