2019/05/09
A95A00011NPL

/7 @ Hematologia
/ 0906012
/ ABX Lysebio (1L) i

[wo] C€

QUAL-QA-WORI-5544 Rev.1

HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine
Rue du Caducée
= ABX Pentra 80 / XL80 = ABX Pentra DX120 / DF120 S4164 Montpelier Cadex 4
m Microsemi CRP m ABX Pentra 120 / 120 Retic FRANCE
m Pentra DX Nexus / DF Nexus = Yumizen H1500 / H2500
m Pentra XLR

Urzadzenia hematologiczne (do diagnostyki in vitro)

Zastosowanie

ABX Lysebio to roztwér lizujgcy do stosowania w
diagnostyce in vitro, przeznaczony do lizowania
erytrocytdw (RBC) oraz oznaczania hemoglobiny w
analizatorach hematologicznych HORIBA Medical.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

m Odczynnik ABX Lysebio jest przeznaczony wytgcznie
do celéw profesjonalnej diagnostyki in vitro.

m Uzytkownik ma obowigzek upewni¢ sie, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego produktu.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008.

m Uzytkownikom =zaleca sie noszenie przy pracy z

produktami  chemicznymi  atestowanej  odziezy
ochronnej: fartucha laboratoryjnego, rekawic i okularéw
ochronnych.

m Nalezy stosowaé standardowe srodki ostroznosci i
przestrzegaé krajowych i lokalnych przepiséw BHP.

m W przypadku wystgpienia ztego samopoczucia po
kontakcie ze skorg, potknieciu lub kontakcie przez drogi
oddechowe nalezy zasiegng¢ porady lekarskiej.

m Zapoznac¢ sie z kartg charakterystyki dotyczgcg ABX
Lysebio.

m Ten odczynnik przeznaczony jest do stosowania w
analizatorach hematologicznych firmy HORIBA Medical
wymienionych powyzej. Firma HORIBA Medical nie jest
w stanie zagwarantowaé prawidtowego dziatania tego
odczynnika z urzgdzeniami innymi niz wymienione
powyzej lub pochodzgcymi od producentéw innych niz
HORIBA Medical.

Postepowanie z odpadami

Nalezy postgepowacC zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.
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Stan mikrobiologiczny

Nie dotyczy.

Opis i sktad

Opis:

Klarowny, bezbarwny roztwér wodny.

Skiad:
Bufor organiczny <5%
Detergent <2,5%

Przechowywanie i stabilnos¢

m Warunki przechowywania
15-30°C (59-86°F).
Chronic¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.

m Stabilnos¢ po otwarciu: 3 mies. maksymalnie w
temperaturze 15-30°C (59-86°F) po otwarciu i w
zakresie terminu waznosci.

m Termin przydatnosci do uzycia: patrz etykieta ,Data
waznosci” na opakowaniu odczynnika.

(przed otwarciem):

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu

Automatyczny analizator hematologiczny

Kalibrator: ABX Minocal.

Kontrola: zgodnie z instrukcjga obstugi preparatu
kontrolnego stosowanego z posiadanym analizatorem
m Standardowy sprzet laboratoryjny
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Prébka

Pobieranie préobek:

Wszystkie probki krwi nalezy pobra¢ przy uzyciu wiasciwe;j
techniki! Wszystkie probki, odczynniki, kalibratory, kontrole
itp. zawierajgce ekstrakty materialu  pochodzenia
ludzkiego nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne i
podczas pracy z nimi nalezy stosowa¢ zasady
bezpieczenstwa biologicznego (1, 2).

Dla potrzeb badan zaleca sie pobieranie prébek krwi
zylnej. W wyjatkowych przypadkach dopuszcza sie
stosowanie krwi tetniczej. Pobierana krew musi trafia¢ do
probowek prézniowych Ilub atmosferycznych (3, 4).
Probéwka do pobierania krwi musi by¢ wypetniona krwig
dokfadnie do oznaczonego na niej poziomu, co pozwoli
unikngc¢ rozbieznosci w wynikach.

Zalecany antykoagulant:

Zalecanym antykoagulantem jest K3-EDTA, przy
zachowaniu prawidtowych proporcji objetosci krwi do
objetosci antykoagulantu, zgodnie ze specyfikacjg
producenta. Dopuszczalng alternatywg jest zastosowanie
K>-EDTA, pod warunkiem pobrania probki w warunkach
normalnych. W innym przypadku mogg powstawaé
skrzepy.

Stabilnosé probki krwi:

Stabilno$¢ probek w niskiej temperaturze: dziesie¢
normalnych i dziesie¢ patologicznych prébek pobrano z
rutynowego materiatu  roboczego laboratorium i
przechowywano w temperaturze 4°C. Ocena stabilnosci
zostata przeprowadzona w okresie 72 godzin. Wyniki
($rednia z dziesieciu oznaczen) pozwalajg okresli¢
wzgledng stabilnos$¢ prébek wynoszaca:

m 48 godzin dla parametrow CBC
m 24 godziny dla parametréw DIFF
m 8 godzin dla parametrow LMG

Stabilnos¢ probek w temperaturze pokojowej: dziesie¢
normalnych i dziesigé patologicznych probek pobrano z
rutynowego  materialu  roboczego laboratorium i
przechowywano w temperaturze pokojowej (25°C). Ocena
stabilnosci zostata przeprowadzona w okresie 72 godzin.
Wyniki (Srednia z dziesieciu oznaczen) pozwalajg okresli¢
wzgledng stabilnos¢ préobek wynoszaca:

m 48 godzin dla parametréw CBC
m 24 godziny dla parametréw DIFF
m 8 godzin dla parametréw LMG

W trakcie rutynowej pracy laboratorium pobrano trzy
probki krwi zawierajgce mierzalne erytroblasty. Ocena
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stabilnosci zostata przeprowadzona w okresie 48 godzin
przy analizie nieciggtej, dwukrotnie, na dwdch porcjach
prébek. Wyniki pozwalajg okresli¢ wzgledng stabilnos¢
prébek wynoszgcg 12 godzin w odniesieniu do
parametrow erytroblastow (5).

W trakcie rutynowej pracy laboratorium pobrano prébke
krwi. Ocena stabilnosci zostata przeprowadzona w okresie
72 godzin. Wyniki pozwalajg okresli¢ wzgledng stabilnos¢
prébek wynoszgcg 48 godzin w odniesieniu do
parametrow retikulocytéw (5).

Mikroprobkowanie:

Obstugiwany przez analizator tryb prébkowania umozliwia
prace z mikroprobkami, co czyni go przydatnym do celéw
pediatrycznych i geriatrycznych (informacje o minimalnej
objetosci probki krwi podano w instrukcji obstugi
analizatora). Praca z mikroprébkami wymaga spetnienia
nastepujacych warunkéw:

m Probéwka musi zawsze znajdowac¢ sie w potozeniu
pionowym.

m Krew moze byé mieszana tylko przez delikatne
uderzanie w probéwke. Nie wolno obraca¢ probéwki w
celu wymieszania jej zawartosci, gdyz spowoduje to jej
rozprowadzenie po $cianach naczynia i obnizenie jej
poziomu w probowce ponizej wymaganego minimum.

Mieszanie:

Probki krwi przed pobraniem muszg zosta¢ wymieszane
delikatnie, lecz doktadnie, aby zapewni¢ homogenicznos¢
uzytej w oznaczeniach mieszanki.

Procedura

Ten odczynnik jest gotowy do uzycia.

Procedura stosowania odczynnika w
zewnetrznym pojemniku z rurka i zatyczka

Odczynnik w zewnetrznym pojemniku z rurkg i zatyczka
jest stosowany w analizatorach Microsemi CRP.

1. Opis sposobu identyfikacji odczynnika ABX Lysebio
zawarto w instrukcji obstugi. Identyfikacje mozna
przeprowadzi¢ recznie lub za pomocg czytnika kodéw
kreskowych.

2. Otworz zatyczke nowej butelki z odczynnikiem.
3. W16z do butelki rurke z zatyczka.

4. Doktadnie zat6z zatyczke, upewniajgc sie co do jej
szczelnosci.
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Postepuj zgodnie ze wskazéwkami wyswietlanymi przez
oprogramowanie analizatora.

Procedure wykonywania analiz i stosowania odczynnikéw
kontrolnych szczegdtowo opisano w instrukcji obstugi
analizatora.

Procedura stosowania odczynnika w pojemniku
z rurka i zatyczka

Reagent with stopper and straw is used on:

m ABX Pentra 80
m ABX Pentra XL 80
m Pentra XLR

1. Opis sposobu identyfikacji odczynnika ABX Lysebio
zawarto w instrukcji obstugi. ldentyfikacje mozna
przeprowadzi¢ recznie lub za pomocg czytnika kodow
kreskowych.

2. Otworz drzwi komory odczynnikowe;.

3. W razie potrzeby, wyjmij z niej oprézniony pojemnik po
odczynniku ABX Lysebio.

4. Otwoérz zatyczke nowej butelki z odczynnikiem.
5. Witéz do butelki rurke z zatyczka.

6. Dokiadnie zaldéz zatyczke, upewniajac sie co do jej
szczelnosci.

7. Zainstaluj odczynnik ABX Lysebio w komorze
odczynnikowej analizatora.

8. Zamknij drzwi komory odczynnikowe;j.

Postepuj zgodnie ze wskazéwkami wyswietlanymi przez
oprogramowanie analizatora.

Procedure wykonywania analiz i stosowania odczynnikéw
kontrolnych szczegdtowo opisano w instrukcji obstugi
analizatora.

Procedura stosowania odczynnika w pojemniku
z wtykiem

Odczynnik w pojemniku z wtykiem jest stosowany w
analizatorach:

ABX Pentra 120

ABX Pentra 120 Retic
ABX Pentra DF 120
ABX Pentra DX 120
Pentra DX Nexus
Pentra DF Nexus
Yumizen H1500 / H2500

—_

. W razie potrzeby, wyjmij z niej oprézniony pojemnik po
odczynniku ABX Lysebio.

2. Opis sposobu identyfikacji odczynnika ABX Lysebio
zawarto w instrukcji obstugi. Identyfikacje mozna
przeprowadzi¢ recznie lub za pomocg czytnika kodéw
kreskowych.

3. Zainstaluj odczynnik ABX Lysebio w komorze
odczynnikowej analizatora.

4. Delikatnie docisnij pojemnik, aby prawidlowo nasunat
sie na meskie koncowki gniazda.

Postepuj zgodnie ze wskazéwkami wyswietlanymi przez
oprogramowanie analizatora.

Procedure wykonywania analiz i stosowania odczynnikéw
kontrolnych szczegdtowo opisano w instrukcji obstugi
analizatora.

Metodologia @

ABX Lysebio powoduje pekniecie btony komoérkowej
erytrocytu (RBC). Zawarty w nim $rodek powierzchniowo
czynny uwalnia hemoglobing. Powoduje utlenienie catego
zelaza hemowego i umozliwia pomiar powstatych w ten
sposob kompleksow metoda spektrofotometryczng za
pomocg fali o dlugosci 550 nm* (6).

*Diugos¢ fali uzywanej w analizatorze Microsemi CRP
wynosi 510 nm.

Charakterystyka analityczna i ograniczenia
metody

Opis charakterystyki analitycznej analizatora i ograniczen
jego parametréw zawarto w zatgczonej do niego instrukciji
obstugi.

Obliczanie i interpretacja wynikéw analiz

Sposoéb obliczania i interpretacji wynikow analiz opisano w
instrukcji obstugi analizatora.

Zmiany w procedurze i dziataniu

Uszkodzenie opakowania

W przypadku uszkodzenia opakowania ochronnego
odczynnika ABX Lysebio w stopniu moggacym wptyng¢ na
jego wiasciwosci nie nalezy go uzywad.

aModyfikacja: informacja dodana.
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Oznaki zepsucia

W  przypadku jakichkolwiek oznak fizycznego Iub
chemicznego niszczenia (metnosci, zmiany koloru itp.),
odczynnik ABX Lysebio nalezy wymieni¢ na nowy.

Temperatury graniczne

Nie wolno uzywaé¢ odczynnika ABX Lysebio, jezeli ulegt
zamrozeniu lub byt przechowywany w zbyt wysokiej
temperaturze.

Przed uzyciem odczynnika ABX Lysebio nalezy upewni¢
sie, ze osiggnat temperature roboczg, podang w instrukcji
obstugi analizatora.

Wewnetrzna kontrola jakosci

Okresowo wymaga sie wykonywania oceny prawidtowosci

dziatania odczynnikbw i samego analizatora w

wyznaczonych zakresach wartosci za pomocg preparatow

kontrolnych krwi HORIBA Medical.

Firma HORIBA Medical oferuje internetowy program

poréwnawczy dla laboratoriow Online Interlaboratory

Comparison Program (QCP), w ramach ktérego

uzytkownicy moga:

m przesyla¢ przez internet wyniki wewnetrznych kontroli
jakosci,

m monitorowa¢ wyniki analiz i poréwnywaé je
bezposrednio z setkami laboratoriéw na catym Swiecie,

m korzysta¢ z uzyskiwanych w czasie rzeczywistym
raportow statystycznych QCP dla tych samych grup
pacjentow.

Wiecej informacji mozna uzyska¢ pod adresem:
http://qcp.horiba-abx.com
Identyfikowalnos$¢ kalibratoréow i materiatéw

kontrolnych

Nie dotyczy.

Przedzialy wzorcowe
Nie dotyczy.
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