
อุปกรณ์ทางโลหิตวทิยา (สําหรับการตรวจวเิคราะห์แบบในหลอดทดลอง)

การใช้งานตามวตัถุประสงค์ a b

ABX Lysebio 1L คือสารละลายไลซิสท่ีมีวตัถุประสงคเ์พื่อใชใ้นการวนิิจฉยัภายใน
หลอดทดลอง และออกแบบมาสาํหรับการละลายเกลด็เลือด (RBC) เพื่อนบัเซลลเ์มด็เลือดขาว
(WBC ทั้งหมด) และสาํหรับการประเมินฮีโมโกลบินในเคร่ืองนบัเซลลเ์มด็เลือด
HORIBA Medical
การใชเ้พื่อวตัถุประสงคข์องหอ้งปฏิบติัการทางคลินิก

คาํเตอืนและข้อควรระวงั c

■ ABX Lysebio 1L ใชส้าํหรับการตรวจวเิคราะห์ ในหลอดทดลอง โดยผูเ้ช่ียวชาญ
เท่านั้น
สาํหรับใชใ้นหอ้งปฏิบติัการ

■ ผูใ้ชมี้หนา้ท่ียนืยนัวา่เอกสารน้ีสามารถนาํไปประยกุตใ์ชก้บัการใชง้านผลิตภณัฑไ์ด้
■ นํ้ายาน้ีไดรั้บการจดัประเภทวา่ไม่เป็นอนัตรายตามขอ้บงัคบั (EC) N°.1272/2008
■ ขอแนะนาํใหผู้ใ้ชส้วมใส่อุปกรณ์ป้องกนัท่ีผา่นการรับรองทุกคร้ังเม่ือตอ้งสมัผสักบัผลิตภณัฑ์

ทางเคมี: เส้ือกาวน ์ถุงมือ และแวน่นิรภยั
■ ตรวจสอบขอ้ควรระวงัในการใชง้านหอ้งปฏิบติัการมาตรฐาน และปฏิบติัตามแนวทางดา้น

สุขภาพและความปลอดภยัในทอ้งถ่ินหรือในประเทศ
■ ในกรณีท่ีมีอาการป่วยหลงัจากมีการสมัผสักบัผวิหนงั การกลืน หรือการสูดหายใจ ใหรี้บ

ปรึกษาแพทยใ์นทนัที
■ ผูใ้ชต้อ้งไดรั้บการฝึกอบรมและฝึกฝนการใชง้านจาก HORIBA Medical ตวัแทน

ก่อนใชง้านอุปกรณ์
■ โปรดอา้งอิงเอกสารขอ้มูลความปลอดภยั (SDS) ท่ีเก่ียวขอ้งกบั

ABX Lysebio 1L
■ เหตุการณ์รุนแรงใด ๆ ท่ีเกิดข้ึนอนัเก่ียวเน่ืองกบัการใชอุ้ปกรณ์จะตอ้งรายงานไปยงัผูผ้ลิตและ

หน่วยงานผูมี้อาํนาจของประเทศที่ผูใ้ชแ้ละ/หรือผูป่้วยอาศยัอยู่
■ นํ้ายาน้ีกาํหนดเอาไวใ้ชก้บัเคร่ืองนบัเซลลเ์มด็เลือด HORIBA Medical ตามท่ีระบุ

ไวด้า้นบน HORIBA Medical ไม่รับประกนัความถูกตอ้งในการทาํงานของนํ้ายาน้ี
กบัอุปกรณ์อ่ืนท่ีนอกเหนือไปจากท่ีระบุไวด้า้นบน หรืออุปกรณ์ท่ีไม่ไดผ้ลิตโดย
HORIBA Medical

■ ภาชนะบรรจุนํ้ายาเป็นแบบใชแ้ลว้ท้ิง ซ่ึงจาํเป็นตอ้งกาํจดัตามขอ้กาํหนดทางกฎหมายทอ้งถ่ิน
■ หากคุณตอ้งการความช่วยเหลือดา้นเทคนิค สามารถติดต่อเราไดท้างโทรศพัท์

+33 (0)4 67 14 15 16.

การจดัการของเสีย

โปรดดูท่ีขอ้กาํหนดดา้นกฎหมายทอ้งถ่ิน

สถานะทางจุลชีววทิยา

ไม่สามารถใชไ้ด้

คาํอธิบายและส่วนประกอบ

คาํอธิบาย:

สารละลายในนํ้าแบบกระจ่างใสไร้สี

ส่วนประกอบ:

บฟัเฟอร์อินทรีย์ < 5%
สารชาํระลา้ง < 2.5%

การจดัเกบ็และเสถยีรภาพ

■ เงือ่นไขการจัดเกบ็ (ก่อนเปิด): 15-30°C (59-86°F).
เกบ็ใหพ้น้แสง
อยา่แช่แขง็

■ เสถยีรภาพในการเปิด: 3 เดือน สูงสุดท่ี 15-30°C (59-86°F) หลงัจากเปิดและ
ภายในกาํหนดวนัหมดอายุ

■ วนัทีห่มดอายุ: โปรดดูท่ี "วนัท่ีหมดอาย"ุ ในฉลากบรรจุภณัฑข์องนํ้ายา

aการปรับเปล่ียน: การปรับเปล่ียนการใชง้านตามวตัถุประสงค์
bการปรับเปล่ียน: รูปแบบแผน่พบันํ้ายาใหม่
cการปรับเปล่ียน: เพิ่มคาํแนะนาํ
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 โลหิตวทิยา

ABX Lysebio 1L

■ ABX Pentra XL80
■ Microsemi CRP
■ Pentra DX Nexus / DF Nexus
■ Pentra XLR

■ ABX Pentra DX120 / DF120
■ Yumizen H1500 / H2500
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วสัดุทีจ่าํเป็นแต่ไม่ได้ให้มา

■ เคร่ืองวเิคราะห์ทางโลหิตวทิยาแบบอตัโนมติั
■ ตวัปรับเทียบ: ABX Minocal
■ เลือดควบคุม: ดูท่ีคู่มือผูใ้ชเ้พื่อดูเลือดควบคุมเฉพาะท่ีใชก้บัอุปกรณ์ของคุณ
■ อุปกรณ์ของหอ้งปฏิบติัการมาตรฐาน

ตวัอย่าง

การเกบ็ตวัอย่าง:
ตวัอยา่งเลือดทั้งหมดตอ้งไดรั้บการเกบ็โดยใชเ้ทคนิคท่ีเหมาะสม! ใหถื้อวา่ตวัอยา่ง รีเอเจนต ์สาร
ปรับเทียบ การควบคุม ฯลฯ ทั้งหมดท่ีมีสารสกดัจากตวัอยา่งมนุษยว์า่มีโอกาสติดเช้ือ และปฏิบติั
ตามหลกัความปลอดภยัทางชีวภาพ (1, 2)
เม่ือเกบ็ตวัอยา่งเลือด แนะนาํใหเ้กบ็เลือดดาํ แต่เลือดแดงสามารถใชไ้ดใ้นกรณีจาํเป็น เลือดท่ีเกบ็
ตอ้งใส่ในหลอดเกบ็เลือดสุญญากาศหรือปรับบรรยากาศ (3, 4) หลอดเกบ็ตวัอยา่งตอ้งบรรจุ
เลือดตามระดบัท่ีระบุบนหลอด เพื่อหลีกเล่ียงไม่ใหผ้ลลพัธ์แปรปรวน

สารกนัเลอืดเป็นลิม่ทีแ่นะนํา:
สารกนัเลือดเป็นล่ิมท่ีแนะนาํคือ K3-EDTA โดยใส่เลือดในสดัส่วนท่ีเหมาะสมกบัสารกนั
เลือดเป็นล่ิมตามท่ีผูผ้ลิตหลอดระบุ K2-EDTA เป็นทางเลือดท่ียอมรับใด ตราบใดท่ีเป็นการ
เกบ็ตวัอยา่งในสภาวะปกติ มิฉะนั้นเลือดอาจเป็นล่ิมได้

ความเสถยีรของตวัอย่างเลอืด:
ความเสถียรของตวัอยา่งท่ีอุณหภมิูตํ่า: ตวัอยา่ง “ปกติ” สิบรายการและตวัอยา่ง “พยาธิวทิยา” สิบ
รายการไดรั้บการเกบ็รวบรวมจากงานของหอ้งปฏิบติัการตามปกติ และจดัเกบ็ไวท่ี้ 4°C ตวัอยา่ง
จะไดรั้บการประเมินความเสถียรในช่วง 72 ชัว่โมง ผลลพัธ์ (ค่าเฉล่ียของการทดสอบสิบคร้ัง)
สรุปโดยมีการอา้งความเสถียรของตวัอยา่งสมัพทัธ์ของ:

■ 48 ชัว่โมงสาํหรับพารามิเตอร์ CBC
■ 24 ชัว่โมงสาํหรับพารามิเตอร์ DIFF
■ 8 ชัว่โมงสาํหรับพารามิเตอร์ LMG

ความเสถียรของตวัอยา่งท่ีอุณหภมิูหอ้ง: ตวัอยา่ง “ปกติ” สิบรายการและตวัอยา่ง “พยาธิวทิยา”
สิบรายการไดรั้บการเกบ็รวบรวมจากงานของหอ้งปฏิบติัการตามปกติ และเกบ็ไวท่ี้อุณหภมิูหอ้ง
(25°C) ตวัอยา่งจะไดรั้บการประเมินความเสถียรในช่วง 72 ชัว่โมง ผลลพัธ์ (ค่าเฉล่ียของ
การทดสอบสิบคร้ัง) สรุปโดยมีการอา้งความเสถียรของตวัอยา่งสมัพทัธ์ของ:

■ 48 ชัว่โมงสาํหรับพารามิเตอร์ CBC
■ 24 ชัว่โมงสาํหรับพารามิเตอร์ DIFF
■ 8 ชัว่โมงสาํหรับพารามิเตอร์ LMG

ตวัอยา่งเลือดสามรายการมีอีริโธรบลาสโตซิสท่ีวดัไดไ้ดรั้บการเกบ็ตวัอยา่งในระหวา่งกิจกรรมตาม
ปกติของหอ้งปฏิบติัการ ตวัอยา่งจะไดรั้บการประเมินความเสถียรในช่วง 48 ชัว่โมง โดยมีการ
วเิคราะห์ไม่ต่อเน่ือง ซํ้ ากนัของส่วนท่ีลงตวัสองส่วนของตวัอยา่ง ผลลพัธ์สรุปโดยมีการอา้งความ
เสถียรของตวัอยา่งสมัพทัธ์ของ 12 ชัว่โมงสาํหรับพารามิเตอร์อีริโธรบลาส (5).
ตวัอยา่งเลือดไดรั้บการเกบ็ตวัอยา่งในระหวา่งกิจกรรมตามปกติของหอ้งปฏิบติัการ ตวัอยา่งจะได้
รับการประเมินความเสถียรในช่วง 72 ชัว่โมง ผลลพัธ์สรุปโดยมีการอา้งความเสถียรของตวัอยา่ง
สมัพทัธ์ของ 48 ชัว่โมงสาํหรับพารามิเตอร์เรติคูโลไซท ์(5).

การเกบ็ตวัอย่างแบบไมโคร:
โหมดการเกบ็ตวัอยา่งของเคร่ืองมือช่วยใหผู้ใ้ชท้าํงานกบัตวัอยา่งจาํนวนนอ้ยมากสาํหรับเดก็และผู ้
สูงอายไุด ้ (อา้งอิงคู่มือผูใ้ชข้องเคร่ืองมือสาํหรับปริมาณตวัอยา่งเลือดขั้นตํ่า) ตวัอยา่งจาํนวนเลก็
นอ้ยเหล่าน้ีสามารถใชไ้ดใ้นสภาวะต่อไปน้ี:

■ หลอดตอ้งถือใหแ้นวตั้งเสมอ
■ ผสมเลือดโดยการเคาะเบา ๆ ท่ีหลอด อยา่ผสมดว้ยการหมุนหลอด มิฉะนั้นเลือดจะกระจาย

ไปตามดา้นขา้งหลอด และสูญเสียระดบัขั้นตํ่าท่ีกาํหนด

การผสม:

ตวัอยา่งเลือดตอ้งไดรั้บการผสมอยา่งเบามือและทัว่ถึงก่อนการเกบ็ตวัอยา่ง ซ่ึงจะรับรองความเป็น
เน้ือเดียวกนัในการวดัค่า

ขั้นตอนการปรับเปลีย่น

นํ้ายาน้ีพร้อมใชง้านแลว้

ขั้นตอนสําหรับนํา้ยาทีม่สีตอ็ปเปอร์และก้านอยู่ด้านนอกของอุปกรณ์

นํ้ายาท่ีมีสตอ็ปเปอร์และกา้นอยูด่า้นนอกของอุปกรณ์จะนาํไปใชเ้ม่ือ Microsemi CRP

1. โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชเ้พื่อทาํการระบุ ABX Lysebio 1L โดยใชเ้คร่ืองอ่านบาร์โคด้
หรือดาํเนินการดว้ยตวัเอง

2. เปิดฝาขวดนํ้ายาใหม่
3. ใส่กา้นช้ินส่วนสตอ็ปเปอร์ลงในขวด
4. ขนัช้ินส่วนสตอ็ปเปอร์ใหแ้น่น เพื่อใหม้ัน่ใจวา่ไดปิ้ดผนึกอยา่งพอเหมาะแลว้

ปฏิบติัตามคาํแนะนาํท่ีแสดงไวใ้นซอฟตแ์วร์อุปกรณ์ของคุณ
โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับการวเิคราะห์โดยละเอียดและขั้นตอนการควบคุม

ขั้นตอนสําหรับนํา้ยาทีม่สีตอ็ปเปอร์และก้าน

นํ้ายาท่ีมีสตอ็ปเปอร์และกา้นจะนาํไปใชเ้ม่ือ:

■ ABX Pentra XL 80
■ Pentra XLR

1. โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชเ้พื่อทาํการระบุ ABX Lysebio 1L โดยใชเ้คร่ืองอ่านบาร์โคด้
หรือดาํเนินการดว้ยตวัเอง

2. เปิดฝาช่องนํ้ายา
3. หากจาํเป็น ใหถ้อด ABX Lysebio 1L ออกจากช่องใส่นํ้ายา
4. เปิดฝาขวดนํ้ายาใหม่
5. ใส่กา้นช้ินส่วนสตอ็ปเปอร์ลงในขวด
6. ขนัช้ินส่วนสตอ็ปเปอร์ใหแ้น่น เพื่อใหม้ัน่ใจวา่ไดปิ้ดผนึกอยา่งพอเหมาะแลว้
7. ติดตั้ง ABX Lysebio 1L ลงในช่องนํ้ายาของอุปกรณ์
8. ปิดฝาช่องนํ้ายา

ปฏิบติัตามคาํแนะนาํท่ีแสดงไวใ้นซอฟตแ์วร์อุปกรณ์ของคุณ
โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับการวเิคราะห์โดยละเอียดและขั้นตอนการควบคุม

ขั้นตอนสําหรับนํา้ยาแบบเสียบ (Plugged-in Reagent)

ตวัทาํปฏิกิริยาแบบเสียบเขา้ใชก้บั:
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 โลหิตวทิยา

ABX Lysebio 1L
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■ ABX Pentra DF 120
■ ABX Pentra DX 120
■ Pentra DX Nexus
■ Pentra DF Nexus
■ Yumizen H1500 / H2500

1. หากจาํเป็น ใหถ้อด ABX Lysebio 1L ออกจากช่องใส่นํ้ายา
2. โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชเ้พื่อทาํการระบุ ABX Lysebio 1L โดยใชเ้คร่ืองอ่านบาร์โคด้

หรือดาํเนินการดว้ยตวัเอง
3. ติดตั้ง ABX Lysebio 1L ลงในช่องนํ้ายาของอุปกรณ์
4. ค่อยๆ กดลงเพื่อเสียบเขา้กบัเตา้เสียบอยา่งถกูตอ้ง

ปฏิบติัตามคาํแนะนาํท่ีแสดงไวใ้นซอฟตแ์วร์อุปกรณ์ของคุณ
โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับการวเิคราะห์โดยละเอียดและขั้นตอนการควบคุม

วธีิการ

ABX Lysebio 1L จะทาํใหเ้ยือ่หุม้เซลลเ์มด็เลือดแดง (RBC) แตกออก ฮีโมโกลบิน
จะถูกปล่อยออกมาดว้ยการเติมสารลดแรงตึงผวิ ธาตุเหลก็ฮีมทั้งหมดจะถกูออกซิไดซ์แลว้เกิดเป็น
สารประกอบเชิงซอ้นท่ีวดัปริมาณดว้ยการวดัค่าการดูดกลืนแสงท่ีความยาวคล่ืน 550 nm*6)
*ความยาวคล่ืนท่ีใชก้บั Microsemi CRP คือ 510 nm

ข้อบ่งช้ีเกีย่วกบัประสิทธิภาพและข้อจาํกดัของวธีิการ

โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชส้าํหรับขอ้บ่งช้ีเก่ียวกบัประสิทธิภาพของอุปกรณ์และขอ้จาํกดัของการวเิคราะห์
ในพารามิเตอร์อุปกรณ์

การคาํนวณและการแปลความหมายผลลพัธ์เชิงวเิคราะห์

โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับการคาํนวณและการแปลความหมายผลลพัธ์เชิงวเิคราะห์

การเปลีย่นแปลงในขั้นตอนและประสิทธิภาพ

ความเสียหายของบรรจุภณัฑ์

ในกรณีท่ีบรรจุภณัฑส์าํหรับกนักระแทกเสียหาย หา้มใช ้ABX Lysebio 1L หากความ
เสียหายนั้น อาจส่งผลต่อประสิทธิภาพของผลิตภณัฑ์

สัญญาณทีบ่่งบอกถงึการเส่ือม

ในกรณีท่ีมีสญัญาณท่ีบ่งบอกถึงการเส่ือมภายนอกหรือในทางเคมี (ความใส สีเปล่ียน อ่ืนๆ) ควร
ดาํเนินการเปล่ียน ABX Lysebio 1L

ขดีจาํกดัอุณหภูมิ

หา้มใช ้ABX Lysebio 1L หากถูกแช่แขง็หรือเกบ็ไวใ้นท่ีอุณหภมิูสูงเกินไป
ก่อนใชง้าน ABX Lysebio 1Lควรตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผลิตภณัฑมี์อุณหภมิูถึงตาม
เง่ือนไขการปฏิบติังานท่ีกาํหนดไวใ้นคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์

การควบคุมคุณภาพภายใน

ตอ้งใชเ้ลือดควบคุม HORIBA Medical เพื่อประเมินความสมบูรณ์ของนํ้ายาและอุปกรณ์
เป็นระยะๆ ในช่วงท่ีกาํหนด
HORIBA Medical ใหโ้ปรแกรมการเปรียบเทียบระหวา่งหอ้งปฏิบติัการออนไลน์
(QCP) ซ่ึงใหก้ารเขา้ถึงอินเทอร์เน็ตแก่:

■ ส่งผลลพัธ์ การควบคุมคุณภาพภายใน แบบออนไลน์
■ ตรวจสอบประสิทธิภาพในการวเิคราะห์และเปรียบเทียบกบัหอ้งปฏิบติัการนบัร้อยจากทัว่โลก

ไดโ้ดยตรง
■ รับรายงานเชิงสถิติของกลุ่มเพียร์แบบเรียลไทมจ์าก QCP

ดูขอ้มูลเพิ่มเติมไดท่ี้:
http://qcp.horiba-abx.com

ความสามารถในการตดิตามของตวัปรับเทยีบและวสัดุควบคุม
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