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Hematologicka zarizeni (pro diagnostické pouziti in vitro)

Uréené pouziti 2 P

ABX Fluocyte 0.5L je barvici roztok uréeny pro in vitro
diagnostické pouziti a uréeny pro pocitani retikulocytd,
optickych desti¢ek a erytroblastti na pocitacich krevnich
bunék HORIBA Medical (v zavislosti na modelu).

Pro pouZiti v klinickych laboratofich.

Varovani a upozornéni ©

m Roztok ABX Fluocyte 0.5L je urleny pouze pro
odborné diagnostické pouZziti in vitro.
Pro laboratorni pouziti.

m Je odpovédnosti uZivatele, aby ovéfil, zda tento
dokument plati pro pouzivany vyrobek.

m Tato reagencie je klasifikovana jako bezpeéna
v souladu se smérnici (EC) N°.1272/2008.

m Uzivatelim doporu€ujeme pfi praci s chemickymi
vyrobky nosit schvaleny ochranny odév: laboratorni
plast, rukavice a ochranné bryle.

m Pfi pouzivani vyrobku dodrzujte standardni laboratorni
bezpeCnostni opatfeni a Fidte se narodnimi nebo
mistnimi zdravotnimi a bezpe&nostnimi pokyny.

m V pfipadé nevolnosti po koznim kontaktu, poziti Ci
vdechnuti vyhledejte Iékafe.

m UZivatel musi byt pfed prvnim pouzitim prostfedku
fadné proskolen zastupcem spole€nosti
HORIBA Medical.

m Vice informaci naleznete v  Bezpecénostnim
informaénim listu materialu (BL), ktery se vztahuje na
ABX Fluocyte 0.5L.

m Kazda zavazna udalost, ke které doSlo v souvislosti s
prostfedkem, musi byt nahldSena vyrobci a
pFislusnému organu zeme, ve které je uzivatel a/nebo
pacient rezidentem.

m Tato reagencie je urCena pro pouziti s analyzatory
krevnich bunék HORIBA Medical uvedenymi vySe.
Spole¢nost HORIBA Medical nemize zarudit spravné
fungovani této reagencie v kombinaci s jinymi pfistroji
nez s témi, které jsou uvedeny vySe, nebo s pfistroji,
jez nejsou vyrobeny spole¢nosti HORIBA Medical.

m Nadoby s €inidly jsou ur€eny k jednorazovému pouZziti a
mély by byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pravnimi
predpisy.

m Pro technickou podporu volejte +33 (0)4 67 14 15 16.

Nakladani s odpadem

Viz pozadavky mistnich pravnich predpisu.

Tato reagencie obsahuje méné nez 0,1% azidu sodného
jako konzervantu. Azid sodny mlze reagovat s olovem a
médi za vzniku vybusnych azid{ pfislusnych kov(.

Mikrobiologicky stav

Neuplatriuje se.

Popis a slozeni

Popis:

Priizra¢ny a svétle oranzovy vodny roztok. Fotosenzitivni.

Slozeni:
Organicky pufr <5%
Chromofor <1%

aZména: Uprava uréeného pouZziti.
bZména: nova forma letaku reagencie.
¢Zména: pfidana doporuceni.
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Alkohol <3%

Konzervant <0,1%

Skladovani a stabilita

m Skladovaci podminky (pfed otevienim): 18-25°C
(65-77°F).
Chrante pred svétlem.
Nezmrazujte.

m Stabilita po otevieni: 2 mésice maximalné pfi 18-25°C
(65-77°F) po otevieni a v ramci doby exspirace.

m Datum exspirace: viz ,datum exspirace” na §titku na
obalu reagencie.

Vyzadované materialy, které nejsou soucasti
baleni

m Automaticky hematologicky analyzator.

Kalibrator: ABX Minocal.

m Kontrolni vzorek: v navodu k pouziti naleznete
informace o konkrétnim kontrolnim vzorku, ktery se
pouziva u vaseho pfistroje.

m Standardni laboratorni vybaveni.

Vzorek

Odbér vzorku:

V8echny vzorky krve by mély byt odebirany spravnou
technikou! Povazujte v8echny vzorky, Cinidla, kalibratory,
kontroly atd., které obsahuji extrakty lidskych vzork(, za
potencialné infekéni a dodrzujte postupy biologické
bezpecnosti (1, 2).

PFi odbéru vzork( krve se doporucuje Zilni krev, ale v
extrémnich pfipadech lze pouzit i arteridini krev. Odbér
krve musi byt umistén ve vakuovych nebo atmosférickych
zkumavkéach (3, 4). Zkumavka na odbér vzorku musi byt
naplnéna pfesnym mnozstvim krve uvedenym na samotné
zkumavce, aby nedoSlo k odchylkam ve vysledcich.

Doporuéeny antikoagulant:

Doporu¢enym antikoagulantem je K3-EDTA se spravnym
pomérem krve k antikoagulantu podle udaju vyrobce
zkumavek. K,-EDTA je pfijatelnou alternativou, pokud je

odbér vzork(l provadén za normalnich podminek. Jinak
muze dojit k tvorbé krevnich srazenin.

Stabilita krevniho vzorku:

Stabilita vzorku pfi nizké teploté: Deset ,normalnich® a
deset ,patologickych® vzork( bylo odebrano z rutinni
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laboratorni prace a ulozeno pfi 4°C. Stabilita vzorku byla
hodnocena po dobu 72 hodin. Vysledky (pramér z deseti
testl) kongéi tvrzenim o relativni stabilité vzorku:

m 48 hodin pro parametry CBC
m 24 hodin pro parametry DIFF

Stabilita vzorku pfi pokojové teploté: Deset ,normalnich® a
deset ,patologickych® vzork(l bylo odebrano z rutinni
laboratorni prace a uloZeno pfi pokojové teploté (25°C).
Stabilita vzorku byla hodnocena po dobu 72 hodin.
Vysledky (primér z deseti testll) konci tvrzenim o relativni
stabilité vzorku:

m 48 hodin pro parametry CBC
m 24 hodin pro parametry DIFF

Mikrovzorkovani:

Rezim vzorkovani nastroje umozruje uzivateli pracovat s
mikrovzorky pro pediatrii a geriatrii (minimalni objem
vzorku krve viz uZivatelska pfirucka k pfistroji). Tyto
mikrojamky Ize pouzit pouze za nasledujicich podminek:

m Zkumavka musi byt vZdy drZzena ve svislé poloze.

m Michani krve musi byt provedeno mirnym poklepanim
na zkumavku. Neotalejte zkumavkou pro michani,
jinak se krev roztird po strané zkumavky a dojde ke
ztraté minimalni pozadované hladiny.

Smésovani:

Tésné pfed odbérem musi byt vzorky krve jemné a
ddkladné promichany. Tim je zaji§téna homogenni smés
pro méfeni.

Postup

Tato reagencie je pfipravena k pouziti.

Postup pro reagencie se zatkou a tyéinkou

Reagencie se zatkou a ty€inkou se pouzivaji u pfistroja:

m Pentra XLR

1.V navodu k pouziti naleznete informace o ruéni
identifikaci roztoku ABX Fluocyte 0.5L nebo za pouziti
Gtecky ¢arového kodu.

2. Otevrete dvifka pfihradky na reagencie.

3.V pfipadé potfeby vyjméte prazdny roztok
ABX Fluocyte 0.5L z pfihradky na reagencie.

4. Otevfete novou lahev reagencie.
5. Vlozte do lahve sestavu uzavéru s ty€inkou.
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6. Utahnéte uzaveér, abyste zajistili fadné utésnéni.

7. VloZte roztok ABX Fluocyte 0.5L do pfihradky na
reagencie v pristroji.

8. Zavrete dvirka pfihradky na reagencie.

Postupuijte podle pokynl zobrazenych softwarem pfistroje.
V navodu k pouziti pfistroje naleznete detailni analyzu a
postupy pro pouziti kontrolniho vzorku.

Postup pro zasuvné reagencie
Zasuvné Cinidlo se pouziva u:

m ABX Pentra DX 120
m Pentra DX Nexus
m Yumizen H2500

1.V  pfipadé potfeby vyjméte prazdny roztok
ABX Fluocyte 0.5L z pfihradky na reagencie.

2.V navodu k pouziti naleznete informace o ruéni
identifikaci roztoku ABX Fluocyte 0.5L nebo za pouziti
CteCky ¢arového kodu.

3. Vlozte roztok ABX Fluocyte 0.5L do pfihradky na
reagencie v pristroji.

4. Jemné jej zatlacte doll, abyste jej fadné zastrcili do
samcich konektord.

Postupujte podle pokynu zobrazenych softwarem pfistroje.
V navodu k pouziti pfistroje naleznete detailni analyzu a
postupy pro pouziti kontrolniho vzorku.

Metodika

ABX Fluocyte 0.5L obsahuje fluorescenéni barvivo, které
je specifické pro nukleové kyseliny: thiazolova oranz
(thiazolova oranz je patentovany produkt spole€nosti
Becton Dickinson San Jose, CA, USA). Molekuly barviva
pronikaji bun&Cnou membranou a fixuji molekuly
ribonukleové kyseliny. Pfi navazovani se zvySuje
fluorescence. Laserova opticka lavice souCasné meéfi
fluorescenci bunék prochazejicich méficim bodem do
pratokové kyvety a objem podle absorbance. Velikost
bufky se méfi rezistivné, rozptylené svétlo (FSL) se méfi
pfiblizné 200 yS po méfeni otvoru, fluorescenéni signal
(OFL) se méfi sou€asné s FSL.

Funkcni vlastnosti a omezeni této metody

V navodu k pouziti naleznete funkéni viastnosti pfistroje a
omezeni analyz v zavislosti na jeho parametrech.
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Vypocéty a interpretace analytickych
vysledkt

V navodu k pouziti pfistroje naleznete vypolty a
interpretaci analytickych vysledka.

Zmény v postupu a ve vykonu

Poskozeni obalu

V pfipadé poSkozeni obalu nepouZivejte roztok
ABX Fluocyte 0.5L, pokud by poSkozeni mohla ovlivnit
funkci vyrobku.

Znamky zhorseni

V pfipadé vyskytu jakychkoli znamek zhorseni fyzikalnich
nebo chemickych vlastnosti (zakal, zména barvy atd.) by
mél byt roztok ABX Fluocyte 0.5L vyménén.

Teplotni limity

Nepouzivejte roztok ABX Fluocyte 0.5L, pokud byl
zmrazen nebo vystaven plsobeni vysokych teplot.

Pred pouzitim ABX Fluocyte 0.5L se ujistéte, Zze bylo
dosazeno podminek provozni teploty, jak je popsano
v navodu k pouziti.

Interni kontrola kvality

Kontrolni krevni vzorky HORIBA Medical musi byt
pouzivany pravidelné, za uCelem stanoveni integrity
reagencii a pfistroje v danych rozmezich.

HORIBA Medical nabizi program pro mezilaboratorni
porovnani — Online Interlaboratory Comparison Program
(QCP), ktery prostfednictvim internetu poskytuje moznost:

m Odevzdat vysledky interni kontroly kvality online.

m Sledovat analytické vykony a porovnavat je pfimo se
stovkami laboratofi po celém svété.

m Ziskat pfehled aktualnich statistickych zprav profesni
skupiny z QCP

Vice informaci naleznete na adrese:
http://qcp.horiba-abx.com
Odvoditelnost kalibratort a kontrolnich

material

Neuplatriuje se.
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Referenéni intervaly

Neuplatriuje se.
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