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Instrument fér hematologi (endast for in vitro-diagnostik)

Anvandningsomrade

ABX Eosinofix 1L &r en lyseringslésning avsedd for in
vitro-diagnostisk anvandning och foér lysering av
erytrocyter (RBC) fér rdkning och differentiering av
leukocyter (WBC) med HORIBA Medical-
blodkroppsraknare.

Klinisk laboratorieanvéndning.

Varningar och forsiktighetsatgarder 2

m ABX Eosinofix 1L &r avsedd for yrkesmaéssig in vitro-
diagnostisk anvandning.
For laboratorieanvandning.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument ar tilldmpligt fér den produkt som anvands.

m Denna reagens &r klassificerad som icke-halsofarlig i
enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008.

m EUH208: Innehaller glutaral. Kan framkalla en allergisk
reaktion.

Innehdller reaktionsmassa av 5-klor-2-metyl-2H-
isotiazol-3-one och 2-metyl-2Hisotiazol-3-one (3:1).
Kan framkalla en allergisk reaktion.

m Anvandare rekommenderas att anvanda godkénda
skyddsklader vid hantering av kemiska produkter:
laboratorierock, handskar och 6égonskydd.

m FoOlj sedvanliga forsiktighetsatgarder for
laboratoriearbete och f6lj nationella eller lokala hélso-
och sakerhetsforeskrifter.

m | handelse av illam&ende efter hudkontakt, fortaring
eller inandning, uppsok lakare.

m Anvandare maste utbildas av en HORIBA Medical-
representant innan de forsoker anvanda produkten.

m Se sd@kerhetsdatabladet (SDS) for ABX Eosinofix 1L.

m Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i det land dér anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.

m Det har reagenset ar avsett for anvéndning med
blodkroppsrakningsinstrumenten fran HORIBA Medical
som anges ovan. HORIBA Medical kan inte garantera
att reagenset fungerar pa ratt satt om det anvands pa
andra instrument dan de som anges ovan, eller med
instrument som inte har tillverkats av HORIBA Medical.

m Reagensbehallarna ar endast fér engangsbruk och ska
kasseras enligt géllande lokala féreskrifter.

m For teknisk support, ring +33 (0)4 67 14 15 16.

Avfallshantering

F&lj géllande foreskrifter.

Mikrobiologiskt tillstand

Ej tillampligt.

Beskrivning och sammanséttning

Beskrivning

Klibbig och morkbla vattenhaltig 16sning. Luktar alkohol.

Sammansiattning

Buffert <5%
Rengéringsmedel <1%
Alkohol <10%
Konserveringsmedel <0,1%

aModifiering: rekommendation tillagd.
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Forvaring och stabilitet

m Forvaring (fore 6ppning): 18-25°C (65-77°F).
Far inte frysas.

m Stabilitet efter 6ppning: hdgst 3 manader vid 18-25°C
(65-77°F) efter 6ppning och inom utgangsdatumet.

m Utgangsdatum: se “utgdngsdatum” pa
reagensférpackningens etikett.

Material som kravs men inte medféljer

Automatiserat hematologianalysinstrument.

Kalibrator: ABX Minocal.

Kontroll: se anvandarmanualen for den specifika
kontroll som ska anvandas i instrumentet.

Vanlig laboratorieutrustning.

Prov P

Provtagning:

All blodprovstagning ska géras med réatt teknik! Betrakta
alla prover, reagenser, kalibratorer, kontroller, osv. som
innehaller humant provmaterial som potentiellt infektiosa
och félj rutiner for biosakerhet (1, 2).

Foér provtagningen rekommenderas vendst blod, men i
extremfall kan ocks& arteriellt blod anvandas. Blodprover
maste tas i vaccutainerror eller i provror med atmosfariskt
tryck (3, 4). Provtagningsréren maste fyllas med exakt den
mangd blod som anges p& sjilva roret for att undvika
variationer i resultaten.

Rekommenderad antikoagulant:

Den rekommenderade antikoagulanten ar Ks-EDTA med
den av rortillverkaren angivna proportionen blod/
antikoagulant. K,-EDTA &r ett godként alternativ. om

provtagningen gors under normala foérhallanden. Annars
finns det risk for koagel.

Blodprovets stabilitet:

Mer information finns i anvandarmanualen.

Mikroprovtagning:

Instrumentets provtagningsldage gér det méjligt foér
anvandaren att arbeta med mikroprover for sméa barn och
aldre personer (se anvandarmanualen for instrumentet for
minsta blodprovsvolym). Dessa mikroprover far endast
anvandas under féljande férhallanden:

m Roret maste alltid hallas upprattstdende.

m Blodblandning maste ske genom att knacka latt pa
réret. Blanda inte genom att rotera roret, eftersom
blodet da sprids ut pa rorets viaggar sa att lagsta
erforderliga niva gar forlorad.

Blandning:

Blodprover maste blandas noggrant och forsiktigt alldeles
fére provtagningen. Det sakerstdller en homogen
blandning for matningen.

Procedur

Detta reagens ar fardigt att anvanda.
Procedur for reagens med lock med r6r

Reagens med lock med rér anvands i:

ABX Pentra 60
ABX Pentra 60 C+
Pentra ES 60
Pentra MS 60
Pentra MS CRP
ABX Pentra XL 80
Pentra XLR

1. Se anvandarmanualen for att identifiera
ABX Eosinofix 1L med streckkodsldsaren eller
manuellt.

2. Oppna luckan till reagensfacket.

3. Om det behdvs, avldgsna den tomma
ABX Eosinofix 1L fran reagensfacket.

. Ta bort korken fran den nya reagensbagaren.
. Sétt i locket med réret i bagaren.
. Skruva at lockenheten s att det sluter tatt.

N o 0o~

. Satt in ABX Eosinofix 1L i reagensfacket pa
instrumentet.

8. Sténg luckan till reagensfacket.
Folj instruktionerna som visas i instrumentets
programvara.

Se anvandarmanualen fér instrumentet fér detaljerade
analys- och kontrollprocedurer.

Metod

ABX Eosinofix 1L lyserar erytrocyterna (RBC), stabiliserar
leukocyterna (WBC) i deras ursprungliga form och fargar

bModifiering: andring.
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eosinofilkdrnan med sarskilda farger. Den kemiska

reaktionen avbryts efter en fordefinierad tid av
spadningsmedlet. Efter reaktions/spadningssteget i
varmekammaren méts varje cell bade avseende
absorbans (cytokemi) och resistivitet (volym).
Prestandaegenskaper och metodens
begransningar

Se anvandarmanualen for instrumentets

prestandaegenskaper och analysernas begrénsningar i
instrumentparametrarna.

Berakning och tolkning av analysresultat

Se anvandarmanualen for instrumentet fér berékning och
tolkning av analysresultat.

Andringar av proceduren och prestandan

Skadad férpackning

Anviand inte ABX Eosinofix 1L om férpackningen &r
skadad eftersom det kan paverka produktens prestanda.

Tecken pa skada

Vid tecken p& fysisk eller kemisk skada (grumlighet,
fargféréndring, osv.) ska ABX Eosinofix 1L bytas ut.

Temperaturbegransningar

Anvénd inte ABX Eosinofix 1L om den har varit fryst eller
férvarats vid hdga temperaturer.

Innan anvandning ABX Eosinofix 1L se till att
driftstemperatursvillkoren som beskrivs i instrumentets
bruksanvisning uppnatts.

Intern kvalitetskontroll

HORIBA Medical kontrollblod méste anvandas for att
regelbundet bedbma reagensernas integritet och
instrumentet inom de specificerade intervallen.

HORIBA Medical tillhandahdller ett onlineprogram for
jamférelser mellan laboratorier (QCP) med
internetdtkomst for att:

m Skicka interna kvalitetskontrollresultat.

m Overvaka analysprestanda och géra direkta jamférelser
med hundratals laboratorier 6éver hela véarlden.

m Himta statistiska rapporter fran jamforelsegrupper i
realtid med QCP

Mer information finns pa:
http://qcp.horiba-abx.com
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Sparbarhet for kalibratorer och
kontrolimaterial

Ej tillampligt.

Referensintervall

Ej tillampligt.
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