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Haematologiinstrumenter (til in vitro-diagnosticering)

Tiltaenkt anvendelse

ABX Basolyse 5L er en lyseret oplesning, som er
beregnet til in vitro-diagnosticering og designet til lysering
af erytrocytter (RBC) ved maling af leukocytter (WBC og
basofiler i alt) p4 HORIBA Medical-blodcelletazllere.
Klinisk laboratorieanvendelse.

Advarsler og forsigtighedsregler 2

= ABX Basolyse 5L er kun beregnet til professionel in
vitro-diagnosticering.
Til brug pé laboratorier.

m Det er brugerens ansvar at kontrollere, at dette
dokument gaelder for det anvendte produkt.

m Dette reagens er klassificeret som ufarligt i henhold til
direktiverne (EF) nr. 1272/2008.

m EUH208: Kan medfore en allergisk reaktion.
Indeholder: reaktionsmasse af 5-chlor-2-methyl-2H-
isothiazol-3-on og 2-methyl-2H-isothiazol-3-on (3:1).

m Brugere rades til at bruge godkendt beskyttelsestgj
ved handtering af kemiske produkter: laboratoriekittel,
handsker og gjenvaern.

m Overhold de generelle forholdsregler for
laboratoriebrug, og felg nationale eller lokale
retningslinjer for sundhed og sikkerhed.

m Kontakt en lsege i tilfelde af utilpashed efter
hudkontakt, indtagelse eller indanding.

m Brugeren skal veere have fulgt et kursus med en
HORIBA Medical repreesentant, for forseg pa at
betjene udstyret.

m Der henvises til det sikkerhedsdatablad (SDS), der
herer til ABX Basolyse 5L.

m Enhver alvorlig heendelse, som er indtruffet i
forbindelse med brugen af udstyret, skal rapporteres til
producenten og de kompetente myndigheder i det
land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

m Dette reagens er beregnet til brug sammen med de
ovenfor specificerede HORIBA Medical
blodcelletzellere. HORIBA Medical kan ikke garantere,
at dette reagens fungerer korrekt sammen med andre
instrumenter, end de ovenfor specificerede, eller
sammen med instrumenter, der ikke er fremstillet af
HORIBA Medical.

m Reagensbeholderne er beregnet til engangsbrug og
skal kasseres i overensstemmelse med lokale
lovbestemmelser.

m Ring til +33 (0)4 67 14 15 16 for teknisk assistance.

Affaldshandtering

Der henvises til de lokale lovbestemmelser.

Mikrobiologisk tilstand

Ikke relevant.

Beskrivelse og sammensaetning

Beskrivelse:

Klar og farvelgs vandig oplgsning.

Sammensaetning:

Organisk buffer <5%
Rensemiddel <1%
Konserveringsmiddel <0,1%

aModifikation: anbefaling er tilfojet.

1/3

S.AS. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpeliier 328 031 042 - SIRET 328 031 04200042 - APE 3328 De nyeste versioner af dokumenterne kan findes p4 www.horiba.com

Explore the future Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific

HORIBA



http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

/7 @ Hamatologi

ABX Basolyse 5L

Opbevaring og stabilitet

m Opbevaringsforhold (fer abning): 18-25°C (65-77°F).
Ma ikke nedfryses.

m Holdbarhed efter dbning: 5 méneder maksimalt ved
18-25°C (65-77°F) efter abning og inden for
udlgbsdatoen.

m Udlgbsdato: se ‘"udlgbsdato" pa& reagensets
emballagemaerkning.

Nadvendige materialer, der ikke folger med

m Automatisk haematologianalysator.

Kalibrator: ABX Minocal.

m Kontrol: Der henvises til brugermanualen for
oplysninger om den specifikke kontrol, der bruges
sammen med dit instrument.

m Standardlaboratorieudstyr.

Provemateriale

Proveindsamling:

Alle blodprgver skal indsamles ved hjaelp af den korrekte
teknik. Betragt alle prover, reagenser, kalibratorer,
kontroller osv., der indeholder proveekstrakter fra
mennesker, som potentielt smitsomme og overhold
praksis for biosikkerhed (1, 2).

Ved indsamling af blodprgver anbefales det at bruge
veneblod, men arterieblod kan ogsd anvendes i
nodstilfeelde. Blodprover skal placeres i vakuum eller
atmosfeeriske opsamlingsraer (3, 4).
Pregveindsamlingsglasset skal fyldes med ngjagtig den
maengde blod, der angives péa selve glasset, for at undga
variation i resultaterne.

Anbefalet antikoagulans:

Den anbefalede antikoagulans er Ks3-EDTA med det
korrekte forhold mellem blod og antikoagulansen som
angivet af glasproducenten. K,-EDTA er et acceptabelt

alternativ, hvis prgveindsamlingen foretages under
normale forhold. Er dette ikke tilfeeldet, kan der dannes
blodklumper.

Blodprovestabilitet:
Se brugervejledningen for at fa oplysninger.

Mikroprevetagning:

Instrumentprovetilstand giver brugeren mulighed for at
arbejde med mikroprover til paediatri og geriatri (der

henvises til brugermanualen til instrumentet for
oplysninger om minimumsvolumen for blodpraver). Disse
mikroprgver kan kun anvendes under felgende
betingelser:

m Glasset skal altid holdes lodret.

m Blanding af blod skal foretages ved at sla let pa
glasset. Glasset ma ikke roteres for at blande, sa vil
blodet blive spredt pa glassets side, og det pakreevede
e minimumniveau vil ga tabt.

Blanding:

Blodprever skal blandes forsigtigt og grundigt lige inden
provetagning. Dette sikrer en ensartet blanding il
malingen.

Procedure

Reagenset er klar til brug.

1. Der henvises til brugermanualen vedrgrende
identifikation af ABX Basolyse 5L med
stregkodelaeseren eller manuelt.

. Abn den nye reagensbeholder.
. Seet sugeroret til spunsdelen i beholderen.
. Stram proppen til for at sikre tilstraskkelig forsegling.

a b WO N

. Indsset ABX Basolyse 5L-beholderen under
instrumentet som beskrevet i brugermanualen.

Folg instruktionerne i instrumentets software.

Der henvises til brugermanualen til instrumentet
vedrgrende detaljerede oplysninger om analyse- og
kontrolprocedurer.

Metodik

ABX Basolyse 5L nedbryder leucocytmembraner (WBC),
undtagen basofile. Differentiering i storrelse mellem
basofile og andre leukocytkerner udferes ved hjeelp af
volumenmaling (impedans).

Funktionsdata og procedurens
begransninger

Der henvises til brugermanualen vedrgrende oplysninger
om instrumentets funktionsdata og analysernes
begreensninger pa instrumentparametre.

bModifikation: korrektion.
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Beregning og tolkning af analyseresultater

Der henvises til brugermanualen til instrumentet
vedrorende oplysninger om beregning og fortolkning af
analyseresultaterne.

Andringer i proceduren og i ydeevnen

Jdelagt emballage

Hvis den beskyttende emballage er godelagt, ma
ABX Basolyse 5L ikke anvendes, hvis skaden kan
forringe produktets ydeevne.

Tegn pa forringelse

Hvis der er tegn pa fysisk eller kemisk forringelse
(turbiditet, farveeendring osv.), skal ABX Basolyse 5L
udskiftes.

Greaenser for temperatur

ABX Basolyse 5L ma ikke anvendes, hvis den har veeret
frosset eller opbevaret ved hgj varme.

Inden brug skal det sikres, at ABX Basolyse 5L har ndet
de driftstemperaturbetingelser, der er beskrevet i
instrumentets brugervejledning.

Intern kvalitetskontrol

HORIBA Medical-kontrolblod skal anvendes til med jeevne
mellemrum at vurdere reagensernes og instrumentets
integritet i de specificerede omrader.

HORIBA Medical tilbyder et onlineprogram til
sammenligning pa tveers af laboratorier (QCP), som giver
internetadgang til at:

m Sende resultater af intern kvalitetskontrol online.

m Overvige analyseresultater og sammenligne direkte
med hundredvis af laboratorier over hele verden.

m F3 statistiske faggrupperapporter i realtid fra QCP

Der er yderligere oplysninger pa:

http://qcp.horiba-abx.com

Sporbarhed for kalibratorer og
kontrolmaterialer

lkke relevant.

Referenceintervaller

lkke relevant.
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