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Hematologické pomodcky (na diagnostické pouzitie in vitro)

Uréené pouzitie

ABX Lysebio 0.4L je Iyzujuci roztok ureny na
diagnostické pouzitie in vitro a je navrhnuty na lyzu
erytrocytov (RBC), na pocitanie leukocytov (celkové WBC)
a na stanovenie hemoglobinu na pocitacoch krviniek
HORIBA Medical.

Pouzitie v klinickych laboratériach.

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

m ABX Lysebio 0.4L len na odborné diagnostické
pouzitie in vitro.

Na laboratdrne pouzitie.

m Je zodpovednostou pouzivatela overit, i je tento
dokument vhodny na pouzitie tohto produktu.

m Toto Cinidlo je klasifikovany ako neskodlivy v sulade s
nariadenim (ES) €. 1272/2008.

m Pouzivatefom sa odporuca nosit' schvaleny ochranny
odev pri manipulacii s chemickymi vyrobkami:
laboratorny plast, rukavice a ochranu o€i.

m Dodrziavajte Standardné laboratérne bezpecnostné
opatrenia pri pouzivani a Statne alebo miestne
smernice tykajlce sa zdravia a bezpecnosti.

m V pripade nevolnosti po kontakte s pokozkou, poziti
alebo vdychnuti sa poradte s lekarom.

m Pouzivatela musi skor, nez sa pokusi pouzit pomébcku,
vyskolit zastupca spolo€nosti HORIBA Medical.

m Precitajte si bezpe€nostny list materialu (BL) tykajuci sa
Cistiaceho prostriedku ABX Lysebio 0.4L.

m Akakolvek zavazna udalost, ku ktorej doslo v suvislosti
s pomdOckou, sa musi nahlasit’ vyrobcovi a prisluSnému
organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel a/alebo pacient
trvaly pobyt.

m Toto Cinidlo je uréené na pouzitie s vy3Sie uvedenymi
pocitaémi krviniek HORIBA Medical. HORIBA Medical
nemdzeme zaruCit spravne fungovanie tohto Cinidla s
inymi nastrojmi, ako su tie, ktoré su uvedené vyssie,
alebo s nastrojmi, ktoré nevyrdba spolo€nost
HORIBA Medical.

m Nadoby s Ccinidlami su jednorazové a mali by sa
zlikvidovat v sulade s miestnymi zakonnymi
poziadavkami.

m Ak potrebujete technicki pomoc, mbzete zavolat na
Cislo +33 (0)4 67 14 15 16.

Nakladanie s odpadom

Pozrite si miestne zakonné poziadavky.

Mikrobiologicky stav

Nevztahuje sa.

Opis a zlozenie @

Opis

Ciry a bezfarebny vodny roztok.

Zlozenie
TImivy roztok <5%
Cistiaci prostriedok <2,5%

a@Modifikacia: oprava.
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Skladovanie a stabilita

m Podmienky skladovania (pred otvorenim): 15-30°C
(59-86°F).
Chrénite pred svetlom.
Nezmrazovat.
m Stabilita po otvoreni: 3 mesiace maximalne pri teplote
15-30°C (59-86°F) po otvoreni a do datumu exspiracie.
m Datum exspiracie: pozri Stitok s datumom exspiracie
na obale &inidla.

Potrebné materialy, ktoré nie su suc¢ast'ou
balenia

m Automatizovany hematologicky analyzator.

Kalibrator: ABX Minocal.

m Ovladanie: pozrite si pouzivatelskd priru¢ku, kde
najdete informacie o konkrétnom ovladani pouzivanom
s nastrojom.

m Standardné laboratérne vybavenie.

Vzorka

Odber vzorky:

VSetky vzorky krvi by sa mali odoberat spravnou
technikou! VSetky vzorky, ¢inidla, kalibratory, kontrolné
latky atd., ktoré obsahuju extrakty z ludskych vzoriek,
povazujte za potencialne infekéné a dodrziavajte postupy
biologickej bezpecnosti (1, 2).

Pri odbere vzoriek krvi sa odporu¢a vendzna krv, ale v
extrémnych pripadoch sa méze pouzit aj arterialna krv.
Odobrata krv sa musi vlozit do vakuovych alebo
atmosférickych odberovych skumaviek (3, 4). Skumavka
na odber vzorky musi byt naplnena presnym mnozstvom
krvi uvedenym na samotnej skiumavke, aby sa prediSlo
odchylkam vo vysledkoch.

Odporucany antikoagulant:

Odporuc¢any antikoagulant je K3-EDTA so spravnym
pomerom krvi a antikoagulantu podla pokynov vyrobcu
skumavky. K,-EDTA je prijatelnou alternativou, pokial sa

odber vzoriek uskutoéni za normalnych podmienok. V
opacnom pripade sU mozné krvné zrazeniny.

Stabilita vzorky krvi:

Stabilita vzorky pri nizkej teplote: Z bezného
laboratérneho pracovného =zatazZeniabolo odobratych
desat ,normalnych“ a desat ,patologickych® vzoriek a
uskladnenych pri teplote 4°C. Stabilita vzorky bola
hodnotena pocas 72 hodin. Vysledky (priemer z desiatich
testov) koncia tvrdenim o relativnej stabilite vzorky:
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m 48 hodin pre parametre CBC
m 24 hodin pre parametre DIFF

Stabilita vzorky pri izbovej teplote: Z bezného
laboratéorneho pracovného zatazenia bolo odobratych
desat ,normalnych® a desat ,patologickych® vzoriek a
uskladnenych pri izbovej teplote (25°C). Stabilita vzorky
bola hodnotena po€as 72 hodin. Vysledky (priemer z
desiatich testov) koncia tvrdenim o relativnej stabilite
vzorky:

m 48 hodin pre parametre CBC
m 24 hodin pre parametre DIFF

Mikrovzorkovanie

Rezim odberu vzoriek na pristroji umozruje pouzivatelovi
pracovat s mikrovzorkami v pediatrii a geriatrii (minimalny
objem vzorky krvi najdete v navode na pouzitie nastroja).
Tieto mikrovzorky sa m6zu pouzivat' iba za nasledujucich
podmienok:

m Skumavka musi byt vzdy drzana vo zvislej polohe.

m MieSanie krvi sa musi dosiahnut’ jemnym poklepanim
na skdmavku. Skumavku pri mieSani neotacajte, inak
sa krv roztecie po boku skumavky a strati sa minimalna
pozadovana hladina.

MieSanie:
Vzorky krvi sa musia tesne pred testovanim jemne a

dokladne premieSat. Tym sa zabezpeci homogénna zmes
na meranie.

Postup

Toto ¢inidlo je pripravené na pouzitie.

1. Pozrite si navod na pouzitie a identifikujte Cistiaci
prostriedok ABX Lysebio 0.4L pomocou citacky
Giarovych kodov alebo manuaine.

2. Otvorte dvierka priehradky na €inidlo.

3. V pripade potreby vyberte prazdny cCistiaci prostriedok
ABX Lysebio 0.4L z priehradky na Cinidlo.

4. Otvorte novu ffasu s ¢inidlom.
5. Vlozte slamku so zatkou do flase.

6. Utiahnite zatku, aby ste zabezpecCili dostatocné
utesnenie.

7. Vlozte Cistiaci prostriedok ABX Lysebio 0.4L do
priehradky na €inidlo v nastroji.

8. Zatvorte dvierka priehradky na &inidlo.

Postupujte podla pokynov zobrazenych v softvéri nastroja.
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Podrobné postupy analyzy a kontroly najdete v
pouzivatelskej priru¢ke k nastroju.

Metodika

ABX Lysebio 0.4L rozklada bunkovd membranu

erytrocytov (RBC). Pridanim povrchovo aktivnej latky sa
uvolni hemoglobin. VSetko hemové Zelezo sa oxiduje a
vysledné komplexy sa kvantifikuju spektrofotometriou pri
vinovej dizke 550 nm* (5).

*VInova dizka pouZivana na Microsemi CRP je 510 nm.

Charakteristiky u¢innosti a obmedzenia
metody

Uginnostné charakteristiky nastroja a obmedzenia analyz
parametrov nastroja najdete v pouzivatelskej prirucke.

Vypocet a interpretacia analytickych
vysledkov

Vypocet a interpretaciu analytickych vysledkov najdete v
pouZzivatelskej priru¢ke k nastroju.

Zmeny v postupe a ucéinnosti

Poskodenie obalu

V pripade poSkodenia ochranného obalu nepouzivajte
Cistiaci prostriedok ABX Lysebio 0.4L, ak by poskodenie
mohlo ovplyvnit’ t¢innost’ produktu.

Znamky znehodnotenia

V pripade akychkolvek znamok fyzikalneho alebo
chemického znehodnotenia (zakalenie, zmena farby atd.)
by sa mal Cistiaci prostriedok ABX Lysebio 0.4L vymenit.

Teplotné obmedzenia

Nepouzivajte Cistiaci prostriedok ABX Lysebio 0.4L, ak
bol zmrazeny alebo uchovavany pri nadmernom teple.
Pred pouzitim gistiaceho prostriedka ABX Lysebio 0.4L
sa uistite, Ze dosiahol prevadzkovu teplotu, ako je opisané
v navode na pouzitie nastroja.

Interna kontrola kvality
Na pravidelné posudenie integrity Cinidiel a nastroja v

stanovenych rozsahoch sa musia pouzivat kontrolné
krvné vzorky HORIBA Medical.
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HORIBA Medical ponuka online program
medzilaboratérneho porovnavania (QCP), ktory poskytuje
internetovy pristup k:

m online odosielaniu vysledkov internej kontroly kvality,

m monitorovaniu analytickych G€innosti a priamemu
porovnavaniu so stovkami laboratérii po celom svete,

m ziskavaniu Statistickych sprav odbornej skupiny v
realnom ¢ase z QCP.

Dalsie informacie st dostupné na:
http://qcp.horiba-abx.com

Vysledovatel'nost kalibratorov a
kontrolnych materialov

Nevztahuje sa.

Referenéné intervaly

Nevztahuje sa.
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