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Hematologi-instrumenter (for in vitro-diagnostisk bruk)

Tiltenkt bruk 2

ABX VET Pack bestar av 3 reagenser (R1, R2, R3) og en
avfallsbeholder for bruk pa blodcelletellere.

m R1 er en enzymatisk lesning med proteolytisk virkning
til rengjering av blodcelletellere.

m R2 er en lyserende lgsning for lysering av erytrocytter
(RBC), telling og differensiering av leukocytter (WBC)
og for hemoglobinbestemmelse.

m R3 er en bufret isotonisk lgsning for bestemmelse av
blodcelletelling og hematokritmaling.

Advarsler og forholdsregler

m ABX VET Pack ma kun brukes til profesjonell in vitro-
diagnostikk.

m Det er brukerens ansvar a forsikre seg om at dette
dokumentet gjelder for det produktet som brukes.

m ABX VET Pack er klassifisert som ufarlig i samsvar
med forskriftene 67/548/EQF - 1999/45/EF.

m Brukerne anbefales & bha pad seg egnede
beskyttelseskleer nar de handterer kjemiske produkter:
laboratoriefrakk, hansker og beskyttelsesbriller.

m Overhold standard laboratorieforholdsregler for bruk
og folg nasjonale eller lokale helse- og
sikkerhetsretningslinjer.

m | tilfelle av ubehag etter hudkontakt, inntak eller
innanding, oppsek lege.

m Vennligst les de materialdatabladene som gjelder for
ABX VET Pack.

m Denne reagensen skal brukes med blodcelletellere fra
HORIBA Medical som spesifisert ovenfor. HORIBA
Medical kan ikke garantere at denne reagensen vil
fungere riktig med andre instrumenter enn de som er
spesifisert ovenfor, eller med instrumenter som ikke er
produsert av HORIBA Medical.

Avfallshandtering

Vennligst overhold lokale lover og regler.

Dette reagenset inneholder mindre enn 0,1% natriumazid
som konserveringsmiddel. Natriumazid kan reagere med
bly eller flasker og danne svaert eksplosive metallazider.

Mikrobiologisk tilstand

Ikke relevant.

Beskrivelse og sammensetning P

Beskrivelse:

R1: Kilar og fargelgs til lett gulaktig vannholdig lesning.
R2: Klar og gulaktig vannholdig lgsning.

R3: Klar og fargelgs vannholdig lgsning.

Sammensetning:

R1

Organisk buffer <5%
Proteolytisk enzym <1%
Konserveringsmiddel <1%
R2

Konserveringsmiddel <0,1%
Rensemiddel <2,5%
Organisk buffer <5%

2 Modifisering: ny reagensbrosjyre.
b Modifisering: Endring av reagens.
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R3
Organisk buffer <5%
Konserveringsmiddel <0,1%

Oppbevaring og levetid etter forste apning

m Oppbevaringsforhold: 5-25°C (41-77°F).
Ma ikke fryses.

m Stabilitet ved apning: maks 1 maned ved 5-25°C
(41-77°F) etter apning.

m Utlgpsdato: se ‘'utlepsdato” p& reagensens
merkelapp.

Nadvendige men ikke medfolgende
materialer

Automatisert hematologianalyseapparat.

Kalibrator: ABX Minocal.

Kontroll: se brukerhandboken for den spesifikke
kontrollen som brukes med ditt instrument.

Standard laboratorieutstyr.

Prove

Prgveinnhenting:

Alle blodpraver méa innhentes ved hjelp av korrekt teknikk!
Alle prover, reagenser, kalibratorer, kontroller osv. som
inneholder ekstrakter av humane prover skal betraktes
som potensielt smittefarlige og rutiner for biologisk farlig
materiale ma felges (1, 2).

Ved innhenting av blodprgver anbefales vengst blod, men
arterieblod kan ogsa brukes i ekstreme tilfeller. Innhentet
blod ma plasseres i vakuum eller atmosfeeriske
innhentingsglass (3, 4). Preveinnhentingsglasset ma fylles
med ngyaktig den mengden blod som er angitt pa selve
glasset for & unnga variasjoner i resultatene.

Anbefalt antikoagulant:

Den anbefalte antikoagulanten er K3-EDTA med korrekt
forhold mellom blod og antikoagulant som angitt av
glassprodusenten. Ko-EDTA er et akseptabelt alternativ,

forutsatt at preveinnhentingen foregar under normale
forhold. Hvis ikke, kan blodpropper oppsta.
Blodprovestabilitet:

Provestabilitet ved lav temperatur: Ti normale og i
patologiske prover ble tatt fra rutinearbeidet péa
laboratoriet, og ble oppbevart ved 4°C. Prgvestabiliteten
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ble vurdert i lgpet av en periode pa 72 timer. Resultatene
(gjennomsnittet av ti praver) konkluderer med en pastand
om relativ prgvestabilitet pa:

m 48 timer for CBC-parametrene
m 24 timer for DIFF-parametrene

Provestabilitet ved romtemperatur: Ti normale og ti
patologiske prgver ble tatt fra rutinelaboratoriet og ble
oppbevart ved romtemperatur (25°C). Provestabiliteten
ble vurdert i lgpet av en periode pa 72 timer. Resultatene
(giennomsnittet av ti prever) konkluderer med en péastand
om relativ provestabilitet pa:

m 48 timer for CBC-parametrene
m 24 timer for DIFF-parametrene

Mikroavpipettering:

Instrumentets avpipetteringsmodus lar brukeren jobbe
med mikroprover for pediatri og geriatri (se instrumentets
brukerhdndbok for minimum blodprgvevolum). Disse
mikropravene kan kun brukes under folgende forhold:

m Glasset ma alltid holdes i en vertikal stilling.

m Blodet ma blandes ved & tappe lett p& glasset. Glasset
ma ikke roteres ved blanding, siden blodet da vil spres
ut pa siden av glasset og minimumsnivaet bli g& tapt.

Blanding:

Blodprevene ma blandes forsiktig og grundig like for
avpipettering. Dette sikrer at blandingen som males er
homogen.

Prosedyre

Disse reagensene er klare til bruk.

1. Apne deren pa reagenskarusellen.

2. Om nedvendig, fiern den tomme ABX VET Pack fra
reagenskarusellen.

3. Fjern de tre reagensutgangsbeskytterne fra den nye
pakken.

4. Se brukerhandboken for & identifisere ABX VET Pack
ved hjelp av strekkodeleseren eller manuelt.

5.Sett ABX VET Pack inn i instrumentets
reagenskarusell.

6. Skyv forsiktig ned for korrekt innplugging i hann-
koplingene.

7. Kutt forseglingen pa avfallsinngangsbeskytteren.
8. Fjern avfallsinngangsbeskytteren.
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9. Plugg den ledige hann-koblingen til
avfallsinngangstilkobling (avre ventil).

Folg instruksene som vises i instrumentets programvare.

Se instrumentets brukerhdndbok for detaljerte analyse-

og kontrollprosedyrer.

pakkens

Metodologi

m ABX VET Pack, R3 er en saltholdig og bufret

elektrolytisk lgsning som muliggjer fortynning og
forberedelse av blodprover for analyse.
Tilstedeveerelse av ikke-ionisk overflateaktivt stoff
sikrer optimal flytdynamikk i hele de hydrauliske
systemene til instrumentet. Den elektrolytiske effekten
bidrar til celletellingen ved hjelp av impedans.
Denne reagensen differensierer ogsd morfologiske
populasjoner av leukocytter (WBC). Reagensen brukes
ogsa til skylle- og rengjeringssykluser i instrumentets
hydrauliske systemer.

m ABX VET Pack, R2 bryter ned cellemembranen til
erytrocytter (RBC). Hemoglobinet frigjores ved at man
tilsetter et overflateaktivt stoff. Alt hemjern oksideres
og de resulterende kompleksene kvantifiseres ved
hjelp av spektrofotometri ved en belgelengde pa 530
nm.

Rensemiddel i lesningen  differensierer  ogsa
morfologiske populasjoner av leukocytter (WBC).

m ABX VET Pack, R1: den kombinerte effekten av et
protelytisk enzym blandet med et rensemiddel
eliminerer proteinrester og forhindrer tilstoppelse og/
eller blokkering av hydrauliske ror. Det brukes ogsa til &
bryte ned proteinavleiring i tellekamre og apninger.

Metodens ytelseskarakteristika og
begrensninger
Se brukerhdndboken for ytelseskarakteristika for

instrumentet og begrensninger for analysene pa
instrumentparameterene.

Beregning og tolking av analytiske
resultater

Se instrumentets brukerhandbok for beregning og tolking
av de analytiske resultatene.

Endringer i prosedyre og ytelse

Skadet emballasje

Dersom den beskyttende emballasjen skades, ma
ABX VET Pack ikke brukes hvis skadene kan pavirke
produktets ytelse.
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Tegn pa nedbryting

Ved tegn pa fysisk eller kjemisk nedbryting (turbiditet,
fargeendring osv.), m& ABX VET Pack skiftes ut.

Temperaturgrenser

Ikke bruk ABX VET Pack hvis den har veert frossen eller
oppbevart ved hgy varme.

For bruk av ABX VET Pack ma du sgrge for at de
driftstemperaturforholdene som er  beskrevet i
instrumentets brukerhandbok er oppnadd.

Intern kvalitetskontroll

HORIBA Medical kontrollblod ma brukes til periodisk
vurdering av integriteten til reagensene og instrumentet i
de spesifiserte omradene.

HORIBA Medical tilbyr et nettbasert program for
sammenligning mellom laboratorier (Online Interlaboratory
Comparison Program — QCP), som gir Internett-tilgang til:

m Innsending av interne kvalitetskontrollresultater pa
nettet.

m Overvdking av analytisk ytelse og direkte
sammenligning med hundrevis av laboratorier verden
over.

m Innhenting av statistiske rapporter i sanntid fra
likesinnede i QCP

Du finner mer informasjon pa:
http://qgcp.horiba-abx.com

Sporbarhet for kalibratorer og
kontrollmaterialer

Ikke relevant.

Referanseintervaller
Ikke relevant.

Referanse

1. Occupational Safety and Health Standards:
bloodborne pathogens. (29 CFR 1910. 1030). Federal
Register July 1, 1998; 6: 267-280.

2. Protection of Laboratory Workers From Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline - Third
Edition. CLSI (NCCLS), document M29-A3 (2005) 25
(10).
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3. Procedures for the Collection of Diagnostic Blood
Specimens by Venipuncture; Approved Standard -
Sixth Edition. CLSI (NCCLS), document H3-A6 (2007)
27 (26).

4. Procedures and Devices for the Collection of
Diagnostic Capillary Blood Specimens; Approved
Standard - Sixth Edition. CLSI (NCCLS), document
H4-A6 (2008) 28 (25).

S.AS. au capital de 23,859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B Seneste utgave av dokumentene finnes p4 www.horiba.com


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

