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Hematologicka zarizeni (pro diagnostické pouziti in vitro)

Uréené pouziti 2

ABX Lysebio je lyza¢ni roztok uréeny k diagnostickému
pouziti in vitro a uzplsobeny pro lyzovani erytrocytl
(RBC) a pro ur€ovani hemoglobinu v analyzatorech
krevnich bunék HORIBA Medical.

Varovani a upozornéni

m Roztok ABX Lysebio je urCeny pouze pro odborné
diagnostické pouziti in vitro.

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

m ABX Lysebio je klasifikovan jako bezpecny v souladu
se smérnicemi 67/548/EEC - 1999/45/EC a
CLP1272/2008.

m Uzivatelim doporuCujeme 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 i
vdechnuti vyhledejte Iékare.

m Vice informaci naleznete v  Bezpecnostnim
informacénim listu materialu (BL), ktery se vztahuje
k roztoku ABX Lysebio.

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

Nakladani s odpadem

Viz pozadavky mistnich pravnich pfedpisu.

Mikrobiologicky stav

Neuplatriuje se.

Popis a slozeni

Popis:

PrGzrac¢ny a bezbarvy vodny roztok.

Slozeni:
Organicky pufr <5%
Detergent <2,5%

Skladovani a doba pouzitelnosti po prvnim
otevieni

m Skladovaci podminky: 15-30°C (59-86°F).
Chrante pred svétlem.
Nezmrazujte.

m Stabilita po otevieni: maximalné 3 mésice 15-30°C
(59-86°F).

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

a8Zmeéna: pfidan novy pfistroj.
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Potirebny material, ktery neni souéasti
dodavky

m Automaticky hematologicky analyzator.

Kalibrator: ABX Minocal.

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

m Standardni laboratorni vybaveni.

Vzorek

Odbér vzorku:

V8echny krevni vzorky by mély byt odebirany pomoci
spravné techniky! Berte v Uvahu, Ze vSechny vzorky,
reagencie, kalibratory, kontrolni vzorky atd., které obsahuji
vytazky lidského vzorku, jsou potencialné infekéni a Fidte
se postupy a pozadavky biologické bezpecnosti (1, 2).

PFi odbéru krevnich vzork(i se doporucuje Zilni krev, ale
arterialni krev Ize v krajnich pfipadech také pouzit. Krevni
vzorky musi byt ulozeny ve vakuovych nebo
atmosférickych odbérovych zkumavkach (3, 4). Odbérové
zkumavky musi byt napinény pfesnym mnozstvim krve, je
uvedeno na zkumavce, aby se zabranilo rozdilnym
vysledkdm.

Doporuéeny antikoagulant:

Doporu€enym antikoagulantem je K3-EDTA s naleZitym
podilem krve a antikoagulantu podle specifikace vyrobce.
K,-EDTA je pfijatelna alternativa, pokud je odbér vzork(
provadén za normalnich podminek. V opa¢ném pfipadé
se mohou tvofit krevni srazeniny.

Stabilita krevniho vzorku:

Stabilita vzorku pfi nizké teploté: Bylo odebrano deset
,hormalnich® a deset ,patologickych” vzork(l z bézné
laboratorni zatéze a uskladnéno pfi teploté 4°C. Stabilita
vzorku byla hodnocena po dobu 72 hodin. Vysledky
(stfedni hodnota deseti testll) jsou zakon&eny prohlasenim
o relativni stabilité vzorku:

m 48 hodin pro parametry CBC
m 24 hodin pro parametry DIFF
m 8 hodin pro parametry LMG

Stabilita vzorku pfi pokojové teploté: Bylo odebrano deset
,hormalnich® a deset ,patologickych” vzorkG z bézné
laboratorni zatéze a uskladnéno pfi teploté 25°C. Stabilita
vzorku byla hodnocena po dobu 72 hodin. Vysledky

(stfedni hodnota deseti testl) jsou zakon&eny prohlasenim
o relativni stabilité vzorku:

m 48 hodin pro parametry CBC
m 24 hodin pro parametry DIFF
m 8 hodin pro parametry LMG

TF wvzorky krve obsahujici méfitelné erytroblasty byly
odebrany v pribéhu bézné cinnosti laboratofe. Stabilita
vzorku byla hodnocena po dobu 48 hodin pomoci
nesouvislé analyzy na dvou alikvotnich frakcich vzorku.
Vysledky jsou zakonceny prohldSenim o 12 hodinové
relativni stabilité vzorku pro parametry erytroblastu (5).
Krevni vzorky byly odebrany v pribéhu bézné c&innosti
laboratofe. Stabilita vzorku byla hodnocena po dobu 72
hodin. Vysledky jsou zakonCeny prohladenim o 48
hodinové relativni stabilit¢ vzorku pro parametry
retikulocytl (5).

Mikrovzorkovani:

Rezim  vzorkovani umoznuje  uzivateli pracovat
s mikrovzorky pro pediatrii a geriatrii (minimalni objem
vzorku krve viz navod k pouziti pfistroje). Mikrovzorky Ize
pouzit pouze za nasledujicich podminek:

m Zkumavka musi byt vzdy drzena ve svislé poloze.

m Michani krve musi byt zajisténo lehkym poklepavanim
na zkumavku. Neotacejte b&éhem michani zkumavkou,
jinak se krev rozptyli po sténach zkumavky a minimaini
pozadované mnozstvi bude ztraceno.

Michani:
Krevni vzorky musi byt jemné a dukladné promichany

tésné pred vzorkovanim. Tim je zajiSténa homogenni
smeés pro mérfeni.

Postup 2

Tato reagencie je pfipravena k pouZziti.

Postup pro reagencie se zatkou a ty¢inkou mimo
pristroj

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

m Microsemi CRP

1.V navodu k pouziti naleznete informace o rucéni
identifikaci roztoku ABX Lysebio nebo za pouziti
Ctecky ¢arového kodu.

a8Zmeéna: pfidan novy pfistroj.
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2. Otevrete novou lahev reagencie. 4. Jemné jej zatlacte dolli, abyste jej fadné zastrcili do

3. VloZte do lahve sestavu uzavéru s ty€inkou. samich konektord.

4. Utahne o iistili Fadné utesnént.
Utahnéte uzaver, abyste zajistili Fadne utésneni Postupujte podle pokyn( zobrazenych softwarem pfistroje.
V navodu k pouziti pfistroje naleznete detailni analyzu a

Postupujte podle pokyn(ll zobrazenych softwarem pfistroje. postupy pro pouziti kontrolniho vzorku.

V navodu k pouziti pfistroje naleznete detailni analyzu a
postupy pro pouziti kontrolniho vzorku.

Metodika
Postup pro reagencie se zatkou a tyéinkou

. ] .. o ABX Lysebio rozruSuje bunétnou membranu erytrocytd
Reagencie se zatkou a ty€inkou se pouzivaji u pfistroji: (RBC). Hemoglobin se uvoliiuje pfidanim povrchové
aktivniho cinidla. V8echno hemové Zelezo oxiduje a
m ABX Pentra 80 | . . . "
vysledné komplexy jsou stanoveny spektrofotometricky pfi
m ABX Pentra XL 80 4 A4
vinové délce 550 nm (6).

1.V navodu k pouziti naleznete informace o ruéni

identifikaci roztoku ABX Lysebio nebo za pouziti _ . P
Etecky carového kédu. Funkéni vlastnosti a omezeni této metody

2. Otevrete dvitka pfihradky na reagencie. i - L. o
V navodu k pouziti naleznete funkéni vlastnosti pfistroje a

3.V pfipadé potfeby vyjméte prazdny roztok ABX omezeni analyz v zavislosti na jeho parametrech.

Lysebio z pfihradky na reagencie.

4. Otevrete novou lahev reagencie.

5. Vlozte do lahve sestavu uzavéru s ty&inkou. Vypocty a interpretace analytickych
6. Utahnéte uzavér, abyste zajistili Fadné utésnéni. vysledku

7

. VloZte roztok ABX Lysebio do pfihradky na reagencie i e L.
v pristroji. V navodu k pouZiti pfistroje naleznete vypolty a

. - . . interpretaci analytickych vysledkd.
8. Zavrete dvirka pfihradky na reagencie.

Postupujte podle pokyn(ll zobrazenych softwarem pfistroje. Zmény v postupu a ve vykonu
V navodu k pouZziti pfistroje naleznete detailni analyzu a

postupy pro pouziti kontrolniho vzorku.
Poskozeni obalu

Postup pro zasuvné reagencie
PP 9 V pfipadé poskozeni obalu nepouzivejte roztok ABX

. . . L Lysebio, pokud by poSkozeni mohla ovlivnit funkci
Zasuvné reagencie se pouzivaji u pfistrojl:

vyrobku.
m ABX Pentra 120
m ABX Pentra 120 Retic Znamky zhorseni
m ABX Pentra DF 120 e o o, L
a ABX Pentra DX 120 V pfipadé vyskytu jakychkoli znamek zhorseni fyzikalnich
m Pentra DX Nexus nebo chemickych vlastnosti (zakal, zména barvy atd.) by
s Pentra DF Nexus mél byt roztok ABX Lysebio vyménén.

—_

.V piipadé potieby vyjméte prazdny roztok ABX Teplotni limity

Lysebio z pfihradky na reagencie. L . .
Nepouzivejte roztok ABX Lysebio, pokud byl zmrazen

nebo vystaven pusobeni vysokych teplot.
Pred pouzitim roztoku ABX Lysebio se ujistéte, ze dosahl
podminek provozni teploty, jak je popsano v navodu
3. Vlozte roztok ABX Lysebio do pfihradky na reagencie k pouziti.

Vv pfistroji.

2.V navodu k pouziti naleznete informace o ruéni
identifikaci roztoku ABX Lysebio nebo za pouziti
CteCky ¢arového kodu.
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Interni kontrola kvality

Kontrolni krevni vzorky HORIBA Medical musi byt
pouzivany pravidelngé, za ucelem stanoveni integrity
reagencii a pristroje v danych rozmezich.

HORIBA Medical nabizi program pro mezilaboratorni
porovnani — Online Interlaboratory Comparaison 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 prehled aktualnich statistickych zprav profesni
skupiny z QCP

Vice informaci naleznete na adrese:
http://qcp.horiba-abx.com

Odvoditelnost kalibratort a kontrolnich
materialu

Neuplatriuje se.

Referenéni intervaly
Neuplatriuje se.
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