2014/10/22

/7 @ Hamatologie A95A00263DDE
/ 0906013
/ . [REAGENT | 0.4
/ ABX Lysebio (0.4L)

[wo] C€

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine - Rue du Caducée
B.P. 7290
ABX Pentra 60 / 60C+ 34184 MONTPELLIER Cedex 4

ABX Pentra 80 / XL80 FRANCE
Pentra ES60 / MS60 / MS CRP

Microsemi CRP

Pentra XLR

Hamatologiegerate (fiir die In-vitro-Diagnostik)

Verwendungszweck Entsorgung

ABX Lysebio ist eine Lyseldsung fur die In-vitro- . ) o ]
Diagnostik. Sie dient als Lysiermittel fir Erythrozyten Die Entsorgung muss geméB den ortlichen Vorschriften
(RBC) und zur Hamoglobinbestimmung bei erfolgen.

Blutzellenzahlungen auf HORIBA Medical.

Mikrobiologischer Zustand
Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen @

Nicht anwendbar.
m ABX Lysebio ist nur fir die professionelle In-vitro-
Diagnostik bestimmt.
m Der Benutzer hat sicherzustellen, dass dieses Beschreibung und Zusammensetzung
Dokument tats&chlich fiir das verwendete Produkt gilt.
m Dieses Reagenz ist gemaB der Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 als nicht geféhrlich eingestuft. Beschreibung:

m Es wird empfohlen, beim Umgang mit chemischen
Produkten zugelassene Schutzkleidung zu tragen: Klare und farblose wassrige Losung.
Laborkittel, Schutzhandschuhe und Schutzbrille.

m Beachten Sie die standardmaBigen Zusammensetzung:
VorsichtsmaBnahmen fir die Verwendung von
Laborreagenzien und gehen Sie nach den nationalen Organischer Puffer <5%
oder ortlichen Gesundheits- und Detergens <25%
Sicherheitsvorschriften vor. ’

m Im Fall von Unwohlsein nach Hautkontakt, Einnahme
oder Einatmen konsultieren Sie einen Arzt.

m Weitere Informationen enthalt das Lagerung und Haltbarkeit ©
Sicherheitsdatenblatt von ABX Lysebio.

m Dieses Reagenz ist fir die Verwendung mit den oben » Lagerung (vor dem Offnen): 15-30°C (59-86°F).

genannten HORIBA Medical Blutzellenzahlgeraten
bestimmt. HORIBA Medical garantiert nicht fir eine Nicht einfrieren.

korrekte Funktionsweise des Reagenzes bei der » Haltbarkeit nach dem Offnen: 3 Monate max. bei

Verwendung mit anderen als den oben genannten 15-30°C (59-86°F) nach dem Offnen und innerhalb des
Geraten bzw. mit nicht von HORIBA Medical Verfallsdatums.

hergestellten Geréaten. m Verfallsdatum: sieche Angabe auf dem Etikett der
Reagenzienverpackung.

Lichtgeschutzt aufbewahren.

aAnderung: CLP-Klassifizierung.
bAnderung: Lagerung und Haltbarkeit geéndert.
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Zusatzlich benétigtes Material

m Automatisiertes Hamatologie-Analysegerat.

Kalibrator: ABX Minocal.

m Kontrolle: Informationen Uber die mit lhrem Gerat
verwendete spezifische Kontrolle kénnen dem
Benutzerhandbuch entnommen werden.

m Standard-Laborausristung.

Probe

Probenentnahme:

Alle Blutproben missen anhand der richtigen Methode
abgenommen werden! Alle Proben, Reagenzien,
Kalibratoren, Kontrollen usw., die Humanproben
enthalten, sind als potenziell infektids zu betrachten.
Halten Sie sich an Biosicherheitsvorschriften (1, 2).

Die Proben sollten aus venésem Blut gewonnen werden;
in besonderen Fallen darf auch arterielles Blut verwendet
werden. Das Blut muss mit Hilfe von Unterdruck oder
atmosphérischen Probenrdhrchen abgenommen werden
(3, 4). Die Probenréhrchen miissen mit genau der auf den
Roéhrchen angegebenen Blutmenge geflllt werden, um
Schwankungen der Ergebnisse zu vermeiden.

Empfohlenes Antikoagulans:

Das empfohlenen Antikoagulans ist Ks3-EDTA unter
Bericksichtigung des vom Hersteller des
Probenréhrchens angegebenen richtigen Verhalinisses
von Blut zu Antikoagulans. K,-EDTA ist eine geeignete
Alternative, wenn die Probenentnahme unter normalen
Bedingungen erfolgt. Anderenfalls kdnnen Blutgerinnsel
entstehen.

Stabilitat der Blutproben:

Probenstabilitit bei niedrigen Temperaturen: Zehn
~nhormale® und zehn ,pathologische“ Proben wurden aus
dem normalen Labormaterial enthommen und bei 4°C
gelagert. Die Stabilitdit der Proben wurde Uber einen
Zeitraum von 72 Stunden ermittelt. Die Ergebnisse
(Mittelwert aus 10 Tests) zeigen innerhalb eines Zeitraums
eine relative Probenstabilitat:

m 48 Stunden fir CBC-Parameter
m 24 Stunden fur DIFF-Parameter

Probenstabilitat bei Raumtemperatur: Zehn
shormale“ und zehn ,pathologische“ Proben wurden aus
dem normalen Labormaterial entnommen und bei
Raumtemperatur (25°C) gelagert. Die Stabilitat der Proben
wurde Uber einen Zeitraum von 72 Stunden ermittelt. Die
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Ergebnisse (Mittelwert aus 10 Tests) zeigen innerhalb
eines Zeitraums eine relative Probenstabilitat:

m 48 Stunden fir CBC-Parameter
m 24 Stunden fir DIFF-Parameter

Analyse von Mikroproben:

Mit dem Probenanalysemodus des Gerates kann der
Benutzer Mikroproben fir Padiatrie und Geriatrie
verwenden (die Mindestblutprobemenge kann dem
Benutzerhandbuch des Gerdates entnommen werden).
Diese Mikroproben kénnen nur unter den folgenden
Bedingungen verwendet werden:

m Das Roéhrchen muss sich immer in vertikaler Position
befinden.

m Das Blut muss durch leichtes Klopfen auf das
Rdéhrchen gemischt werden. Drehen Sie das Roéhrchen
nicht zum Mischen, da sonst Blut am Ré&hrchenrand
héngen bleibt und das erforderliche Mindestniveau
unterschritten wird.

Mischen:

Blutproben mussen direkt vor der Analyse vorsichtig und
grindlich gemischt werden. Hierdurch wird eine
homogene Mischung fir die Messung gewéhrleistet.

Verfahren

Dieses Reagenz ist gebrauchsfertig.

1. Angaben zur Identifizierung von ABX Lysebio mit Hilfe
des Strichcodelesers oder manuell kénnen dem
Benutzerhandbuch entnommen werden.

2. Offnen Sie die Tir des Reagenzientellers.

3. Falls erforderlich, entfernen Sie leeres ABX Lysebio
vom Reagenzienteller.

4. Offnen Sie die neue Reagenzienflasche.

5. Schrauben Sie den Verschluss und das Roéhrchen auf
die Flasche.

6. Drehen Sie die Flasche gut zu, damit sie dicht
verschlossen ist.

7. Stellen Sie ABX Lysebio auf den Reagenzienteller des
Gerates.

8. SchlieBen Sie die Tur des Reagenzientellers.

Befolgen Sie die Anweisungen, die auf der
Geréatesoftware angezeigt werden.
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Detaillierte Angaben zu Analyse- und Kontrollverfahren
kénnen dem Benutzerhandbuch des Gerates entnommen
werden.

Methodik

ABX Lysebio bricht die Zellmembran der Erythrozyten
(RBC). Durch Zugabe eines Detergens wird Hamoglobin
freigesetzt. Das gesamte Hadm-Eisen wird oxidiert, und die
entstehenden Komplexe werden mittels
Spektrofotometrie bei einer Wellenlange von 550 nm
quantifiziert (5).

Leistungsmerkmale und Grenzen der
Methode

Angaben zu den Leistungsmerkmalen des Gerdtes sowie
zu den Grenzen der Analysen fir Gerateparameter
kénnen dem Benutzerhandbuch entnommen werden.

Berechnung und Interpretation von
Analyseergebnissen

Angaben zur Berechnung und Interpretation der
Analyseergebnisse kénnen dem Benutzerhandbuch des
Geréates entnommen werden.

Anderungen im Verfahren und in der
Leistung

Beschadigung der Verpackung

Verwenden Sie ABX Lysebio bei defekter
Schutzverpackung nicht, wenn die Zuverlassigkeit des
Produkts durch die Beschadigung beeintrachtigt sein
kann.

Anzeichen fiir Verfall

Falls Anzeichen flr chemische oder physikalische Defekte
vorliegen (Tribung, Farbverénderung usw.), sollte ABX
Lysebio ersetzt werden.

Temperaturgrenzen

ABX Lysebio nicht verwenden, wenn es eingefroren oder
bei UbermaBiger Warme gelagert wurde.

Vor der Verwendung von ABX Lysebio muss
sichergestellt werden, dass die Betriebstemperatur
gemaB Benutzerhandbuch des Gerates erreicht wurde.
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Interne Qualitatskontrolle

HORIBA Medical Kontrollblut muss verwendet werden,
um regelmaBig die Reagenzien und das Gerat innerhalb
der angegebenen Bereiche auf mdgliche Fehler zu
Uberprifen.

HORIBA Medical nimmt am Interlaboratory Comparison
Program (QCP) teil, das fir Ringversuche zur externen
Qualitatssicherung per Internet folgende Méoglichkeiten
bietet:

m Ergebnisse der internen Qualitdtskontrolle online
bereitstellen.

m Analyseleistungen Uberprifen und direkt mit Hunderten
von Laboratorien weltweit vergleichen.

m Statistische Berichte in Echtzeit innerhalb der Peer-
Gruppe von QCP erhalten

Weitere Informationen finden Sie hier:
http://qcp.horiba-abx.com

Riickverfolgbarkeit von Kalibratoren und
Kontrollmaterial

Nicht anwendbar.

Referenzbereiche

Nicht anwendbar.
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