2014/10/22

/7 @ Haematologi A95A00255FDA

/ 0606051
[ AR 05L
/ Minipack AD60 (X4) 03L

[vo] C€

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine - Rue du Caducée
B.P. 7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4

FRANCE

m Advia 60

Haematologiinstrumenter (til in vitro-diagnosticering)

Tiltaenkt anvendelse m Dette reagens er beregnet til brug sammen med de

ovenfor specificerede HORIBA Medical
Minipack AD60 bestéar af 4 identiske reagenspakker. blodcelletzellere. HORIBA Medical kan ikke garantere,
Hver pakke bestar af 3 reagenser (R1, R2, R3) og en at dette reagens fungerer korrekt sammen med andre
affaldsbeholder, der er beregnet til in vitro-diagnosticering instrumenter, end de ovenfor specificerede, eller
pé blodcelletzellere. sammen med instrumenter, der ikke er fremstillet af

HORIBA Medical.
m R1 er en enzymatisk oplesning med proteolytisk © edica

virkning til rengering af blodcelletzellere.

m R2 er en lyseringsoplesning til lysering af erytrocytter .
(RBC) til teelling og differentiering af leukocytter (WBC) AﬁaIdShéndtermg
og til bestemmelse af haemoglobin.

m R3 er en isotonisk oplesning med buffer, der er Der henvises til de lokale Iovpestemmelser.o . .
designet til bestemmelse af blodcelletzelling og maling Dette reagens indeholder mindre end 0,1% natriumazid
af haematokrit. som konserveringsmiddel. Natriumazid kan reagere med

bly og kobber og danne eksplosionsfarlige metalazider.

H H a
Advarsler og forsigtighedsregler Mikrobiologisk tilstand

m Minipack AD60 er kun beregnet til professionel in
vitro-diagnosticering.

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

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

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

m QOverhold de generelle forholdsregler for
laboratoriebrug, og felg nationale eller lokale

Ikke relevant.

Beskrivelse og sammensaetning

Beskrivelse:

R1: Klar og farveles til lys gullig, vandig oplasning.

R2: Klar og farvelgs, vandig oplesning.

retningslinjer for sundhed og sikkerhed. R3: Klar og farvelgs, vandig oplgsning.
m Kontakt en leege i tilfeelde af utilpashed efter
hudkontakt, indtagelse eller indanding. Sammenszetning:
m Der henvises til det sikkerhedsdatablad (MSDS), der
harer til Minipack ADG0. R1
Organisk buffer <5%
Proteolytisk enzym <1%
Konserveringsmiddel <1%

aModifikation: klassifikation aendret.
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R2

Lyseringsmiddel <0,1%
Rensemiddel <5%
R3

Organisk buffer <5%
Konserveringsmiddel <0,1%

Opbevaring og stabilitet P

m Opbevaringsforhold (fer abning): 18-25°C (65-77°F).
M3 ikke nedfryses.

m Holdbarhed efter &bning: 1 maned maksimalt ved
18-25°C (65-77°F) efter &bning og inden for
udlgbsdatoen.

m Udlgbsdato: se ‘'udlgbsdato" p& reagensets
emballagemeerkning.

Nadvendige materialer, der ikke er vedlagt

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

Progveindsamling:

Alle blodprover skal indsamles ved hjeelp af den korrekte
teknik. Anse alle prover, reagenser, kalibratorer, kontroller
osv., der indeholder humane prgveekstrakter, for at veere
potentielt smittefarlige, og felg praksis for biosikkerhed (1,
2).

Ved indsamling af blodprgver anbefales det at bruge
veneblod, men arterieblod kan ogsd anvendes i
ngdstilfeelde. Det indsamlede blod skal placeres i
vakuum- eller atmosfeeriske provetagningsglas (3, 4).
Proveindsamlingsglasset skal fyldes med ngjagtig den
meengde blod, der angives p& 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 proveindsamlingen foretages under
normale forhold. Er dette ikke tilfeeldet, kan der dannes
blodklumper.

Blodprovestabilitet:

Provestabilitet ved lav temperatur: Ti "normale" og ti
"patologiske"  prgver blev indsamlet fra den
rutinemeaessige  arbejdsmeengde i laboratoriet og
opbevaret ved 4°C. Prgvestabiliteten blev vurderet over
en periode pd 72 timer. Resultaterne (gennemsnit af ti
test) konkluderer med en relativ prgvestabilitetsangivelse
pa:

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

Provestabilitet ved rumtemperatur: Ti "normale" og ti
"patologiske" prover blev indsamlet fra rutinelaboratoriet
og opbevaret ved stuetemperatur (25°C).
Provestabiliteten blev vurderet over en periode pa 72
timer. Resultaterne (gennemsnit af ti test) konkluderer
med en relativ provestabilitetsangivelse pa:

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

Mikroprovetagning:

Instrumentprovetilstand giver brugeren mulighed for at
arbejde med mikroprever til pesediatri og geriatri (der
henvises til brugermanualen til instrumentet for
oplysninger om minimumsvolumen for blodprever). Disse
mikroprgver kan kun anvendes under faolgende
betingelser:

m Glasset skal altid holdes lodret.

m Blanding af blod skal foretages ved at sl let pa
glasset. Glasset md ikke roteres for at blande, sa vil
blodet blive spredt pa glassets side, og det pakraevede
€ minimumniveau vil ga tabt.

Blanding:

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

Procedure

Reagenserne er klar til brug.

bModifikation: modifikation af opbevaring og stabilitet.
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1. Abn lagen til reagensrummet.

2. Fjern om ngdvendigt den tomme Minipack AD60 fra
reagensrummet.

3. Tag de tre reagensbeskyttelseslag af den nye pakke.

4. Der henvises til brugermanualen vedrerende
identifikation af Minipack ADG60 med
stregkodelaeseren eller manuelt.

5. Szt Minipack ADG60 i instrumentets reagensrum.

6. Skub den forsigtigt ned for at koble den korrekt til
hanstikkene.

7. Skeer forseglingen af affaldsbeskyttelseslaget.
8. Fjern affaldsbeskyttelseslaget.

9. Seet det  fri hanstik il pa pakkens
affaldsindlgbskonnektor (ovre ventil).

Felg instruktionerne i instrumentets software.

Der henvises til brugermanualen til instrumentet

vedrgrende detaljerede oplysninger om analyse- og
kontrolprocedurer.

Metodik

m Minipack AD60, R3 er en saltvands- og

elektrolytoplasning med buffer, som ger det muligt at
fortynde og klargere blodpregver til analyse. Indholdet
af nonioniske tensider sikrer et optimalt dynamisk flow
i hele instrumentets hydrauliske system. Den
elektrolytiske virkning understetter optaellingen af celler
med impedans.
Dette reagens differentierer desuden morfologiske
populationer af leukocytter (WBC). Reagenset
anvendes ogsd ved skylning og rengering af
instrumentets hydrauliske systemer.

® Minipack AD60, R2 nedbryder
erytrocytcellemembranen (RBC) og frigiver
haemoglobin i cellen. Det haamoglobin, der frigives af
lysereagenset, gar i forbindelse med kaliumcyanid og
danner det kromogene stof, cyanmethamoglobin.
Denne forbindelse males via den optiske del af
flowcellen ved hjeelp af spektrofotometri med en
bgalgeleengde pa 550 nm.

Rensemidlet i oplesningen differentierer desuden
morfologiske populationer af leukocytter (WBC).

® Minipack AD60, R1: Den kombinerede virkning af et
proteolytisk enzym og et rensemiddel fjerner
proteinrester og forhindrer, at de hydrauliske rer bliver
tilstoppede og/eller blokerede. Det anvendes desuden
til at nedbryde proteinophobningerne i
optaellingskamrene og abningerne.
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Funktionsdata og procedurens
begraensninger

Der henvises til brugermanualen vedrerende oplysninger
om instrumentets funktionsdata og analysernes
begraensninger pa instrumentparametre.

Beregning og tolkning af analyseresultater

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

AEndringer i proceduren og i ydeevnen

Qdelagt emballage

Hvis den beskyttende emballage er gdelagt, ma
Minipack AD60 ikke anvendes, hvis skaden kan forringe
produktets ydeevne.

Tegn pa forringelse

Hvis der er tegn pa fysisk eller kemisk forringelse
(turbiditet, farvesendring osv.), skal Minipack ADG60
udskiftes.

Greaenser for temperatur

Minipack AD60 ma ikke anvendes, hvis den har vaeret
frosset eller opbevaret ved hgj varme.

Inden brug skal det sikres, at Minipack AD60 har néet de
driftstemperaturbetingelser, som er beskrevet i
brugermanualen til instrumentet.

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 Overvdge 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://qgcp.horiba-abx.com
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Sporbarhed for kalibratorer og
kontrolmaterialer

Ikke relevant.

Referenceintervaller

Ikke relevant.
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