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PHAP

Dung cu huyét hoc (str dung cho chan doan in vitro)

Muc dich str dung 2

ABX Basolyse 1a dung dich ly gidi dé s dung trong
chan doan in vitro va duoc thiét k& dé ly gidi hdng cau
(RBC) cho viéc dém bach ciu (WBC) va phan loai bach
cu trén cac may dém té bao mau clia HORIBA Medical.

Canh bao va than trong

m ABX Basolyse chi s dung cho chan doan in vitro bdi
chuyén vién y té.

m Trach nhiém clGa ngu®i st dung la xac minh rang tai
liéu nay ap dung cho viéc st dung san pham.

m Hoéa chét dwoc phan loai 1a khéng nguy hai theo ding
quy dinh EC N°.1272/2008..

m Nguoi st dung duoc khuyén nén méc quan 4o béo hod
da duoc chap nhan khi xt ly cac san phdm hoa hoc:
ao choang cla phong xét nghiém, gang tay va bdo vé
mat.

m Tuan tha cac bién phap phong nglra chuan trong
phong xét nghiém khi st¢ dung va tuan theo cac huwéng
dan vé sirc khde va an toan cla quéc gia hodc dia
phwong.

m Trong trwérng hop bi khé chiu sau khi tiép xuc véi da,
nudt phai hoac hit phai, tham khao y kién bac si.

m Xin tham khao Bang di liéu an toan vat liéu (MSDS) di
kém véi ABX Basolyse.

m Thubc th® nay danh d& st dung v&i cac may dém té
bao mau clia HORIBA Medical da néu trén. HORIBA
Medical khong thé bdo dadm hoat dong chinh xac cla
thudc thtr nay v&i cac dung cu khac ngoai cac dung cu
da néu trén, hodc véi cac dung cu khong dwoc san
xuét bdi HORIBA Medical.

Quan ly chat thai

Xin tham khao cac quy dinh cla phap luat dia phwong.

Tinh trang vi sinh vat
Khéng ap dung.
M6 ta va thanh phan

Mo ta:

Dung dich nwéc trong subt va khéng mau.

Thanh phan:

Dung dich dém hiru co < 5%
Chét ty riva <1%
Chét bao quan < 0,1%

Bao quan va han dung sau khi mé lan dau

= Diéu kién bao quan: 18-25°C (65-77°F).
Khéng dé déng lanh.

m Do 6n dinh sau khi mé: Téi da 5 thang & 18-25°C
(65-77°F) sau khi m&.

m Ngay hét han: tham khao nhén bao bi thuéc thr vé
"ngay hét han".

Vat liéu can c6 nhwng khéng dwoc cung cép
kém theo

May phan tich huyét hoc tw déng.

Chét hiéu chuan: ABX Minocal.

Chét dbi chiéu: tham khao t& hudng dan st dung vé
chét di chiéu dic trung st dung v&i dung cu clia ban.
Thiét bj phong xét nghiém chuén.

a Sira dbi: dung cu mai dwoc bd sung.
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Mau xét nghiém
Thu thap mau:

TAt cd cac mau mau nén duwoc thu thap bing cach st
dung ky thuat thich hop! Phai xem tat ca cac mau xét
nghiém, thudc thir, chat hiéu chuan, chét déi chiéu, v.v...
c6 chtra chiét xuat mau xét nghiém cta ngudi la cé kha
nang lay nhiém va tuan theo thwc hanh an toan sinh hoc
(1, 2). Khi thu thap cac mau mau, khuyén cdo 14y mau tinh
mach, nhwng mau ddng mach ciing c6 thé dwoc st dung
trong trwdng hop dac biét. Mau thu thap phai dwoc dat
trong 6ng hat chan khéng hodc khéng khi (3, 4). Ong thu
thap mau phai dwoc lam day véi sd lwong mau chinh xac
dwoc chi ré trén ban than éng dé tranh cac thay doi vé két
qua.

Chét chéng déng dwoc khuyén cao:

Chéat chéng déng dwoc khuyén céo la K3-EDTA véi ty 1&
thich hop mau/chét chéng dong nhw duoc xac dinh bdi
nha san xuét 6ng. K»-EDTA |& médt chét thay thé chép
nhan dwoc, mién 1a viéc thu thap mau dwoc thuc hién
trong diéu kién binh thworng. Néu khong, co thé cd céc
cuc mau déng.

D6 6n dinh ciia mau mau:

Do 6n dinh cla mau & nhiét do thap: 10 mau "binh
thwong" va 10 mau "bénh ly" da dwoc thu thap twr khéi
lwgng cdng viéc thwong quy trong phong xét nghiém va
dwoc bdo quan & 4°C. B 6n dinh clia mau duoc danh
gia trong thoi gian 72 gio. Céac két qua (trung binh la 10
xét nghiém lién tiép) két thic véi mot cong bd dd on dinh
twong déi clia mau la trong 48 gi’ dbi v&i cac thong sb
cong thirc mau toan phan (CBC) va 24 gio dbi voi cac
théng sb phan loai bach cau (DIF).

Dd 6n dinh clia mau & nhiét d& phong: 10 mau "binh
thwong" va 10 mau "bénh ly" da dwoc thu thap tir khéi
lwgng cdng viéc thwong quy trong phong xét nghiém va
dwoc bdo quan & nhiét d6 phong (25°C). Do 6n dinh cla
mau dwoc danh gia trong thoi gian 72 gior. Cac két qua
(trung binh la 10 xét nghiém lién tiép) két thuc véi mét
c6ng bb dd 6n dinh twong dbi clia mau la trong 48 gio dbi
véi cac thong sb cong thirc mau toan phan (CBC) va 24
gior dbi v&i cac thong s phan loai bach ciu (DIF).

Lay mau vi thé tich:

Ché do Iay mau cla dung cu cho phép nguoi st dung lam
viéc v&i mau vi thé tich dbi voi tré em va ngucyl cao tu0|
(tham khao tai liéu hwéng dan str dung cu vé thé tich mau
mau tdi thiéu). Nhirtng mau vi thé tich chi c6 thé dwoc st
dung trong céc diéu kién sau day:

m Ong phai luén dugc gitr & thé thng ding.

m Phai dat duoc sy tron mau béng cach gd nhe vao éng.
Khéng xoay ong de tron, néu khéng mau sé lan rong
trén mé&t bén cla 6ng va mlc yéu ciu téi thiéu sé bi
maét.

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

Tron:

Cac mau mau phéi dwoc tron nhe nhang va ky lvdng
ngay truwdce khi lay mau. Biéu nay dam bao mot hon hop
dong nhat dé do lvong.

Quy trinh

Thubc thtr ndy san sang dé s dung.

1. Tham khao tai liéu huong dan sir dung dé xac dinh
ABX Basolyse bang cach st dung dau doc ma vach
hoac bang tay.

2. Mé& nép chai thubc thtr méi.

3. Bua bng 1&p rap nut day vao chai chiva thudc thir.

4. Van chét bd phan lap rap nat day dé& bao dam bit kin
thich hop.

5. Bat chai chira ABX Basglyse & dwéi dung cu nhw mé
ta trong tai liéu hwéng dan str dung.

Tuan theo hwéng dan hién thi trén phan mém clia dung cu
cla ban.

Tham khéo tai liéu hudng dan st dung dung cu vé cac
quy trinh phan tich va kiém soat chi tiét.

Phwong phap
ABX Basolyse pha v& mang bach cau (WBC) ngoai tri
bach cau wa base. Phan biét kich thwéc gitra bach cau va

base va cac bach cau c6 nhan khac duoc thuc hién bang
céach do thé tich (tr& khang).

Pic diém hiéu niang va cac han ché cua
phwong phap
Tham khao tai liéu huwéng dan s dung vé& dic didm hiéu

nang clia dung cu va nhiing han ché cla cac phan tich vé
céac thong soé clia dung cu.

Tinh toan va dién giai két qua phan tich

Tham khao tai liéu hwéng dan str dung dung cu vé tinh
toan va dién giai két qua phan tich.
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Thay déi vé quy trinh va hiéu suét

Hw héng bao bi

Trong truong hop bi hw hdng bao bi bao vé, khéng s
dung ABX Basolyse neu cac hu hai co the co anh hwéng
dén hiéu suat san pham.

DAu hiéu hw hai

Trong trwong hop c6 bt ky dau hiéu hw hong vat Iy hoac
hda hoc (duc, thay doi mau sac. v.v...), nén thay thé ABX
Basolyse.

Gi&i han nhiét do

Khéng str dung ABX Basolyse néu da bj déng lanh hodc
dwoc gilr & nhiét d6 qua cao. ) o
Trwédce khi st dung ABX Basolyse, phai chac chan rang

né da dat didu kjén nhiét d6 van hanh nhw da mé ta trong
tai liéu hwéng dan st dung dung cu nay.

Kiém soat chat lwong néi bd

Cac san phdm mau déi chiéu ciia HORIBA Medical phai
duwoc st dung dé dinh ky danh gia tinh toan ven ciia thuéc
thr va dung cu trong pham vi da xac dinh.

HORIBA Medical dwa ra mét chuong trinh truwc tuyén so
sanh lién phong xét nghiém (QCP) cung cép sv truy cap
internet dé:

m G&i két qua kiém tra chat lwgng noi bo truc tuyén.

m Theo d&i két qua phan tich va so sanh truc tiép voi
hang tram phong xét nghiém trén toan thé gioi.

m C6 duwoc bdo cdo théng ké nhém ngang hang theo thoi
gian thuc tr QCP

Théng tin thém hién co tai:

http://qcp.horiba-abx.com

Kha niang truy xuat chat hiéu chuan va chat

doi chieu

Khéng ap dung.

Khoang tham chiéu

Khoéng ap dung.
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