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Kontrollserum fiir die Qualitatskontrolle von HORIBA Medical-Methoden.

Verwendungszweck 2@

Die Kontrolle ABX Pentra P MultiControl ist fir die
Qualitatskontrolle bestimmt und dient zur Uberpriifung
der Richtigkeit und Prazision der HORIBA Medical-
Methoden, die im Anhang zu den HORIBA Medical-
Analysegeraten flr klinische Chemie aufgefihrt sind.

Eigenschaften

m ABX Pentra P MultiControl ist eine lyophilisierte
Kontrolle auf Humanserumbasis. Die angepassten
Konzentrationen und Aktivitaten der
Kontrollbestandteile liegen in der Regel im
pathologischen Bereich.

m Das Kit besteht aus 10
5 mL (nach Auflésung).

m ABX Pentra P MultiControl sollte gemaB diesen
Anweisungen und den Anleitungen zur Verwendung
des entsprechenden Reagenzes verwendet werden.
Bei unsachgeméaBer Verwendung kann der Hersteller
eine einwandfreie Funktionsweise nicht gewéhrleisten.

Flaschen a

Humanserum mit biologischen Zusatzstoffen:

ALT (GPT) Mensch, rekombinant
AST (GOT) Mensch, rekombinant
Aldolase Kaninchenmuskel

Alkalische Phosphatase Humanplazenta (rekombinant)

Amylase (gesamt) Humanspeichel/
Schweinepankreas

Amylase (pankreatisch) Schweinepankreas

Creatinkinase Menschliches CK-MM /
menschliches CK-MB
(rekombinant)

CK-MB Menschliches CK-MB
(rekombinant)
y-GT Mensch, rekombinant

GLDH Bakterien, rekombinant
LDH Schweineherz

Lipase Humanpankreas (rekombinant)
Saure Phosphatase Humanprostata / Kartoffel
ASLO Schaf

CRP Mensch

Transferrin Mensch

Ferritin Mensch

Handhabung

1. Den Inhalt einer Flasche mit 5 mL Aqua dest./deion.
aufldsen.
Die Gummiverschlisse vorsichtig 6ffnen, damit kein
lyophilisiertes Material verschittet wird.

2. Flasche bei Raumtemperatur mindestens 30 Minuten
stehen lassen.

3. Flasche behutsam schitteln, um Schaumbildung zu
vermeiden. Nicht stark schutteln.

4. Verschluss der Flasche entfernen, die benétigte Menge
mit einer Pipette in ein ProbengefaB Uberfihren.

5. Das ProbengefaB auf dem Gerét platzieren:
m Fir Pentra C200: Das ProbengefaB3 in der richtigen
Position auf dem Probenteller des Geréats platzieren.
m Fir Pentra C400: Das ProbengefaB auf dem dafiir
vorgesehenen Rack des Gerats platzieren.
m Fir ABX Pentra 400: Das ProbengefaB auf dem
dafiir vorgesehenen Rack des Geréts platzieren.

6. Nach dem Auflésen ist die ABX Pentra P MultiControl
wie eine Patientenprobe zu handhaben.

Die Analyse des Kontrollserums muss taglich zur gleichen
Zeit wie die Analyse der Patientenproben sowie bei jeder
Kalibration durchgefiihrt werden. Die H&aufigkeit der
Kontrollen richtet sich nach den Laborvorschriften. Jedes
Labor muss die einzuhaltenden

aAnderung: Anderung der Bestellnummer fiir Reagenzienbeilagen.
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QualitéatssicherungsmaBnahmen festlegen. Diese missen
den aktuellen Akkreditierungsanforderungen und den
entsprechenden Vorschriften entsprechen.

Zusiatzlich bendtigtes Material

m HORIBA Medical-Reagenzien und
Analysegerét fur klinische Chemie.

m Destilliertes oder entionisiertes Wasser.

m Standard-Laborausristung.

automatisches

Deklarierte Werte

Die deklarierten Werte wurden mittels der im beiliegenden
Anhang erwéhnten Methoden ermittelt.

Die Bestimmungen wurden unter streng standardisierten
Bedingungen auf HORIBA Medical-Analysegerdten mit
HORIBA Medical-Reagenzien und HORIBA Medical-
Master-Kalibrator durchgefiihrt.

Der Zielwert ist der Medianwert aller ermittelten Werte.
Der betreffende Kontrollbereich wird als der Zielwert + 2
Standardabweichungen berechnet (wobei die
Standardabweichung der aus mehreren
Zielwertbestimmungen ermittelte Wert ist).

Die Ergebnisse mussen innerhalb der definierten
Vertrauensgrenzwerte liegen. Jedes Labor muss das
Verfahren festlegen, das einzuhalten ist, wenn die
Ergebnisse auBerhalb des gegebenen Vertrauensintervalls

liegen.
Die Konzentrationen der Bestandteile sind
chargenspezifisch.

Die deklarierten Werte und die Konfidenzintervalle sind im
beiliegenden Anhang aufgefthrt.

Diese Zielwerte kd&nnen auch von unserer Website
www.horiba.com heruntergeladen werden.

Lagerung und Haltbarkeit

Haltbarkeit vor dem Offnen:

Haltbar bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum,
wenn die Lagerung bei 2-8°C erfolgt. Lichtgeschitzt
lagern.

Haltbarkeit nach der Auflésung:

m 12 Stunden bei 15 - 25°C
m 5Tagebei2-8°C
m 28 Tage bei (-15) - (-25)°C

Nur einmal einfrieren!
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Haltbarkeit von Gesamtbilirubin und Direktbilirubin
nach der Auflésung:

m 8 Stunden bei 15 - 25°C
m 24 Stunden bei 2 - 8°C
m 14 Tage bei (-15) - (-25)°C

Nur einmal einfrieren!
Lichtgeschutzt lagern.

Haltbarkeit von ALT nach der Auflésung:

m 12 Stunden bei 15 - 25°C
m 5 Tage bei 2 - 8°C
m 14 Tage bei (-15) - (-25)°C

Nur einmal einfrieren!

Eine leichte Grinfarbung hat keinen Einfluss auf die
Erholung der Werte.

Entsorgung

m Die Entsorgung muss gemaB den ortlichen Vorschriften
erfolgen.

m Diese Kontrolle enthalt weniger als 0,1% Natriumazid
als Konservierungsmittel. Natriumazid kann mit Blei
und Kupfer unter Bildung hochexplosiver Metallazide
reagieren.

Allgemeine VorsichtsmaBBnahmen

ABX Pentra P MultiControl sollte ausschlieBlich zur
Qualitatskontrolle verwendet werden.

Diese Qualitatskontrolle ist nur fiir die professionelle In-
vitro-Diagnostik bestimmt.

Nur fir die bestimmungsgemaBe Verwendung.
Dieses Reagenz ist gemaB der Verordnung
Nr. 1272/2008 als nicht gefahrlich eingestuft.
Warnung: Humanmaterial. Als potenziell infektids
behandeln. Jede bei der Vorbereitung dieses
Produktes verwendete Plasmaspendeneinheit wurde
nach einer von der FDA genehmigten Methode
getestet und fUr negativ auf Hepatitis-B-
Oberflachenantigen (HBsAg), Hepatitis-C-Antikorper
(HCV) und Antikorper fir HIV-1/2 befunden. Da mit
keiner Testmethode zweifelsfrei ausgeschlossen
werden kann, dass Hepatitis B-, HIV-Viren oder andere
Infektionserreger vorliegen, sollten die Kontrollen wie
Patientenproben als potentiell infektidés betrachtet und
mit entsprechender Vorsicht geman den
Laborvorschriften gehandhabt werden (1, 2).

(EG)

2/3

Die neuesten Dokumentversionen finden Sie unter www.horiba.com.


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/navigation.php?relDir=clinical_chemistry
http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

&

/

/
/

i Klinische Chemie

/" ABX Pentra P MultiControl

Warnung: Dieses Reagenz wird aus tierischen
Substanzen gewonnen. Folglich sollte es als potenziell
infektids betrachtet und mit entsprechender Vorsicht
gemaB den Laborvorschriften gehandhabt werden (2).

Nicht mit dem Mund pipettieren.

Produkt nicht einnehmen. Kontakt mit Haut und
Schleimhauten vermeiden.

Es missen die standardméaBigen VorsichtsmaBnahmen
fur die Verwendung von Laborreagenzien beachtet
werden.

Die Flaschen mit der Kontrolllésung sind nach der
Verwendung zu entsorgen. Laborabfall muss geméan
den 6&rtlichen Vorschriften entsorgt werden.

Hinweise hierzu enthalt das Sicherheitsdatenblatt zu
der Kontrollflussigkeit.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn deutliche
Anzeichen fr biologische, chemische oder
physikalische Defekte vorliegen.

Der Benutzer hat sicherzustellen, dass dieses
Dokument tats&chlich fiir die verwendete Kontrolle gilt.
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