2020/08/17

/7 i@ Klinisk kemi A9BA00098BSV
/ 1300054415

/ [conTROL]P] 10 x5 mL
| ABX Pentra P MultiControl <)
| 3

HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine
Rue du Caducée

BP 7290
m Pentra C200 34184 Montpellier Cedex 4

m Pentra C400 FRANCE
= ABX Pentra 400

Kontrollserum for kvalitetskontroll av HORIBA Medical-metoder.

Anvindningsomrade 2 ASLO Far
CRP Humant

ABX Pentra P MultiControl anvands vid kvalitetskontroll Transferrin Humant

fér Overvakning av noggrannhet och precision fér Ferritin Humant

HORIBA Medical-metoder som finns angivna i bilagan for
HORIBA Medical kliniskt-kemiska analysinstrument.

Hantering

Egenskaper 1. Rekonstituera innehéllet i en flaska med 5 mL

destillerat eller avjoniserat vatten.

m ABX Pentra P MultiControl ar en frystorkad kontroll
som framstallts av humant serum.
Kontrollkomponenternas justerade koncentrationer och
atgarder ligger vanligtvis inom det patologiska
intervallet.

m Satsen bestar av 10 flaskor med
5 mL (efter rekonstituering).

Ta bort gummiproppen forsiktigt s& att inget frystorkat
material férloras.

. Lat flaskan sta i rumstemperatur i minst 30 minuter.

3. Agitera flaskan forsiktigt f6r att undvika skumbildning.

Skaka inte flaskan.
. Ta av flaskans lock och anvdnd en pipett fér att

m ABX Pentra P MultiControl ska anvéndas i enlighet éverféra erforderlig volym till en provkopp.
med denna bipacksedel och specifikationerna i .
bruksanvisningen  till respektive reagens. Om 5. Placera provkoppen i instrumentet: .
anvisningarna inte foljs kan tillverkaren inte garantera m For Pentra C200: Placera provkoppen i korrekt
position pa instrumentets provbricka.

prestandan. - e
m For Pentra C400: Placera provkoppen i lampligt

Humant serum med biologiska tillsatser: instrumentrack.

9 m For ABX Pentra 400: Placera provkoppen i lampligt
ALAT (GPT) Human, rekombinant instrumentrack.
ASAT (GOT) Human, rekombinant 6. Behandla ABX Pentra P MultiControl som ett
Aldolas Kaninmuskel patientprov efter rekonstitueringen.
Alkaliskt fosfatas Human placenta (rekombinant)
Amylas (total) Human saliv / pankreas fran svin

Amylas (pankreatisk) Pankreas frén svin Analys av kontrollserumet maste utféras dagligen,

Kreatinkinas Human CK-MM / human CK-MB samtidigt som patier_mtproveﬂrna analyseras, samt varje
(rekombinant) gang som en kalibrering utfors. Kontrollfrekvensen beror

pa laboratoriets foreskrifter. Varje laboratorium maste

CK-MB Human CK-MB (rekombinant) A . . ; .

. inrdtta kvalitetssékringsrutiner som ska foéljas. Dessa
y-GT Human, rekombinant ast t Ktuell krediteri K h gélland
GLDH Bakteriell, rekombinant gw ste molsvara aktuella ackrediteringskrav och géllande
LDH Svinhjarta estammeiser.

Lipas Human pankreas (rekombinant)
Sur fosfatas Human prostata/potatis

aModifiering: modifiering av referens i broschyren.
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Material som beh6évs men ej medfdljer

m HORIBA Medical-reagenser och automatiskt kliniskt-
kemiskt analysinstrument.

m Destillerat eller avjoniserat vatten.

m Vanlig laboratorieutrustning.

Tilldelade varden

De tilldelade vardena faststélldes med hjélp av metoderna
som anges i medféljande bilaga.

Bestdmningar utférdes under strikt standardiserade
forhallanden i HORIBA Medical analysinstrument och med
HORIBA Medical-reagenser och HORIBA Medical-
masterkalibrator.

Malvardet &r medianen av de erhdllna vardena.
Motsvarande kontrollintervall berdknas som malvardet + 2
standardavvikelser (standardavvikelsen &r det erhélina
vardet fran flera malvardesbestamningar).

Resultaten maste ligga inom intervallet fér de definierade
konfidensgranserna. Varje laboratorium maste uppratta
en metod som ska féljas om resultaten ligger utanfor
dessa konfidensgranser.

Koncentrationerna for bestandsdelarna ar lotspecifika.
Tilldelade varden och konfidensintervall finns i
medfdljande bilaga.

Dessa malvarden finns ocksd pa var webbsida
www.horiba.com.

Fdrvaring och stabilitet

Stabilitet i o6ppnad férpackning:

Stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten
om de férvaras i temperaturintervallet 2-8°C. Fdrvara
skyddade fran ljus.

Stabilitet efter rekonstituering:
m 12 timmar vid 15 - 25°C

m 5 dagarvid 2 - 8°C

m 28 dagar vid (-15) - (-25)°C

Frys endast en gang.

Stabilitet for totalt bilirubin efter rekonstituering:

m 8 timmar vid 15 - 25°C
m 24 timmar vid 2 - 8°C
m 14 dagar vid (-15) - (-25)°C

Frys endast en gang.

S.A.S. au capital de 23859980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

Forvara skyddade fran ljus.

Stabilitet fér ALT efter rekonstituering:

m 12 timmar vid 15 - 25°C
m 5dagarvid 2 - 8°C
m 14 dagar vid (-15) - (-25)°C

Frys endast en gang.

En latt gronfargning som kan visa sig ger ingen paverkan
pa de erhallna vardena.

Avfallshantering

m Folj géllande foreskrifter.

m Denna kontroll innehaller mindre &n 0,1% natriumazid
som konserveringsmedel. Natriumazid kan reagera
med bly eller koppar och bilda explosiva metallazider.

Allménna forsiktighetsatgéarder

= ABX Pentra P MultiControl ska endast anvéndas for
kvalitetskontroller.

m Denna kvalitetskontroll &r endast avsedd for
yrkesmassig in vitro diagnostik.

m Endast avsedd for bruksanvisningar.

m Denna reagens &r klassificerad som icke-halsofarlig i
enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008.

® Varning: Material av humant ursprung. Behandlas som
potentiellt infektitst. Varje enhet fran plasmadonatorer
som har anvants vid beredningen av denna produkt har
testats med en FDA-godkdnd metod och befunnits
negativ for narvaro av HBsAg, HCV och antikroppar
mot HIV 1/2. Eftersom det inte finns ndgon testmetod
som fullstdndigt kan garantera att hepatit B-virus,
humant immunbristvirus (HIV) eller andra infektiosa
agenser inte férekommer, ska kontrollen, liksom
patientproverna, hanteras som potentiellt infektidsa
och med vederbdrlig férsiktighet i enlighet med god
laboratoriesed (1, 2).

m Varning: Reagenset &r framstallt av &mnen med
animaliskt ursprung. Fdljaktligen ska det behandlas
som potentiellt infektiést och hanteras med férsiktighet
i enlighet med god laboratoriesed (2).

m Far inte pipetteras med munnen.

m Far ej fortaras. Undvik kontakt med hud och
slemhinnor.

m FOlj sedvanliga forsiktighetsatgarder for
laboratoriearbete.

m Kontrollflaskorna ska kasseras efter anvandning.
Avfallshantering ska ske i enlighet med Ilokala

bestammelser.
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m Yiterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till kontrollen.

m Anvand inte produkten om det finns synliga tecken pa
biologisk, kemisk eller fysisk skada.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument ar tillampligt for den kontroll som anvénds.
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