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Instrument fér hematologi (endast for in vitro-diagnostik)

Anvandningsomrade? Mikrobiologiskt tillstand
ABX CRP Std ar en serum-CRP-kalibrator avsedd for in

vitro-diagnostisk anvandning for kalibrering av HORIBA Ej tillampligt.

Medical blodkroppsraknare fér hematologi med CRP-

parameterméatning genom immunoturbidimetrisk teknik. o L
Se férpackningen fér CRP-analysvarden. Beskrivning och sammanséttning
Varningar och forsiktighetsatgarder Beskrivning:

ABX CRP Std har samma utseende som humant serum.
m ABX CRP Std ar avsedd for yrkesmassig in vitro-

diagnostisk anvandning.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument ar tillampligt fér den produkt som anvands. ABX CRP Std r en CRP-kalibrator av humant ursprung.

m Material av humant ursprung. Behandlas som
potentiellt infektiost. Varje enhet fran plasmadonatorer
som har anvénts vid beredningen av denna produkt har
testats med en FDA-godk&dnd metod och befunnits
negativ for narvaro av HBsAg, HCV och antikroppar

Sammansattning:

Forvaring och hallbarhetstid efter 6ppnande

Form-0866 Rev.3

mot HIV 1/2. Eftersom det inte finns ndgon testmetod
som fullstdndigt kan garantera att hepatit B-virus,
humant immunbristvirus (HIV) eller andra infektiésa
agenser inte forekommer, ska produkten, liksom
patientproverna, hanteras som potentiellt infektiésa
och med vederbdrlig férsiktighet i enlighet med god
laboratoriesed (1, 2, 3).

m FOlj sedvanliga forsiktighetsatgérder for
laboratoriearbete och folj nationella eller lokala halso-
och sékerhetsforeskrifter.

m Se sékerhetsdatabladet f6r ABX CRP Std.

Avfallshantering

Folj géllande foreskrifter.

Detta reagens innehdller mindre &n 0,1 % natriumazid
som konserveringsmedel. Natriumazid kan reagera med
bly eller koppar och bilda explosiva metallazider.

m Utgangsdatum: se “utgangsdatum” pa

m Forvaring:2-10°C (35-50°F).

Far inte frysas.

Forvara réren uppréttstadende i deras
originalférpackning ndr de inte anvands.

Forvaring i kylskpsdoérren rekommenderas inte.

m Stabilitet efter 6ppnande: ABX CRP Std stabil i 3

manader (dock langst till angivet utgdngsdatum) vid
2-10°C (35-50°F) efter dppnande.

ABX CRP Std maste forvaras val forsluten efter
anvandning.

2

reagensférpackningens etikett.

Material som beh6évs men ej medfdljer

m Automatiserat hematologianalysinstrument.
m Vanlig laboratorieutrustning.

2 Modifiering fran index B till C: nytt reagensbroschyrformular (Rev.3).
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ABX CRP Std

Prov

Ej tillampligt.

Analysmetod

ABX CRP Std ar klart att anvandas.

Kalibreringen pd HORIBA Medical-instrument ar en viktig
procedur, som kan beh&dva utféras i vissa tekniska
situationer t.ex. vid installations-, underhalls- och
servicedtgarder. Kalibrering ska inte utféras for att
kompensera for en forskjutning av resultat pa grund av a
blockering i instrumentet.

Ofta aterkommande omkalibreringar ska rapporteras till
HORIBA Medical teknisk support for att faststélla den
faktiska orsaken och lampliga atgérder. Efter kalibrering
ska kontroll utféras for att sdkerstdlla att véardena for
MCV, MCH och MCHC i patientprover éverensstdmmer
med vanliga populationsmedelvdrden foér dessa
parametrar.

1. Lat ABX CRP Std anta rumstemperatur genom att rulla
réret mellan handflatorna. Skaka inte flaskan.

2. Se anvandarmanualen for att identifiera ABX CRP Std
med streckkodslasaren eller manuellt.

3. Vand forsiktigt roret 8 till 10 gdnger omedelbart fore
provtagning.

4. Kér ABX CRP Std i enlighet med proceduren i
anvandarmanualen.

5. Torka rérets gangor och kork med en luddfri trasa efter
anvandning.

6. Aterforslut roret och placera i kylskdp omedelbart efter
anvandning.

Se férpackningen fér CRP-analysvarden.
Se anvandarmanualen for instrumentet for detaljerade
analys- och kontrollprocedurer.

Metod

ABX CRP Std &r en stabil beredning som anvands for att
kalibrera  blodkroppsrdknare med CRP-parameter.
Kalibreringsvarden har faststallts fran replikatanalyser i
instrument som har kalibrerats till CRP-vdrden som
erhéllits med referensmetoder. ABX CRP Std analyseras i
instrumentet p4 samma séatt som ett patientblodprov.

Prestandaegenskaper och begransningar

Se forpackningen fér malvarden och deras tolerans for
det instrument som anvéands.

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

Se  avsnittet kalibratorer  och

kontrollmaterial.

Sparbarhet  for

Berakning och tolkning av resultat

Se anvandarmanualen for instrumentet for
kalibreringsprocedur och tolkning av resultat.

Andringar av proceduren och prestandan

Skadad férpackning

Anvand inte ABX CRP Std om férpackningen &r skadad
eftersom det kan paverka produktens prestanda.

Tecken pa skada

Vid tecken pa fysisk eller kemisk skada (grumlighet,
férgféréandring, osv.) ska ABX CRP Std bytas ut.

Felaktigt blandning

Ofullstandig blandning av innehdllet i roret fore
anvandning innebar att bade det erhallna provet och ABX
CRP Std som aterstar i roret ogiltigforklaras.

Temperaturbegransningar

Anvand inte ABX CRP Std om den har varit fryst eller
férvarats vid hdga temperaturer.

Innan ABX CRP Std anvands, kontrollera att den har
uppnétt  den driftstemperatur ~ som anges i
anvandarmanualen fér instrumentet.

Intern kvalitetskontroll

HORIBA Medical kontrollblod maste anvindas for att
regelbundet beddbma reagensernas integritet och
instrumentet inom de specificerade intervallen.

HORIBA Medical tillhandahaller ett onlineprogram fér
jAmforelser mellan laboratorier (QCP) med
internetatkomst for att:

m Skicka interna kvalitetskontrollresultat.

m Overvaka analysprestanda och géra direkta jamférelser
med hundratals laboratorier éver hela varlden.

m Hamta statistiska rapporter fran jamforelsegrupper i
realtid med QCP

Mer information finns pa:
http://gcp.horiba-abx.com
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Sparbarhet for kalibratorer och
kontrolimaterial

HORIBA Medical CRP-kontroller och kalibratorer &r
baserade pa standardreferensmetoder.

CRP-vardena bestdms i enlighet med standardserum
CRM470.

Referensintervall
Ej tillampligt.
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