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1. Intended Use

ABX DIFFTROL is a tri-level control intended for in vitro diagnostic use and designed for
use in monitoring the accuracy and precision of the ABX hematology blood cell counters
with the HORIBA ABX reagents. Refer to the assay tables for specific instrument models.

2. Summary

It is an established laboratory procedure to use stable controls to monitor analytical
methods. ABX DIFFTROL is a stable material that provides a mean of determining the
accuracy and precision of hematology blood cell counters. It is handled in the same
manner as a patient specimen. The assay tables are determined on validated instruments
using the appropriate reagents.

3. Control

ABX DIFFTROL is an in vitro diagnostic reagent composed of cells simulating human
erythrocytes, mammalian leukocytes, and mammalian platelets in a plasma-like fluid with
preservatives.

4. Warning and precautions

f‘ﬁ)\ Biological risk
\|} ABX DIFFTROL is intended solely for in vitro diagnostic use by trained
personnel. Each human donor unit used in preparation of this product
has been tested by an FDA approved method and found nonreactive for
HBsAg and HIV-1 Ag, and nonreactive for antibodies to HCV and HIV-1/HIV-2. Be-
cause no known test method can offer complete assurance that infectious agents are
absent, consider this product potentially infectious. When handling or disposing of
product follow precautions recommended by current biosafety regulations for any
potentially infectious human blood specimen.

5. Stability and storage

Store the tubes vertically in their original package at 2 to 8°C (35 to 46°F) when not in
use. DO NOT FREEZE. Unopened tubes are stable until the expiration date listed on the

label. Opened tubes are stable for 14 days and a maximum of 14 pierces provided they

are handled properly, and provided the instructions on section "instructions for use" are
applied.

6. Indications of deterioration

ABX DIFFTROL should be similar in appearance to fresh whole blood. In unmixed tubes
the supernatant may appear pink or cloudy. This is normal and does not indicate
deterioration. A dark red supernatant fluid or discoloration of the product may indicate
deterioration. Overheating, freezing, and contamination are frequent causes of product
damage. Unacceptable results may be due to instrument malfunction, procedural error,
incomplete mixing, or product deterioration. Do not use the product if deterioration is
suspected.

7. Instructions for use

1. Remove the control blood from the refrigerator and allow to warm at room
temperature (18 to 30°C or 65 to 86°F) for 15 minutes before mixing.

2. To mix hold the tube horizontally between the palms of the hands and roll the tube
back and forth for 20-30 seconds. Invert the tube 8-10 times until the red cell
sediment is completely resuspended.

3. Place the tube on the tray / rack of the automatic sample handler. Handle the
control in the same manner as a patient sample. Refer to the Operator's manual of
your instrument.

4. Immediately after sampling remove the tube from the sample handler and return it
to the refrigerator.

8. Expected results

Verify that the lot number on the tube matches the lot number on the Assay Sheet. Refer
to the assay table specified for your instrument.

9. Performance and characteristics

Assigned values are presented as a Mean Value together with maximum and minimum
Ranges. The Mean Value is derived from replicate testing on instruments operated and
maintained according to the manufacturer instructions. The Range is an estimate of
variation between laboratories and also takes into account expected biological variability
of the control material.

Assay values on a new lot of control should be confirmed before it is put into routine use.
Test the new lot when instrument is in good working order and quality control results on
the previous lot are acceptable. The laboratory recovered mean should be within the assay
range.

10. Limitations

1.  The components used to simulate white blood cells in the ABX DIFFTROL are not
suitable for microscopic differential analysis.

2. Incomplete homogeneisation of the tube prior to sampling invalidates both the
sample withdrawn and the remaining product in the tube.

3. ABX DIFFTROL is a 5 part differential control and should not be used to calibrate
instruments. Fresh whole blood or a calibrator (ABX MINOCAL Réf. 2032002) should
be used to calibrate the instrument if necessary. The performance of this product
is insured only if properly stored and used as described in this insert.

11. Kit Contents'

2062203: Twin-pack 2N
2 x ABX DIFFTROL Normal blood control vials
2062016 ABX Lysebio floppy disk
2062015 ABX Alphalyse floppy disk
9930033 Sheet value ABX DIFFTROL

2062204: Twin-pack 1L+1H
1 x ABX DIFFTROL low control blood vial
1 x ABX DIFFTROL high control blood vial
2062016 ABX Lysebio floppy disk
2062015 ABX Alphalyse floppy disk
9930033 Sheet value ABX DIFFTROL

1. Modifications from index A to B: Kit contents and Company name change

ES

1. Uso previsto

ABX DIFFTROL es un control a tres niveles para el diagndstico in vitro disefiado para
controlar la exactitud y la precision de los contadores hematolégicos de HORIBA ABX con
los reactivos de HORIBA ABX. Consulte las tablas de analisis para modelos especificos de
los instrumentos.

2. Resumen

La utilizacion de controles estables para controlar los métodos analiticos es un
procedimiento de laboratorio establecido. ABX DIFFTROL es un material estable que sirve
para determinar la exactitud y precision de los contadores hematoldgicos. Se utiliza de
la misma manera que una muestra de paciente. Las tablas de anélisis se determinan en
instrumentos validados usando los reactivos apropiados.

3. Control

ABX DIFFTROL es un reactivo para el diagnéstico in vitro compuesto por células que
simulan eritrocitos humanos, y plaguetas y leucocitos de mamiferos en un fluido parecido
al plasma con conservantes.

4. Advertencia y precauciones

) Riesgo bioldgico

({9\ ABX DIFFTROL esta indicado Gnicamente para el diagnéstico in vitro
A realizado por personal cualificado. Todas las unidades de donantes hu-
manos utilizadas en la preparacion de este producto se han sometido
a ensayo siguiendo un método aprobado por la FDA y han resultado no reactivas a la
presencia de HBsAg, VIH-1 Ag, y anticuerpos de VIH 1/2. Dado que ningin método
de ensayo conocido puede garantizar por completo la ausencia de agentes infeccio-
sos, manipule este producto como un material potencialmente infeccioso. Cuando
manipule o deseche el producto siga las precauciones que las actuales normas de se-
guridad biolégica recomiendan para las muestras de sangre humana potencialmente

infecciosas.

5. Conservacion y estabilidad

Cuando no utilice los tubos, consérvelos en posicion vertical en su envase original a
una temperatura de entre 2y 8° C (de 35 a 46° F). No congelar. Los tubos sin abrir
se mantienen estables hasta la fecha de caducidad que figura en la etiqueta. Los tu-
bos abiertos se mantienen estables durante 14 dias y pueden someterse a un maximo
de 14 perforaciones, siempre que se manipulen apropiadamente y se sigan las ins-
trucciones indicadas en la seccion “Instrucciones de uso”.

6. Indicaciones de deterioro

ABX DIFFTROL debe tener un aspecto similar a la sangre total fresca. En los tubos sin
mezclar, el sobrenadante puede ser turbio o presentar un color rosado. Esto es normal y
no indica que se haya deteriorado. Por el contrario, un sobrenadante rojo oscuro o una
decoloracion del producto indican que se ha deteriorado. El recalentamiento, la
congelacion y la contaminacion son las causas mas frecuentes de deterioro del producto.
Si se obtienen resultados no aceptables, puede ser debido a un mal funcionamiento del
instrumento, a un error en el procedimiento, a una mezcla incompleta o al deterioro del
producto. No utilice el producto si cree que se ha deteriorado.

7. Instrucciones de uso

1. Retire la sangre control del frigorifico y déjela reposar hasta que alcance la
temperatura ambiente (de 18 a 30° C o de 65 a 86° F) durante quince minutos antes
de efectuar la mezcla.

2. Para mezclarla, mantenga el tubo en posicién horizontal entre las palmas de las
manos y deslicelo hacia delante y hacia atras durante 20 6 30 segundos. Invierta el
tubo de 8 a 10 veces hasta que el sedimento de glébulos rojos vuelva a quedar
suspendido.

3. Coloque el tubo en la bandeja de muestras del analizador automatico. Trate el
control como si fuera una muestra de paciente. Consulte el Manual de usuario de su
instrumento.

4. Inmediatamente después de realizar el muestreo, retire el tubo de la bandeja del
analizador y coléquelo de nuevo en el frigorifico.

8. Resultados esperados

Compruebe que el ndmero de lote del tubo se corresponda con el ndmero de lote indicado
en la hoja de ensayo. Consulte la tabla de anélisis especificada para su instrumento.

9. Rendimiento y caracteristicas

Los valores asignados se presentan como valores medios junto con rangos maximos y
minimos. EL valor medio se ha obtenido del analisis de réplicas en distintos instrumentos
utilizados y conservados de acuerdo con las instrucciones del fabricante. El rango es un
valor estimado de la variacion entre varios laboratorios que ademas tiene en cuenta la
variabilidad bioldgica esperada del material de control.

Los valores de ensayo de un nuevo lote de control deben confirmarse antes de proceder
a su uso rutinario. Compruebe el nuevo lote cuando el instrumento se encuentre en
condiciones de funcionamiento correcto y los resultados del control de calidad del lote
precedente sean aceptables. El valor medio obtenido en el laboratorio debe hallarse
dentro del rango de valores de ensayo.

10. Limitaciones

1.  Los componentes utilizados para simular los glébulos blancos en el control ABX
DIFFTROL no son adecuados para el analisis diferencial microscépico.

2. Una homogeneizacion incompleta del tubo antes del muestreo invalida tanto la
muestra que se retira como la cantidad de producto restante en el tubo.

3. ABX DIFFTROL es un control del diferencial leucocitario y no debe utilizarse para
calibrar instrumentos. Si es necesario calibrar el instrumento, debe utilizarse sangre
total fresca o un calibrador (ABX MINOCAL, ref. 2032002). EL rendimiento de este
producto sdlo se garantiza si se conserva apropiadamente y se utiliza de la forma
indicada en este prospecto.

11. Contenido del kit:'

2062203: pack doble 2N
2 x viales de sangre de control normal ABX DIFFTROL
2062016 disquete de ABX Lysebio
2062015 disquete de ABX Alphalyse
9930033 hoja de valores de ABX DIFFTROL
2062204: pack doble 1L+1H
1 x vial de sangre de control bajo ABX DIFFTROL
1 x vial de sangre de control alto ABX DIFFTROL
2062016 disquete de ABX Lysebio
2062015 disquete de ABX Alphalyse
9930033 hoja de valores de ABX DIFFTROL

1.Modificacion de A a B: Cambio del nombre de la empresa y Contenido del kit
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1. Utilisation

ABX DIFFTROL est un contrdle a 3 niveaux destiné au diagnostic in vitro et a la
surveillance de U'exactitude et de la précision des compteurs de cellules sanguines
HORIBA ABX avec les réactifs HORIBA ABX. Se référer aux tableaux de dosage pour les
modéles d'appareils spécifiques.

2. Résumé

L'utilisation de contrdles stables dans la surveillance des méthodes analytiques est une
procédure de laboratoire établie. ABX DIFFTROL est un matériel stable qui constitue un
moyen de détermination de l'exactitude et de la précision des compteurs de cellules
sanguines utilisés en hématologie. Il doit étre manipulé avec les précautions d’usage
appliquées aux échantillons de patients. Les tableaux de dosage sont déterminés sur les
appareils validés a l'aide des réactifs appropriés.

3. Controle

ABX DIFFTROL est un réactif destiné au diagnostic in-vitro composé de cellules simulant
des érythrocytes humains, de leucocytes et de plaquettes de mammiféres dans un fluide
similaire au plasma contenant des conservateurs.

4. Avertissements et précautions

) Risque biologiqu

({9\ ABX DIFFTROL est réservé au diagnostic in-vitro et a un usage profes-

N 9 i L. Chaque préleé I in utilisé dans la préparation de ce
produit a été testé a l'aide d'une méthode homologuée par la FDA et trouvé non réac-
tif pour l'antigéne de surface de 'hépatite B et l'antigéne du VIH-1 ainsi que pour
les anticorps anti-VHC et anti-VIH-1 / VIH-2. Etant donné qu‘aucune méthode de test
connue ne peut garantir a 100 % l'absence d'agents infectieux, ce produit doit étre
considéré comme potentiellement infectieux. Pour la manipulation et 'élimination
du produit, respecter les précautions rec dées par la régl ion en matie-
re de sécurité biologique applicable a tous les échantillons de sang humain poten-
tiellement infectieux.

5. Stabilité et conservation

Conserver les tubes a la verticale dans leur emballage d’origine a une température
comprise entre 2 et 8°C lorsqu‘ils ne sont pas utilisés. NE PAS CONGELER. Les tubes non
ouverts sont stables jusqu'a la date d'expiration figurant sur leur étiquette. Les tubes
ouverts sont stables pendant 14 jours et un maximum de 14 percages s'ils sont manipulés
dans les régles de l'art, et a condition de respecter les instructions fournies dans la
section “ Mode d’emploi ”.

6. Indications relatives a la détérioration

ABX DIFFTROL doit avoir le méme aspect que le sang total frais. Dans des tubes non
mélangés, le surnageant peut apparaitre rosé ou trouble. Cet aspect est normal et
n‘indique en aucun cas une détérioration. En revanche, un surnageant fluide rouge foncé
ou une décoloration du produit indique une détérioration. La surchauffe, la congélation
et la contamination sont des causes fréquentes de détérioration du produit. L'obtention
de résultats inadmissibles peut étre due a un dysfonctionnement de 'appareil, une erreur
de procédure, un mélange incomplet ou la détérioration du produit. Ne pas utiliser le
produit si une détérioration est suspectée.

7. Mode d’emploi

1. Sortir le sang de contréle du réfrigérateur et le laisser atteindre la température
ambiante (18 @ 30°C ou 65 a 86°F) pendant un quart d’heure avant de le mélanger.

2. Pour mélanger le sang, tenir le tube en position horizontale entre la paume des
mains et faire rouler le tube vers l'avant et l'arriére pendant 20 & 30 secondes.
Retourner le tube 8 a 10 fois jusqu'a ce que les sédiments de globules rouges soient
a nouveau en compléte suspension.

3. Placer le tube sur le plateau / portoir de l"échantillonneur automatique. Manipuler
le contrdle avec les précautions d'usage appliquées aux échantillons de patients. Se
référer au manuel d'utilisation de votre appareil.

4. Retirer le tube de l'échantillonneur immédiatement aprés U'échantillonnage et le
replacer au réfrigérateur.

8. Résultats attendus

Vérifier que le numéro de lot indiqué sur le tube correspond bien a celui indiqué sur la
fiche de dosage. Se référer au tableau de dosage spécifié pour votre appareil.

9. Performances et caractéristiques

Les valeurs attribuées sont présentées sous forme de valeurs moyennes et accompagnées
des intervalles minimum et maximum. La valeur moyenne est obtenue en répétant les
tests sur les appareils dont L'utilisation et la maintenance sont conformes aux instructions
du fabricant. L'intervalle est une estimation des variations observées entre les
laboratoires et prend également en compte la variabilité biologique du matériel de
contrdle. Les valeurs du dosage sur un nouveau lot de contrdle doivent étre confirmées
avant d'utiliser ce lot de maniére routiniére. Tester le nouveau lot lorsque l'appareil est
en bon état de fonctionnement et que les contrles qualité effectués sur le lot précédent
sont acceptables. La moyenne obtenue par le laboratoire doit se situer dans lintervalle
de dosage.

10. Limitations

1.  Les composants utilisés pour simuler les globules blancs dans le controle ABX
DIFFTROL ne conviennent pas a l'analyse différentielle au microscope.

2. Une homogénéisation incompléte du tube avant l'‘échantillonnage rend inutilisable
'échantillon prélevé et le produit restant dans le tube.

3. ABX DIFFTROL est un contrdle a différenciation en 5 parties et ne doit pas étre
utilisé pour la calibration des appareils. Il est recommandé d’utiliser du sang total
frais ou un calibrateur (ABX MINOCAL Réf. 2032002) pour calibrer lappareil si
nécessaire. La performance de ce produit est uniquement assurée si celui-ci est
conservé et utilisé conformément aux instructions fournies sur la notice.

11. Contenu du kit

2062203: Twin-pack 2N
2 flacons de sang de contréle ABX DIFFTROL niveau Normal
2062016 Disquette ABX Lysebio
2062015 Disquette ABX Alphalyse
9930033 Feuille de valeurs ABX DIFFTROL

2062204: Twin-pack 1L+1H
1 Flacon de sang de contrdle ABX DIFFTROL niveau Bas
1 Flacon de sang de controle ABX DIFFTROL niveau Haut
2062016 Disquette ABX Lysebio
2062015 Disquette ABX Alphalyse
9930033 Feuille de valeurs ABX DIFFTROL

1. Modifications de l'indice A a B: Contenu du kit et changement de nom Horiba ABX
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1. Uso previsto

ABX DIFFTROL & un controllo a tre livelli progettato per fini diagnostici e per l'utilizzo
nel monitoraggio dell'accuratezza e della precisione degli strumenti HORIBA ABX
destinati alla conta delle cellule ematiche nelle analisi ematologiche in combinazione
con i reagenti HORIBA ABX. Per informazioni su specifici modelli di strumenti,
consultare le tabelle delle analisi.

2. Riepilogo

L'utilizzo di controlli stabili per il monitoraggio delle metodiche analitiche rappresenta
una procedura di laboratorio consolidata. ABX DIFFTROL & un materiale stabile che
fornisce uno strumento valido per la determinazione dell'accuratezza e della precisione
dei dispositivi destinati alla conta delle cellule ematiche nelle analisi ematologiche. Il
materiale viene trattato come un campione prelevato da un paziente. Le tabelle delle
analisi vengono determinate in base a strumenti convalidati che utilizzano reagenti
appropriati.

3. Controllo

ABX DIFFTROL & un reagente diagnostico in vitro composto da cellule che simulano gli
eritrociti umani, le piastrine e i leucociti di mammifero in un fluido simile al plasma con
conservanti.

4. Avvertenze e precauzioni

r(.. Rischio biologico
\J/) ABX DIFFTROL deve essere utilizzato esclusi e a fini diag ici
da personale esperto. Ciascuna unita proveniente da donatore umano,
utilizzata nella preparazione di questo prodotto, é stata analizzata con un metodo
approvato dalla FDA e ha riportato risultati di non reattivita all'HBsAg e all'HIV-1
Ag e di non reattivita in presenza dell'anticorpo dell'HCV e dell'HIV-1/HIV-2. Poiché
nessun metodo di analisi che si conosca pud garantire l'assenza di agenti infettivi,
il prodotto deve essere considerato come possibile mezzo di tr issi di malat-
tie infettive. Manipolare e smaltire il prodotto in conformita alle precauzioni con-
sigliate dagli attuali protocolli per la sicurezza biologica relativi ai campioni di
sangue umano potenzialmente infettivi.

5. Stabilita e conservazione

Quando non vengono utilizzate, conservare le provette in posizione verticale nella
confezione originale a una temperatura compresa tra 2 e 8° C (35-46° F). NON
CONGELARE. Le provette chiuse rimangono stabili fino alla data di scadenza riportata
sull'etichetta. Le provette aperte rimangono stabili per 14 giorni e per un massimo di 14
perforazioni, purché manipolate in modo corretto e utilizzate in conformita alle
"Istruzioni per l'uso".

6. Indici di deterioramento

L'aspetto di ABX DIFFTROL deve essere analogo a quello del sangue intero fresco. Nelle
provette non miscelate, il supernatante deve risultare rosa e torbido. Tale aspetto &
normale e non & indice di deterioramento. Al contrario, il colore rosso scuro o scolorito
del supernatante ne indica il deterioramento. Le possibili cause di deterioramento del
prodotto sono il surriscaldamento, il congelamento e la contaminazione. Risultati non
accettabili potrebbero essere legati al malfunzionamento dello strumento, a un errore
operativo, alla miscelazione non completa o al deterioramento del prodotto. In caso di
sospetto deterioramento, non utilizzare il prodotto.

7. Istruzioni per l'uso

1. Rimuovere il sangue di controllo dal frigorifero e lasciarlo riscaldare a temperatura
ambiente (18-30° C o0 65-86° F) per 15 minuti prima della miscelazione.

2. Nel corso della miscelazione, tenere la provetta in posizione verticale tra i palmi
delle mani e ruotarla avanti e indietro per 20-30 secondi. Miscelare la provetta per
inversione 8-10 volte fino a ottenere la totale risospensione del sedimento di
eritrociti.

3. Collocare la provetta sul piatto/rack del dispositivo di manipolazione campioni
automatico. Manipolare il materiale come un campione prelevato da un paziente.
Consultare il manuale dell'operatore in dotazione allo strumento.

4. Immediatamente dopo il campionamento, rimuovere la provetta dal dispositivo di
manipolazione dei campioni e ricollocarla nel frigorifero.

8. Risultati previsti

Controllare che il numero di lotto della provetta corrisponda al numero di lotto riportato
sulla scheda analisi. Consultare la tabella delle analisi specificata per lo strumento.

9. Prestazioni e caratteristiche

I valori assegnati vengono presentati come un valore medio unitamente all'intervallo
massimo e minimo. Il valore medio deriva da analisi replicate effettuate su strumenti
che vengono utilizzati e sottoposti a manutenzione in conformita alle istruzioni del
produttore. L'intervallo é una stima della variazione registrata tra i laboratori e prende
in considerazione anche la variabilita biologica prevista per il materiale di controllo. I
valori delle analisi per un nuovo lotto del controllo devono essere confermati prima che
questo venga adottato per le procedure di routine. Esaminare il nuovo lotto quando lo
strumento & in perfette condizioni di funzionamento e i risultati del controllo qualita
ottenuti con il lotto precedente sono accettabili. La media ottenuta in laboratorio deve
essere compresa nell'intervallo di analisi.

10. Limitazioni

1. Icomponenti utilizzati nelllABX DIFFTROL per simulare i leucociti non sono idonei
all'analisi differenziale al microscopio.

2. Se lomogeneizzazione della provetta non viene completata prima del
campionamento, il campione prelevato e il prodotto rimanente nella provetta
vengono invalidati.

3. ABX DIFFTROL & un controllo del differenziale a 5 componenti e non dovrebbe
essere utilizzato per la calibrazione degli strumenti. Se necessario, calibrare lo
strumento utilizzando del sangue intero fresco o del calibratore (ABX MINOCAL,
rif. 2032002). Le prestazioni vengono garantite soltanto se il prodotto viene
conservato correttamente e utilizzato in conformité a quanto indicato nel presente
documento.

11. Contenuto del kit':

2062203: confezione doppia 2N
2 x fiale di sangue di controllo livello normale ABX DIFFTROL
2062016 floppy disk ABX Lysebio
2062015 floppy disk ABX Alphalyse
9930033 Analisi dei valori ABX DIFFTROL

2062204: Confezione doppia 1L+1H
1 fiala di sangue di controllo livello basso ABX DIFFTROL
1 fiala di sangue di controllo livello alto ABX DIFFTROL
2062016 floppy disk ABX Lysebio
2062015 floppy disk ABX Alphalyse
9930033 Analisi dei valori ABX DIFFTROL

1.Modifica dall'indice A all‘indice B: Nuova ragione sociale e contenuto del kit.
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1. Verwendungszweck

ABX DIFFTROL ist eine Kontrolle mit drei Konzentrationen fiir die In-vitro-Diagnostik. Sie
dient zur Uberpriifung der Genauigkeit und Prézision von HORIBA ABX-Hamatologiegeriten
zur Blutzellenzahlung, auf denen Reagenzien von HORIBA ABX verwendet werden. Die Werte
fiir verschiedene Gerdtemodelle finden Sie in den Testtabellen.

2. Zusammenfassung

Die Verwendung stabiler Kontrollen zur Uberpriifung der Analysemethoden hat sich in
Laboren bewahrt. ABX DIFFTROL ist ein stabiles Kontrollmaterial, das die Bestimmung der
Genauigkeit und Prézision von Blutzellenzahlungen auf Hdmatologiegeraten ermdglicht.
Diese Kontrolle sollte wie eine Patientenprobe gehandhabt werden. Die Testtabellen wurden
auf gepriiften Geraten unter Verwendung der vorgesehenen Reagenzien erstellt.

3. Kontrolle

ABX DIFFTROL ist ein fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmtes Reagenz, das aus Simulationen
von menschlichen Erythrozyten, Leukozyten und Thrombozyten von Sdugetieren in einer
plasmadhnlichen Fliissigkeit sowie Konservierungsmitteln zusammengesetzt ist.

4. Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen
Biorisiko

({"9\ ABX DIFFTROL ist ausschlieBlich fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt und

A muss qualifiziertem Fachpersonal vorbehalten bleiben. Jede bei der Vor-
bereitung dieses Produktes verwendete Humanblutspendeeinheit wurde
nach einer von der FDA genehmigten Methode getestet und fiir nicht reaktiv auf Hepa-
titis-B-Oberflichenantigen (HBsAg) und Antikorper fiir HCV und HIV-1/HIV-2 befunden.
Da mit keiner Testmethode zweifelsfrei ausgeschlossen werden kann, dass infektidse
Agenzien vorliegen, sollte dieses Produkt als potenziell infektios betrachtet werden.
Befolgen Sie bei der Handhabung und Entsorgung des Produktes die in den aktuellen
Biosicherheitsvorschriften vorgesehenen Verfahren fiir potenziell infektiose Human-
blutproben.

5. Lagerung und Haltbarkeit

Nicht verwendete Rohrchen in ihrer Originalverpackung in aufrechter Position bei einer
Temperatur zwischen 2 und 8°C aufbewahren. PRODUKT NICHT EINFRIEREN. Ungedffnete
Rohrchen sind bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum haltbar. Bereits gedffnete
Rohrchen sind bei sachgemdRer Handhabung 14 Tage lang haltbar und diirfen maximal 14
Mal durchstochen werden, sofern die im Abschnitt “Gebrauchsanleitung” genannten
Anweisungen befolgt werden.

6. Anzeichen fiir Verfall

ABX DIFFTROL sollte wie frisches Vollblut aussehen. In nicht gemischten RGhrchen kann der
Uberstand rosa oder triib erscheinen. Das ist normal und weist nicht auf einen Verfall des
Produktes hin. Eine dunkelrote Firbung des Uberstands oder eine Farbverinderung des
Produkts kann hingegen ein Indiz fiir Verfall sein. Haufig sind zu hohe Temperaturen,
Einfrieren und Kontaminationen die Ursache fiir Schadigungen des Produktes. Ein Verfall des
Produktes, eine Fehlfunktion des Gerdtes, Verfahrensfehler oder ein nicht abgeschlossener
Mischvorgang kdnnen zu unbrauchbaren Testergebnissen fiihren. Daher sollte ein
moglicherweise verfallenes Produkt nicht mehr verwendet werden.

7. Gebrauchsanleitung

1. Kontrollblut aus dem Kiihlschrank nehmen und vor dem Mischen 15 Minuten lang bei
Raumtemperatur (18 bis 30°C) stehen lassen.

2. Das Rohrchen zum Mischen horizontal zwischen den Handfléchen halten und 20 bis 30
Sekunden lang nach vorn und hinten rollen. Das Réhrchen 8 bis 10 Mal iiber Kopf
mischen, bis die roten Zellablagerungen vollstdndig suspendiert sind.

3. Das Rohrchen auf den Reagenzienteller/das Rack des automatischen Probeneinzugs
stellen. Diese Kontrolle sollte wie eine Patientenprobe gehandhabt werden. Weitere
Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch des jeweiligen Gerdtes.

4. Das Rohrchen sofort nach der Probenanalyse aus dem Probeneinzug nehmen und wieder
in den Kiihlschrank stellen.

8. Erwartete Ergebnisse

Es ist sicherzustellen, dass die Chargennummer auf den Rohrchen mit der Chargennummer auf
dem Testblatt {ibereinstimmt. Weitere Informationen finden Sie in der Testtabelle fiir das
jeweilige Gerat.

9. Leistungsmerkmale

Als deklarierte Werte werden ein Mittelwert sowie ein maximaler und ein minimaler Bereich
angegeben. Der Mittelwert leitet sich aus wiederholten Tests ab, die auf gemaR den
Herstelleranweisungen betriebenen und gewarteten Gerédten durchgefiihrt wurden. Die
Bereichsangaben beinhalten die geschatzte Abweichung zwischen verschiedenen Laboren
und spiegeln auRerdem die erwarteten biologischen Schwankungen des Kontrollmaterials
wider.

Die Testwerte einer neuen Kontrollcharge sollten vor der Routineverwendung bestatigt
werden. Wenn das Gerét ordnungsgemal funktioniert und die Qualitdtskontrollergebnisse der
vorigen Charge innerhalb der akzeptablen Bereiche lagen, sollte die neue Charge getestet
werden. Der fiir das Labor errechnete Mittelwert sollte innerhalb des Testbereichs liegen.

10. Grenzen der Methode

1. Die zur Simulation von Leukozyten verwendeten Komponenten in der ABX DIFFTROL
sind nicht fiir eine mikroskopische Differentialanalyse geeignet.

2. Wenn die Homogenisierung im Réhrchen vor der Probenanalyse nicht abgeschlossen
war, sind sowohl die entnommene Probe als auch das im Réhrchen verbleibende
Produkt nicht mehr brauchbar.

3. ABX DIFFTROL ist eine Kontrolle fiir die 5-Part-Differenzierung und darf nicht zur
Gerdtekalibration verwendet werden. Zur Kalibration des Gerétes sollte bei Bedarf
frisches Vollblut oder ein Kalibrator (ABX MINOCAL, Ref. 2032002) verwendet werden.
Nur bei sachgemdRer Lagerung und Verwendung gemdR den Anweisungen in dieser
Beilage kann die Leistung dieses Produktes gewahrleistet werden.

11. Das Kit enthlt':

2062203: Twin Pack 2N
2 x ABX DIFFTROL Flaschen fiir Kontrollblut (Normal)
2062016 ABX Lysebio Diskette
2062015 ABX Alphalyse Diskette
9930033 ABX DIFFTROL Wertetabelle

2062204: Twin Pack 1L+1H
1 x ABX DIFFTROL Flasche fiir Kontrollblut (Niedrig)
1 x ABX DIFFTROL Flasche fiir Kontrollblut (Hoch)
2062016 ABX Lysebio Diskette
2062015 ABX Alphalyse Diskette
9930033 ABX DIFFTROL Wertetabelle

1.Anderung von index A zu B: Anderung des Firmennamen ; das Kit enthilt
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1. Anviandningsomrade

ABX DIFFTROL &r en treniva-kontroll for in vitro-diagnostisk anvandning. Det &r avsett for
Gvervakning av noggrannhet och precision fér ABX-blodkroppsréknare for hematologi med
reagenser fran horiba ABX. Lds mer i de instrumentspecifika analystabellerna.

2. Sammanfattning

Anvéndning av stabila kontroller for Gvervakning av analysmetoder tillhor de etablerade
laboratorierutinerna. ABX DIFFTROL &r ett stabilt material som kan anvandas vid bestamning
av noggrannhet och precision hos blodkroppsréaknare for hematologi. Det hanteras pd samma
satt som patientprover. Analystabellerna baseras pa validerade instrument dar lampliga
reagenser anvands.

3. Kontroll

ABX DIFFTROL &r ett in vitro-diagnostiskt reagens som bestar av celler som simulerar humana
erytrocyter, leukocyter fran mammalier och trombocyter frain mammalier i en plasmaliknande
vatska med konserveringsmedel.

4. Varningar och forsiktighetsatgarder
r‘.)\ Biologiska risker
\|} ABX DIFFTROL &r endast avsett for in vitro-diagnostisk anvandning av ut-
bildad personal. Varje human blodgivarenhet som har anvants vid bered-
ning av denna produkt har testats med en FDA-godkdnd metod och
befunnits icke-reaktiv for HBsAg och HIV-1 Ag och icke-reaktiv for antikroppar mot HCV
och HIV-1/HIV-2. Eftersom det inte finns nagon testmetod som fullstindigt kan garan-
tera att infektidsa agens inte forekommer ska produkten betraktas som potentiellt in-
fektios. Folj gdllande regler for biologiskt riskmaterial och potentiellt infektiosa
humana blodprover vid hantering och avfallshantering av produkten.

5. Hallbarhet och forvaring

Fdrvara roren uppréttstaende i deras originalfrpackning i 2 till 8 °C ndr de inte anvénds.
FAR INTE FRYSAS. Odppnade ror dr hallbara till det utgdngsdatum som anges pa etiketten.
Oppnade ror ar hallbara i 14 dagar och hdgst 14 haltagningar forutsatt att de hanteras pa
ratt satt och att anvisningarna under “Anvéndningsinstruktioner” foljs.

6. Tecken pa forsamring

ABX DIFFTROL ska ha samma utseende som farskt helblod. I oblandade rér kan supernatanten
se rosa eller grumlig ut. Det &r normalt och &r inte ett tecken pa forsamring. En morkrod
supernatantvatska eller missfargning hos produkten kan vara ett tecken pa férsamring. For
stark uppvarmning, frysning och kontaminering ar vanliga orsaker till att produkten skadas.
Oacceptabla resultat kan orsakas av funktionsfel hos instrumentet, felaktigt testforfarande,
ofullstandig blandning eller dalig produkt. Anvand inte produkten om du misstanker att den
ar dalig.

7. Metodbeskrivning

1. Ta kontrollblodet ur kylskapet och lat det uppna rumstemperatur (18 till 30 °C) i 15
minuter innan det blandas.

2. Blanda genom att halla roret vagratt mellan handflatorna och rulla det fram och
tillbaka i 20-30 sekunder. Vand roret 8-10 génger tills de roda blodkropparna pa botten
ar helt upplosta.

3. Placera roret pa den automatiska provtagarens bricka/rack. Hantera kontrollen pa
samma satt som ett patientprov. Las mer i anvdndarmanualen till instrumentet.

4. Ta bort roret fran provtagaren och stall tillbaka det i kylskdpet sa fort provtagningen
ar klar.

8. Forviantade resultat

Bekrafta att satsnumret pa roret & samma satsnummer som pa analysbladet. Lds mer i den
instrumentspecifika analystabellen.

9. Prestanda och egenskaper

Tilldelade vérden presenteras som ett medelvérde tillsammans med ett intervall. Medelvérdet
hérleds fran replikattestning pa instrument som anvands och underhalls enligt tillverkarens
instruktioner. Intervallet dr en uppskattning av variationen mellan laboratorier och tar ocksa
hansyn till forvantade biologiska variationer hos kontrollmaterialet.

Analysvarden for en ny kontrollsats ska bekraftas innan de anvéands rutinmassigt. Testa den
nya satsen ndr instrumentet &r i god kondition och kvalitetskontrollresultaten for den
foregaende satsen har godkants. Laboratoriets erhallna medelvarde ska ligga inom
analysintervallet.

10. Begransningar

1. De komponenter som anvénds vid simulering av vita blodkroppar i ABX DIFFTROL passar
inte for mikroskopisk differentialanalys.

2. Ofullsténdig homogenisering av réret fore provtagning innebdr att bade det erhallna
provet och den aterstdende produkten i roret ogiltigforklaras.

3. ABX DIFFTROL &r en femdelsdifferentialkontroll och ska inte anvédndas till att kalibrera
instrument. Farskt helblod eller en kalibrator (ABX MINOCAL Ref. 2032002) ska
anvandas for att kalibrera instrumentet vid behov. Produktens prestanda garanteras
endast om den forvaras korrekt och anvédnds enligt anvisningarna i den har
bipacksedeln.

11. Satsinnehall’:

Tvéapack 2N
2 x ABX DIFFTROL-flaskor for normalt kontrollblod
2062016 ABX Lysebio-diskett
2062015 ABX Alphalyse-diskett
9930033 ABX DIFFTROL vérdeblad

Tvapack 1L+1H
1 x ABX DIFFTROL-flaska for lagt kontrollblod
1 x ABX DIFFTROL-flaska for hdgt kontrollblod
2062016 ABX Lysebio-diskett
2062015 ABX Alphalyse-diskett
9930033 ABX DIFFTROL vérdeblad

1.Andring fran index A till B: Andrat foretagsnamn ; Satsinnehall

DA

1. Anvendelse

ABX DIFFTROL er en kontrol med tre niveauer, som er beregnet til in vitro-diagnostisk brug
og udviklet til at monitorere ngjagtighed og pracision pa HORIBA ABX instrumenter til
blodcelletalling inden for hamatologi med reagenser fra HORIBA ABX. Se analysetabellerne
til de specifikke instrumentmodeller.

2. Sammendrag

Det er en fastlagt laboratoriemetode at anvende stabile kontroller til at monitorere
analysemetoder. ABX DIFFTROL er et stabilt materiale, som kan bestemme ngjagtighed og
praecision pa instrumenter til blodcelletzlling inden for hamatologi. Det handteres pa
samme méade som en patientprgve. Vardierne i analysetabellerne er bestemt pa validerede
instrumenter ved brug af relevante reagenser.

3. Kontrol

ABX DIFFTROL er et in vitro-diagnostisk reagens, som bestar af celler, der simulerer humane
erytrocytter, mammale leukocytter og mammale trombocytter i en plasmalignende vaske med
konserveringsmiddel.

4. Advarsler og forholdsregler
Biologisk fare

r{"% ABX DIFFTROL er kun beregnet til in vitro-diagnostisk brug og skal hand-

A teres af uddannet personale. Hver human donorenhed, der er anvendt til
fremstilling af dette produkt, er blevet testet med en FDA-godkendt me-
tode og fundet ikke-reaktiv over for HBsAg og HIV-1 Ag samt ikke-reaktiv
over for antistoffer mod HCV og HIV-1/HIV-2. Da ingen kendt testmetode kan give
fuldstendig garanti for, at der ikke er smitsomme stoffer til stede, skal dette produkt
betragtes som potentielt smitsomt. Ved handtering eller bortskaffelse af produktet skal
de forholdsregler, der anbefales i de galdende regler for biosikkerhed i forbindelse med
potentielt smitsomme humane blodprover, folges.

5. Stabilitet og opbevaring

Glassene opbevares lodret i originalemballagen ved 2 til 8°C, nar de ikke anvendes. MA TKKE
NEDFRYSES. Uabnede glas er stabile indtil udlgbsdatoen pé etiketten. Abnede glas er stabile
i 14 dage og med maksimalt 14 huller fra cap piercing, safremt de handteres korrekt, og
instruktionerne i afsnittet "Brugsvejledning” falges.

6. Tegn pa nedbrydning

ABX DIFFTROL skal ligne frisktappet fuldblod. I ublandede glas kan supernatant vare lysergd
eller uklar. Det er normalt og er ikke et tegn pa nedbrydning. Markergd supernatant eller
misfarvning af produktet kan vaere tegn pa nedbrydning. Beskadigelse af produktet skyldes
ofte for varm opbevaring, nedfrysning eller kontaminering. Uacceptable resultater kan
skyldes instrumentfejl, procedurefejl, ufuldsteendig blanding eller produktnedbrydning.
Produktet ma ikke anvendes, hvis der er mistanke om nedbrydning.

7 Brugsvelledmng
Tag blodkontrollen ud af kgleskabet, og lad den st& ved stuetemperatur (18 til 30°C) i
15 minutter for blanding.

2. Ved blanding holdes glasset vandret mellem handfladerne og rulles frem og tilbage i
20-30 sekunder. Vend glasset 8-10 gange, indtil sedimentet af rade blodlegemer er helt
resuspenderet.

3. Placer glasset i skuffen/ racket for automatisk prevehandtering. Kontrollen héndteres
pa samme made som en patientprgve. Se brugermanualen til instrumentet.

4. Efter brug fjernes glasset straks fra instrumentet og seettes tilbage i kaleskabet.

8. Forventede resultater

Kontroller, at lotnummeret pa glasset svarer til lotnummeret pa analysepapiret. Se
analysetabellen til det anvendte instrument.

9. Ydeevne og specifikationer

Tildelte vardier angives som middelveaerdi samt intervallet for minimums- og maksimalveerdi.
Middelvaerdien er fundet ved gentagne testkgrsler pa instrumenter, der er blevet betjent og
vedligeholdt i henhold til fabrikantens vejledning. Intervallet er et estimat af variationen
mellem forskellige laboratorier og tager ogsa hensyn til de forventede biologiske variationer
i kontrolmaterialet.

Analysevardierne for et nyt kontrollot skal bekreeftes, for det anvendes i rutinebrug. Test det
nye lot, nér instrumentet fungerer, som det skal, og safremt kvalitetskontrolresultaterne fra
det forrige lot er acceptable. Laboratoriets genfundne middelvaerdi skal ligge inden for
analyseintervallet.

10. Begraensninger

1. De komponenter, der anvendes til at simulere leukocytter i ABX DIFFTROL, er ikke egnet
til mikroskopisk differentialtalling.

2. Ufuldsteendig homogenisering af glassets indhold for brug medferer, at bade det
opsugede prgvemateriale og restproduktet i glasset er ubrugeligt.

3. ABX DIFFTROL er en kontrol til 5-parts differentialtzlling og ma ikke bruges til at
kalibrere instrumenter. Frisktappet fuldblod eller en kalibrator (ABX MINOCAL ref.
2032002) skal anvendes til at kalibrere instrumentet, hvis det er ngdvendigt. Dette
produkts ydeevne kan kun sikres, hvis det opbevares og anvendes som angivet i denne
indlegsseddel.

11. Sattets indhold:

2062203: Dobbeltpakke 2N
2 x ABX DIFFTROL-glas til almindeligt kontrolblod
2062016 ABX Lysebio-diskette
2062015 ABX Alphalyse-diskette
9930033 ABX DIFFTROL-ark, veerdi
2062204: Dobbeltpakke 1L+1H
1 x ABX DIFFTROL-glas til lavt kontrolblod
1 x ABX DIFFTROL-glas til hgjt kontrolblod
2062016 ABX Lysebio-diskette
2062015 ABX Alphalyse-diskette
9930033 ABX DIFFTROL-ark, veerdi

1.A&ndring af indeks A til B: £ndring af firmanavn ; Sattets indhold
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1. Utilizacao

0 ABX DIFFTROL é um controlo de trés niveis que se destina a utilizagdo em diagnéstico in
vitro e concebido para ser utilizado na monitorizagdo da precisdo e exactidao dos contadores
de globulos sanguineos em hematologia HORIBA ABX com os reagentes da HORIBA ABX.
Consulte as tabelas do ensaio para obter os modelos do instrumento especifico.

2. Resumo

E um procedimento laboratorial estabelecido para utilizar controlos estaveis que monitorizem
os métodos analiticos. 0 ABX DIFFTROL é um material estavel que proporciona um meio de
determinar a precisdo e a exactiddo dos contadores de glébulos sanguineos em hematologia.
£ manuseado da mesma forma que uma amostra de paciente. As tabelas de ensaio sio
determinadas em instrumentos validados utilizando os reagentes apropriados.

3. Controlo

0 ABX DIFFTROL é um reagente para diagnéstico in vitro composto por células que simulam
eritrocitos humanos, leucdcitos de mamiferos e plaquetas de mamiferos num liquido tipo
plasma contendo agentes conservantes.

4. Aviso e precaucdes

f(“)\ Risco bioldgico
\|} 0 ABX DIFFTROL destina-se exclusivamente a utilizacdo em diagnéstico in
vitro por pessoal especializado. Cada unidade de dador humano utilizada
na preparagao deste produto foi testada por um método aprovado pela
FDA, tendo sido considerada nao reactiva para o HBsAg e HIV-1 Ag bem como para os
anticorpos do HCV e HIV-1/HIV-2. Devido ao facto de nenhum método de ensaio conhe-
cido poder assegurar por completo a auséncia de agentes infecciosos, este produto deve
ser considerado potencial infeccioso. Quando manusear ou eliminar o produto
siga as precaugdes recomendadas pelas normas de biosseguranga em vigor para

EL

1. Npoopidopevn Xpnon

To ABX DIFFTROL eivat mpdtumo aipa eAéyyov tpiav emmédnv mov mpoopiletal yia in vitro
Siayvwotiky ypron kar et oxedaotel yia ™y mapakoiovBnon G akpiferag kat
emavaAnpémrag twv apatoroyikmy avaivtov mg HORIBA ABX pe ta avudpaotipia HOR-
IBA ABX. Avatpé€te oTovg Tiivakeg avdAvong yia OUYKEKPIHEVOLG TUTIOVG OpYAveY.

2. Zovoyn

H ypion otabepdv opdv eréyyov yia mmy mapakorovBnon avaivtikdv pebodwv amoteiel
kabiepwpévn epyaomprakyy Sadikacia. To ABX DIFFTROL eivar éva otabepd viké mov
Tapéel pia péon TP yld TOV TPoodloplopd g akpifelag kar enavainuémrag twv
QIpaToroyIk®Y avaivtdv. Xpnotpomoteitar 6mwg éva delypa aobeviy. Ot mivakeg avdivong
kaBopifovrat oe Gpyava mov €ovv earnBeVTE] YpNOIHOTIOIOVTAG TA KATAAANAA aviidpaoTiipia.

3. Aipga eAéyxou

To ABX DIFFTROL eival éva in vitro Siayvwotké avudpaomipio mov amoteAeitar and
kbttapa, ta omoia TpocopotmvoLy Ta avhpamva epvbpokitrapa, ta Aevkokvtrapa Onraotikdv
Kat ta aponetdiia nraotikdv oe €va vypo pe GLVTPNTIKA TTOL HOLAGEL pe TO TTAAOpA.

4. NpocidomoINoeig Kal TPOoPUAGEEIg

o, BioAoyikég Kivduvog
({9\ To ABX DIFFTROL npoopllsruu QTMOKAEIOTIKG Yia in wtro BIayVWOoTIKA
N2 xpﬂan amo ekmaid P IKD Kale p p 561N MOV
én vlu mv map ] autol mu TIPOIoVTOG £Xel EAEYXOET pe
pEBodo vaaKplpsvn omo m AicuBuvon Tpogipwv Km Gappakwv Twv H.M.A. (FDA) kai
£xe1 Bpebei apvnrikn oty mapoucia Twv HBsAg and HIV-1 Ag ka1 Twv aviicwpdarwv HCV

kol HIV-1 / HIV-2. Kuemc Kapia yvwot pé0odog avaAuong dev pmopei va diacpaliosl

amostra de sangue humano potencialmente infecciosa.

1. Estabilidade e armazenamento

Armazene os tubos na vertical na embalagem original entre 2 e 8°C (35 - 46°F) quando nao
estiverem em uso. NAO CONGELAR. Os tubos por abrir mantém-se estaveis até a data de
validade indicada na etiqueta. Os tubos abertos mantém-se estaveis durante 14 dias, e um
maximo de 14 perfuragdes, desde que sejam manuseados devidamente e desde que as
instrugbes na seccao “Instrucdes de utilizagao” sejam aplicadas.

5. Indicios de deterioracao

0 ABX DIFFTROL deve parecer-se com sangue total fresco. Nos tubos ndo misturados, o
sobrenadante pode aparecer cor de rosa ou turvo. Isto é normal e ndo constitui um sinal de
deterioragdo. Um liquido sobrenadante vermelho escuro ou uma descoloragéo do produto
pode indicar deterioragdo. O sobreaquecimento, o congelamento e a contaminagdo sao
causas frequentes de deterioragdo do produto. Resultados inaceitéveis podem dever-se a um
funcionamento defeituoso do instrumento, erro de procedimento, mistura incompleta ou a
uma deterioragdo do produto. Nao utilize o produto caso suspeite de deterioragao.

6. Instrucoes de utilizacao

1. Retire o sangue de controlo do frigorifico e deixe-o atingir a temperatura ambiente (18
a30°C ou 65 a 86°F) durante 15 minutos antes de misturar.

2. Para misturar, segure no tubo horizontalmente entre as palmas das maos e faga o tubo
rolar para tras e para a frente durante 20-30 segundos. Inverta o tubo 8-10 vezes até
o depbsito de globulos vermelhos estar de novo completamente suspenso.

3. Coloque o tubo no suporte de amostras automaticas. Manipule o controlo da mesma
forma que uma amostra de paciente. Consulte o Manual do operador do seu
instrumento.

4. Imediatamente apds a amostragem, retire o tubo do suporte de amostras e volte a
coloca-lo no frigorifico.

7. Resultados esperados

Verifique se o nimero de lote do tubo é igual ao nimero de lote da Folha de Ensaio. Consulte
a tabela de ensaio especifica para o seu instrumento.

8. Performance e caracteristicas

Os valores determinados sdo apresentados como um Valor Médio juntamente com as Gamas
maxima e minima. O Valor Médio resulta de ensaios de réplicas em instrumentos operados e
mantidos de acordo com as instrucdes do fabricante. A Gama é uma avaliagdo da variacao
entre laboratérios, entrando igualmente em linha de conta com a variedade bioldgica
esperada do material de controlo.

0Os valores de ensaio num lote de controlo novo devem ser confirmados antes do mesmo
comegar a ser utilizado por rotina. Teste o lote novo quando o instrumento estiver em bom
estado de funcionamento e os resultados do controlo de qualidade do lote anterior forem
aceitaveis. A média do laboratdrio (obtida de novo) deve ficar dentro da gama de valores do
ensaio.

9. Limitacdes

1.  0s componentes utilizados para simular globulos brancos no ABX DIFFTROL ndo sdo
indicados para anlise diferencial microscopica.

2. A homogeneizacdo incompleta do tubo antes da amostragem invalida tanto a amostra
retirada como o produto restante no tubo.

3. 0 ABX DIFFTROL é um controlo diferencial de 5 partes e ndo deve ser utilizado para
calibrar instrumentos. Se necesséario, deve ser utilizado sangue total fresco ou um
calibrador (ABX MINOCAL Ref. 2032002) para calibrar o instrumento. A performance
deste produto s6 é assegurada se o mesmo for devidamente armazenado e utilizado
conforme descrito neste folheto informativo.

10. Conteiido do Kit':

2062203: Twin-pack 2N (Embalagem dupla 2N)
2 x Frascos de sangue de controlo normal ABX DIFFTROL
2062016 Disquete ABX Lysebio
2062015 Disquete ABX Alphalyse
9930033 Folha de valores ABX DIFFTROL

2062204: Twin-pack 1L+1H (Embalagem dupla 1L+1H)
1 x Frasco de sangue de controlo baixo ABX DIFFTROL
1 x Frasco de sangue de controlo alto ABX DIFFTROL
2062016 Disquete ABX Lysebio
2062015 Disquete ABX Alphalyse
9930033 Folha de valores ABX DIFFTROL

1. Modificagdo do Indice A para B: Alteracdo do nome da empresa ; Contetido do Kit.

A ',r ¢ TNV HOAUCHATIKWV TTAPAYOVIWY, TO TIPOiOV aUTO TIPETTEl va Bewpeital v
5 p Kara m xprion n 6|u9t:0r| T0U nqowvroc, aKvouenom’ g
npoq:u).aﬁelc TIOU GUVIOTOUV 01 10XU0VTEG Hoi B! PaAeIag yiax KGBe ev H

HoAuopaTIKO deiypa avBpwmivou aiparog.

5. ZraBepotnTa Kol amrodnkeuon

Ta owAnvdpia mpétel va anobnkevovtal oe 6pbia Béon oty apyiki Tovg ovokevaoia kal oe
Beppokpacia 2 émg 8°C (35 éwg 46°F), otav Sev xpnolponoloévml NA MHN
KATAWYXETAL Ta kAetotd 0(&)7\?‘]\'(1‘3\(] Tapapévoov olaﬁepa péxprmyv mmpopr]vm Aiéng mov
avaypdgetar omv etkéta. Ta avoiktd Om)\r]vupm Tapapévooy otabepd ya 14 nuépeg kat yia
14 Satprioeig 1o péyloto, pe ™y mpovmheon Gt ypnotpomotovvtar ophd kar egpappdiovrat ot
o8nyteg Tov Tapéxovrat oy evémyra " odnyieg xpriong”.

6. Evdeieig aldoiwong

To ABX DIFFTROL efwtepikd mpémet va potdiet pe gpéoko oAké aipa. Ze ooinvdpia mov dev
€yovv avapydei To vTEPKEIpEVO VYPS pPTopel va epgaviletat xpdpatog pod 1 va eivat Bors. Avtd
eivar @uotohoyiké kar Sev amotedel €vdein alroiwong. H epgdvion okodpov kdkkivov
VITEPKEIHEVOL LYPOV 1] O ATIOXPWHATIOSS TOV TIPOIOVTOG PTiopel va amotekel £voeign arroinong.
H vrepbéppavon, n katdpoén kar n péiovon amoterodv ovyvég artieg yia myv @Bopd Tov
TpoidvTog. Mn anodextd anoteAéopata pmopel va ogeirovtat oe Svoiertovpyia tov opydvov,
o@dipa katd ™ Sadikaoia, pn orokAnpwpévn avauén 1 aiioiwon Ttov TPoidvrog. Mn
YPNOHOTIOLE(TE TO TIPOIGVTOG av VTIdpyeL vToYia aAkoiwong.

7. Odnyieg xpfiong

1. Bydite 1o aipa exéyyov amd 1o Puyelo kar agriote to va Oeppavbei oe Beppokpacia
Swpartiov (18 éwg 30°C 1} 65 ¢wg 86°F) yia 15 Aemrtd mpty v avduén.
2. Twa mv avduién, kpanjote 10 owinvdpio oe opiiévria Béon avdpeoa oTig TAAGHES TwV

YEPIOV 0AG KAl PETAKIVHOTE TO PTipog Tiow yia 20-30 Sevrepdierta. Avaotpéyte 1o
owAnvdpto 8-10 qopég, péypt to iinpa twv epvBpdv ampoogalpiov va peratparmei oe
TAPEG EVAIDdppa.

3. TomoBemjore 10 owhnvdpio oto Sioko / @opéa Tov aAULTOMATOVL  SeypaTOAfTTY.
Xpnotpomomjote tov 0pd ehéyxov omwg éva Selfypa aoBevry. Avatpéére oto eyyelpidio
Xeiptot] tov opydvov oag.

4. Apéowg perd m Setyparodnpia, agaipéotre TO OWANVAPIO ATO TOV  AUTOMATO
Seryparonimm kat tomobetiote 1o Eavd oto Yoyeio.

8. Avapevopeva amoreAéopara

Beaiwbeite 611 0 apiBpdg maptidag oto cwinvapio taiprdder pe tov aptBpd maptidag oto Pvrro
Avdivong. AvatpéEte otoug Tivakeg avdivong Tov avagépovtat oto 4pyavo oag.

9. At6do0on Kal XapaKInPIoTIKA

Ot avaypa@dpeves Tipég mapovotdlovrar wg Méon T padi pe to péyioto kar eAdytoto Edpog.
H Méon Ty ipoépyetal and arkenndAiAnAeg avardoelg oe Gpyava, o Yeiplopds kat 1 ouveipnon
TV OTolwV yivetal ovpgeva pe g odnyieg tov kataokevaot). To Edpog eivat o vitohoytopdg
m¢ Sagoporoinong petad epyaompiov kar Aapfdvel, emiong, viiéyn Ty avapevopevn
Broroyiky petaPAntémra Tov LAIKOD eAEy 0.

O1 tipég avdivong oe pa kawvovpla maptida opdv eAéyyov mpémnet va emfefaidvovtar mpv
ypnotpomomBovv oe epyaoieg povtivag. H avdivon mg véag maptidag mpémet va yiveral, dtav
T0 dpyavo Aertovpyel owoTd kar eival amodektd Ta amMOTEAEOMATA TIOIOTIKOY EAEYXOL TG
Tiponyovpevng aptidag. H péon tipf avdkmong epyactmpiov ipémet va eivat evidg Tov e5pouvg
™G avaivong.

10. Nepiopiopoi

1. Ta ovotatikd mov xpropHoToIovVTal Yid TV TIPOCOROIMOT TOV AEVKGOV AIHOCQAIPIiwY 6TO
ABX DIFFTROL &ev eivat katdAAnka yia d1agoptkr} avdivon pe pikpookoTo.
2. H atehig opoyevoroinon tov owinvapiov mpv T Setypatoinpia akvpdver 1600 o

Sefypa mov €xet AngBei 600 Kkat 1o TPOIGV oL uapupével OT0 OWANVApLO.

3. To ABX DIFFTROL eivar aipa ehéyyov TerTupsp(mg dragpoporoinong kar dev 'rrpu'ru va
ypnotpomoteitat yia m pabpovépnon twv opydvev. Ipénel va ypnoponoteitar gpéoko
oAk6 aipa 1 évag fabpovopntis (ABX MINOCAL Kwd. 2032002) yia m Babpovéunon
oL opydvov, av kpibel amapaimro. H anédoon tov mpoidvtog avtov eEaopaiifetat pévo
dtav QLAACOETAl KAl YPNOILOTIOLEITAL, OTIOG TIEPYPAPETAL OTO TIApOV EvBeTo.

11. Nepiexopeva Tou Kirl:

2062203: .1mwA6 maxéro 2N

2 x ABX DIFFTROL ®1aAidia guotoroyikod aipatog eréyyov

2062016 ABX Lysebio iokéta

2062015 ABX Alphalyse Siokéta

9930033 ABX DIFFTROL T} guiradiov

2062204: .17wA6 maxéro 1L+1H

1 x ABX DIFFTROL @axidio aipatog eAéyxov xapniig ovykévipwong

1 x ABX DIFFTROL ¢uaiidio aipatog eAéyyov vymAing cuykEvIpmong

2062016 ABX Lysebio Siokéta

2062015 ABX Alphalyse Siokéta

9930033 ABX DIFFTROL T} guihadiov

1.Tpomomoinon ané evpenjpio A oe B: Tepieyd eva tov kit ; AAkayr ovépatog etaipiag.
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