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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

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 Contents1

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

1. Uso previsto
ABX DIFFTROL es un control a tres niveles para el diagnóstico in vitro diseñado para 
controlar la exactitud y la precisión de los contadores hematológicos de HORIBA ABX con 
los reactivos de HORIBA ABX. Consulte las tablas de análisis para modelos específicos de 
los instrumentos.

2. Resumen
La utilización de controles estables para controlar los métodos analíticos es un 
procedimiento de laboratorio establecido. ABX DIFFTROL es un material estable que sirve 
para determinar la exactitud y precisión de los contadores hematológicos. Se utiliza de 
la misma manera que una muestra de paciente. Las tablas de análisis se determinan en 
instrumentos validados usando los reactivos apropiados.

3. Control
ABX DIFFTROL es un reactivo para el diagnóstico in vitro compuesto por células que 
simulan eritrocitos humanos, y plaquetas y leucocitos de mamíferos en un fluido parecido 
al plasma con conservantes.

4. Advertencia y precauciones

Riesgo biológico
ABX DIFFTROL está indicado únicamente para el diagnóstico in vitro
realizado por personal cualificado. Todas las unidades de donantes hu-
manos utilizadas en la preparación 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 ningún 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 biológica recomiendan para las muestras de sangre humana potencialmente
infecciosas.

5. Conservación y estabilidad
Cuando no utilice los tubos, consérvelos en posición vertical en su envase original a
una temperatura de entre 2 y 8º C (de 35 a 46º 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 días y pueden someterse a un máximo
de 14 perforaciones, siempre que se manipulen apropiadamente y se sigan las ins-
trucciones indicadas en la sección “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 
decoloración del producto indican que se ha deteriorado. El recalentamiento, la 
congelación y la contaminación son las causas más 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 frigorífico y déjela reposar hasta que alcance la

temperatura ambiente (de 18 a 30º C o de 65 a 86º F) durante quince minutos antes
de efectuar la mezcla.

2. Para mezclarla, mantenga el tubo en posición horizontal entre las palmas de las
manos y deslícelo hacia delante y hacia atrás durante 20 ó 30 segundos. Invierta el
tubo de 8 a 10 veces hasta que el sedimento de glóbulos rojos vuelva a quedar
suspendido.

3. Coloque el tubo en la bandeja de muestras del analizador automático. 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 colóquelo de nuevo en el frigorífico.

8. Resultados esperados
Compruebe que el número de lote del tubo se corresponda con el número de lote indicado 
en la hoja de ensayo. Consulte la tabla de análisis especificada para su instrumento.

9. Rendimiento y características
Los valores asignados se presentan como valores medios junto con rangos máximos y 
mínimos. El valor medio se ha obtenido del análisis de réplicas en distintos instrumentos 
utilizados y conservados de acuerdo con las instrucciones del fabricante. El rango es un 
valor estimado de la variación entre varios laboratorios que además tiene en cuenta la 
variabilidad biológica 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 glóbulos blancos en el control ABX

DIFFTROL no son adecuados para el análisis diferencial microscópico.
2. Una homogeneización 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 sólo se garantiza si se conserva apropiadamente y se utiliza de la forma
indicada en este prospecto.

11. Contenido del kit:1
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.Modificación de A a B: Cambio del nombre de la empresa y Contenido del kit

1. Utilisation
ABX DIFFTROL est un contrôle à 3 niveaux destiné au diagnostic in vitro et à la 
surveillance de l’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 
modèles d’appareils spécifiques.

2. Résumé
L’utilisation de contrôles 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 être manipulé avec les précautions d’usage 
appliquées aux échantillons de patients. Les tableaux de dosage sont déterminés sur les 
appareils validés à l’aide des réactifs appropriés.

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

4. Avertissements et précautions
Risque biologique
ABX DIFFTROL est réservé au diagnostic in-vitro et à un usage profes-
sionnel. Chaque prélèvement humain utilisé dans la préparation de ce

produit a été testé à l’aide d’une méthode homologuée par la FDA et trouvé non réac-
tif pour l’antigène de surface de l’hépatite B et l’antigène du VIH-1 ainsi que pour
les anticorps anti-VHC et anti-VIH-1 / VIH-2. Étant donné qu’aucune méthode de test
connue ne peut garantir à 100 % l’absence d’agents infectieux, ce produit doit être
considéré comme potentiellement infectieux. Pour la manipulation et l’élimination
du produit, respecter les précautions recommandées par la réglementation en matiè-
re de sécurité biologique applicable à tous les échantillons de sang humain poten-
tiellement infectieux.

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

6. Indications relatives à la détérioration
ABX DIFFTROL doit avoir le même aspect que le sang total frais. Dans des tubes non 
mélangés, le surnageant peut apparaître 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 être due à un dysfonctionnement de l’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 contrôle du réfrigérateur et le laisser atteindre la température

ambiante (18 à 30°C ou 65 à 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’arrière pendant 20 à 30 secondes.
Retourner le tube 8 à 10 fois jusqu’à ce que les sédiments de globules rouges soient
à nouveau en complète suspension.

3. Placer le tube sur le plateau / portoir de l’échantillonneur automatique. Manipuler
le contrôle 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 après l’échantillonnage et le
replacer au réfrigérateur.

8. Résultats attendus
Vérifier que le numéro de lot indiqué sur le tube correspond bien à 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 
contrôle. Les valeurs du dosage sur un nouveau lot de contrôle doivent être confirmées 
avant d’utiliser ce lot de manière routinière. Tester le nouveau lot lorsque l’appareil est 
en bon état de fonctionnement et que les contrôles qualité effectués sur le lot précédent 
sont acceptables. La moyenne obtenue par le laboratoire doit se situer dans l’intervalle 
de dosage.

10. Limitations
1. Les composants utilisés pour simuler les globules blancs dans le contrôle ABX

DIFFTROL ne conviennent pas à l’analyse différentielle au microscope.
2. Une homogénéisation incomplète du tube avant l’échantillonnage rend inutilisable

l’échantillon prélevé et le produit restant dans le tube.
3. ABX DIFFTROL est un contrôle à différenciation en 5 parties et ne doit pas être

utilisé pour la calibration des appareils. Il est recommandé d’utiliser du sang total
frais ou un calibrateur (ABX MINOCAL Réf. 2032002) pour calibrer l’appareil 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 kit1
2062203: Twin-pack 2N

2 flacons de sang de contrôle 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 contrôle ABX DIFFTROL niveau Bas
1 Flacon de sang de contrôle ABX DIFFTROL niveau Haut
2062016 Disquette ABX Lysebio
2062015 Disquette ABX Alphalyse
9930033 Feuille de valeurs ABX DIFFTROL

1. Modifications de l’indice A à B: Contenu du kit et changement de nom Horiba ABX

1. Uso previsto
ABX DIFFTROL è 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 è 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 è 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

Rischio biologico
ABX DIFFTROL deve essere utilizzato esclusivamente a fini diagnostici
da personale esperto. Ciascuna unità proveniente da donatore umano,

utilizzata nella preparazione di questo prodotto, è stata analizzata con un metodo
approvato dalla FDA e ha riportato risultati di non reattività all'HBsAg e all'HIV-1
Ag e di non reattività in presenza dell'anticorpo dell'HCV e dell'HIV-1/HIV-2. Poiché
nessun metodo di analisi che si conosca può garantire l'assenza di agenti infettivi,
il prodotto deve essere considerato come possibile mezzo di trasmissione di malat-
tie infettive. Manipolare e smaltire il prodotto in conformità alle precauzioni con-
sigliate dagli attuali protocolli per la sicurezza biologica relativi ai campioni di
sangue umano potenzialmente infettivi.

5. Stabilità 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 conformità 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 è 
normale e non è 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 o 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 conformità alle istruzioni del 
produttore. L'intervallo è una stima della variazione registrata tra i laboratori e prende 
in considerazione anche la variabilità 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 è in perfette condizioni di funzionamento e i risultati del controllo qualità 
ottenuti con il lotto precedente sono accettabili. La media ottenuta in laboratorio deve 
essere compresa nell'intervallo di analisi.

10. Limitazioni
1. I componenti utilizzati nell'ABX DIFFTROL per simulare i leucociti non sono idonei

all'analisi differenziale al microscopio.
2. Se l'omogeneizzazione della provetta non viene completata prima del

campionamento, il campione prelevato e il prodotto rimanente nella provetta
vengono invalidati.

3. ABX DIFFTROL è 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 conformità a quanto indicato nel presente
documento.

11. Contenuto del kit1:
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.

Exclusive use: 

Micros CRP
Micros
Pentra 60
Pentra 60 C+
Pentra 80
Pentra XL 80
Pentra 120
Pentra 120 Retic
Pentra DX 120 
Slide Preparation System



DASVDE PT EL
1. Προοριζόµενη Χρήση
Ôï ABX DIFFTROL åßíáé ðñüôõðï áßìá åëÝã÷ïõ ôñéþí åðéðÝäùí ðïõ ðñïïñßæåôáé ãéá in vitro
äéáãíùóôéêÞ ÷ñÞóç êáé Ý÷åé ó÷åäéáóôåß ãéá ôçí ðáñáêïëïýèçóç ôçò áêñßâåéáò êáé
åðáíáëçøéìüôçôáò ôùí áéìáôïëïãéêþí áíáëõôþí ôçò HORIBA ABX ìå ôá áíôéäñáóôÞñéá HOR-
IBA ABX. ÁíáôñÝîôå óôïõò ðßíáêåò áíÜëõóçò ãéá óõãêåêñéìÝíïõò ôýðïõò ïñãÜíùí.

2. Σύνοψη
Ç ÷ñÞóç óôáèåñþí ïñþí åëÝã÷ïõ ãéá ôçí ðáñáêïëïýèçóç áíáëõôéêþí ìåèüäùí áðïôåëåß
êáèéåñùìÝíç åñãáóôçñéáêÞ äéáäéêáóßá. Ôï ABX DIFFTROL åßíáé Ýíá óôáèåñü õëéêü ðïõ
ðáñÝ÷åé ìéá ìÝóç ôéìÞ ãéá ôïí ðñïóäéïñéóìü ôçò áêñßâåéáò êáé åðáíáëçøéìüôçôáò ôùí
áéìáôïëïãéêþí áíáëõôþí. ×ñçóéìïðïéåßôáé üðùò Ýíá äåßãìá áóèåíÞ. Ïé ðßíáêåò áíÜëõóçò
êáèïñßæïíôáé óå üñãáíá ðïõ Ý÷ïõí åðáëçèåõôåß ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôá êáôÜëëçëá áíôéäñáóôÞñéá.

3. Αίµα ελέγχου
Ôï ABX DIFFTROL åßíáé Ýíá in vitro äéáãíùóôéêü áíôéäñáóôÞñéï ðïõ áðïôåëåßôáé áðü
êýôôáñá, ôá ïðïßá ðñïóïìïéþíïõí ôá áíèñþðéíá åñõèñïêýôôáñá, ôá ëåõêïêýôôáñá èçëáóôéêþí
êáé ôá áéìïðåôÜëéá èçëáóôéêþí óå Ýíá õãñü ìå óõíôçñçôéêÜ ðïõ ìïéÜæåé ìå ôï ðëÜóìá.

4. Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις

Βιολογικός κίνδυνος
Το ABX DIFFTROL προορίζεται αποκλειστικά για in vitro διαγνωστική
χρήση από εκπαιδευµένο προσωπικό. Κάθε µονάδα ανθρώπινου δότη που
χρησιµοποιήθηκε για την παρασκευή αυτού του προϊόντος έχει ελεγχθεί µε

µέθοδο εγκεκριµένη από τη ∆ιεύθυνση Τροφίµων και Φαρµάκων των Η.Π.Α. (FDA) και
έχει βρεθεί αρνητική στην παρουσία των HBsAg and HIV-1 Ag και των αντισωµάτων HCV
και HIV-1 / HIV-2. Καθώς καµία γνωστή µέθοδος ανάλυσης δεν µπορεί να διασφαλίσει
πλήρως την απουσία µολυσµατικών παραγόντων, το προϊόν αυτό πρέπει να θεωρείται εν
δυνάµει µολυσµατικό. Κατά τη χρήση ή διάθεση του προϊόντος, ακολουθήστε τις
προφυλάξεις που συνιστούν οι ισχύοντες κανονισµοί βιοασφάλειας για κάθε εν δυνάµει
µολυσµατικό δείγµα ανθρώπινου αίµατος.

5. Σταθερότητα και αποθήκευση
Ôá óùëçíÜñéá ðñÝðåé íá áðïèçêåýïíôáé óå üñèéá èÝóç óôçí áñ÷éêÞ ôïõò óõóêåõáóßá êáé óå
èåñìïêñáóßá 2 Ýùò 8°C (35 Ýùò 46°F), üôáí äåí ÷ñçóéìïðïéïýíôáé. ÍÁ ÌÇÍ
ÊÁÔÁØÕ×ÅÔÁÉ. Ôá êëåéóôÜ óùëçíÜñéá ðáñáìÝíïõí óôáèåñÜ ìÝ÷ñé ôçí çìåñïìçíßá ëÞîçò ðïõ
áíáãñÜöåôáé óôçí åôéêÝôá. Ôá áíïéêôÜ óùëçíÜñéá ðáñáìÝíïõí óôáèåñÜ ãéá 14 çìÝñåò êáé ãéá
14 äéáôñÞóåéò ôï ìÝãéóôï, ìå ôçí ðñïûðüèåóç üôé ÷ñçóéìïðïéïýíôáé ïñèÜ êáé åöáñìüæïíôáé ïé
ïäçãßåò ðïõ ðáñÝ÷ïíôáé óôçí åíüôçôá "ïäçãßåò ÷ñÞóçò".

6. Ενδείξεις αλλοίωσης
Ôï ABX DIFFTROL åîùôåñéêÜ ðñÝðåé íá ìïéÜæåé ìå öñÝóêï ïëéêü áßìá. Óå óùëçíÜñéá ðïõ äåí
Ý÷ïõí áíáìé÷èåß ôï õðåñêåßìåíï õãñü ìðïñåß íá åìöáíßæåôáé ÷ñþìáôïò ñïæ Þ íá åßíáé èïëü. Áõôü
åßíáé öõóéïëïãéêü êáé äåí áðïôåëåß Ýíäåéîç áëëïßùóçò. Ç åìöÜíéóç óêïýñïõ êüêêéíïõ
õðåñêåßìåíïõ õãñïý Þ ï áðï÷ñùìáôéóìüò ôïõ ðñïúüíôïò ìðïñåß íá áðïôåëåß Ýíäåéîç áëëïßùóçò.
Ç õðåñèÝñìáíóç, ç êáôÜøõîç êáé ç ìüëõíóç áðïôåëïýí óõ÷íÝò áéôßåò ãéá ôçí öèïñÜ ôïõ
ðñïúüíôïò. Ìç áðïäåêôÜ áðïôåëÝóìáôá ìðïñåß íá ïöåßëïíôáé óå äõóëåéôïõñãßá ôïõ ïñãÜíïõ,
óöÜëìá êáôÜ ôç äéáäéêáóßá, ìç ïëïêëçñùìÝíç áíÜìéîç Þ áëëïßùóç ôïõ ðñïúüíôïò. Ìç
÷ñçóéìïðïéåßôå ôï ðñïúüíôïò áí õðÜñ÷åé õðïøßá áëëïßùóçò.

7. Οδηγίες χρήσης
1. ÂãÜëôå ôï áßìá åëÝã÷ïõ áðü ôï øõãåßï êáé áöÞóôå ôï íá èåñìáíèåß óå èåñìïêñáóßá

äùìáôßïõ (18 Ýùò 30°C Þ 65 Ýùò 86°F) ãéá 15 ëåðôÜ ðñéí ôçí áíÜìéîç.
2. Ãéá ôçí áíÜìéîç, êñáôÞóôå ôï óùëçíÜñéï óå ïñéæüíôéá èÝóç áíÜìåóá óôéò ðáëÜìåò ôùí

÷åñéþí óáò êáé ìåôáêéíÞóôå ôï ìðñïò ðßóù ãéá 20-30 äåõôåñüëåðôá. ÁíáóôñÝøôå ôï
óùëçíÜñéï 8-10 öïñÝò, ìÝ÷ñé ôï ßæçìá ôùí åñõèñþí áéìïóöáéñßùí íá ìåôáôñáðåß óå
ðëÞñåò åíáéþñçìá.

3. ÔïðïèåôÞóôå ôï óùëçíÜñéï óôï äßóêï / öïñÝá ôïõ áõôüìáôïõ äåéãìáôïëÞðôç.
×ñçóéìïðïéÞóôå ôïí ïñü åëÝã÷ïõ üðùò Ýíá äåßãìá áóèåíÞ. ÁíáôñÝîôå óôï åã÷åéñßäéï
×åéñéóôÞ ôïõ ïñãÜíïõ óáò.

4. ÁìÝóùò ìåôÜ ôç äåéãìáôïëçøßá, áöáéñÝóôå ôï óùëçíÜñéï áðü ôïí áõôüìáôï
äåéãìáôïëÞðôç êáé ôïðïèåôÞóôå ôï îáíÜ óôï øõãåßï.

8. Αναµενόµενα αποτελέσµατα
Âåâáéùèåßôå üôé ï áñéèìüò ðáñôßäáò óôï óùëçíÜñéï ôáéñéÜæåé ìå ôïí áñéèìü ðáñôßäáò óôï Öýëëï
ÁíÜëõóçò. ÁíáôñÝîôå óôïõò ðßíáêåò áíÜëõóçò ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï üñãáíü óáò.

9. Απόδοση και χαρακτηριστικά
Ïé áíáãñáöüìåíåò ôéìÝò ðáñïõóéÜæïíôáé ùò ÌÝóç ÔéìÞ ìáæß ìå ôï ìÝãéóôï êáé åëÜ÷éóôï Åýñïò.
Ç ÌÝóç ÔéìÞ ðñïÝñ÷åôáé áðü áëëåðÜëëçëåò áíáëýóåéò óå üñãáíá, ï ÷åéñéóìüò êáé ç óõíôÞñçóç
ôùí ïðïßùí ãßíåôáé óýìöùíá ìå ôéò ïäçãßåò ôïõ êáôáóêåõáóôÞ. Ôï Åýñïò åßíáé ï õðïëïãéóìüò
ôçò äéáöïñïðïßçóçò ìåôáîý åñãáóôçñßùí êáé ëáìâÜíåé, åðßóçò, õðüøç ôçí áíáìåíüìåíç
âéïëïãéêÞ ìåôáâëçôüôçôá ôïõ õëéêïý åëÝã÷ïõ.
Ïé ôéìÝò áíÜëõóçò óå ìéá êáéíïýñéá ðáñôßäá ïñþí åëÝã÷ïõ ðñÝðåé íá åðéâåâáéþíïíôáé ðñéí
÷ñçóéìïðïéçèïýí óå åñãáóßåò ñïõôßíáò. Ç áíÜëõóç ôçò íÝáò ðáñôßäáò ðñÝðåé íá ãßíåôáé, üôáí
ôï üñãáíï ëåéôïõñãåß óùóôÜ êáé åßíáé áðïäåêôÜ ôá áðïôåëÝóìáôá ðïéïôéêïý åëÝã÷ïõ ôçò
ðñïçãïýìåíçò ðáñôßäáò. Ç ìÝóç ôéìÞ áíÜêôçóçò åñãáóôçñßïõ ðñÝðåé íá åßíáé åíôüò ôïõ åýñïõò
ôçò áíÜëõóçò.

10. Περιορισµοί
1. Ôá óõóôáôéêÜ ðïõ ÷ñçóéìïðïéïýíôáé ãéá ôçí ðñïóïìïßùóç ôùí ëåõêþí áéìïóöáéñßùí óôï

ABX DIFFTROL äåí åßíáé êáôÜëëçëá ãéá äéáöïñéêÞ áíÜëõóç ìå ìéêñïóêüðéï.
2. Ç áôåëÞò ïìïãåíïðïßçóç ôïõ óùëçíáñßïõ ðñéí ôç äåéãìáôïëçøßá áêõñþíåé ôüóï ôï

äåßãìá ðïõ Ý÷åé ëçöèåß üóï êáé ôï ðñïúüí ðïõ ðáñáìÝíåé óôï óùëçíÜñéï.
3. Ôï ABX DIFFTROL åßíáé áßìá åëÝã÷ïõ ðåíôáìåñïýò äéáöïñïðïßçóçò êáé äåí ðñÝðåé íá

÷ñçóéìïðïéåßôáé ãéá ôç âáèìïíüìçóç ôùí ïñãÜíùí. ÐñÝðåé íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé öñÝóêï
ïëéêü áßìá Þ Ýíáò âáèìïíïìçôÞò (ABX MINOCAL Êùä. 2032002) ãéá ôç âáèìïíüìçóç
ôïõ ïñãÜíïõ, áí êñéèåß áðáñáßôçôï. Ç áðüäïóç ôïõ ðñïúüíôïò áõôïý åîáóöáëßæåôáé ìüíï
üôáí öõëÜóóåôáé êáé ÷ñçóéìïðïéåßôáé, üðùò ðåñéãñÜöåôáé óôï ðáñüí Ýíèåôï.

11. Περιεχό>ενα του κιτ1:
2062203: .éðëü ðáêÝôï 2Í
2 x ABX DIFFTROL Öéáëßäéá öõóéïëïãéêïý áßìáôïò åëÝã÷ïõ
2062016 ABX Lysebio äéóêÝôá
2062015 ABX Alphalyse äéóêÝôá
9930033 ABX DIFFTROL ÔéìÞ öõëëáäßïõ
2062204: .éðëü ðáêÝôï 1L+1H
1 x ABX DIFFTROL öéáëßäéï áßìáôïò åëÝã÷ïõ ÷áìçëÞò óõãêÝíôñùóçò
1 x ABX DIFFTROL öéáëßäéï áßìáôïò åëÝã÷ïõ õøçëÞò óõãêÝíôñùóçò
2062016 ABX Lysebio äéóêÝôá
2062015 ABX Alphalyse äéóêÝôá
9930033 ABX DIFFTROL ÔéìÞ öõëëáäßïõ

1.Ôñïðïðïßçóç áðü åõñåôÞñéï A óå B: Ðåñéå÷ü åíá ôïõ êéô ; ÁëëáãÞ ïíüìáôïò åôáéñßáò.

1. Utilização
O ABX DIFFTROL é um controlo de três níveis que se destina a utilização em diagnóstico in 
vitro e concebido para ser utilizado na monitorização da precisão e exactidão dos contadores 
de glóbulos sanguíneos em hematologia HORIBA ABX com os reagentes da HORIBA ABX. 
Consulte as tabelas do ensaio para obter os modelos do instrumento específico.

2. Resumo
É um procedimento laboratorial estabelecido para utilizar controlos estáveis que monitorizem 
os métodos analíticos. O ABX DIFFTROL é um material estável que proporciona um meio de 
determinar a precisão e a exactidão dos contadores de glóbulos sanguíneos em hematologia. 
É manuseado da mesma forma que uma amostra de paciente. As tabelas de ensaio são 
determinadas em instrumentos validados utilizando os reagentes apropriados.

3. Controlo
O ABX DIFFTROL é um reagente para diagnóstico in vitro composto por células que simulam 
eritrócitos humanos, leucócitos de mamíferos e plaquetas de mamíferos num líquido tipo 
plasma contendo agentes conservantes.

4. Aviso e precauções

Risco biológico
O ABX DIFFTROL destina-se exclusivamente a utilização em diagnóstico in
vitro por pessoal especializado. Cada unidade de dador humano utilizada
na preparação deste produto foi testada por um método aprovado pela

FDA, tendo sido considerada não 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 ausência de agentes infecciosos, este produto deve
ser considerado potencialmente infeccioso. Quando manusear ou eliminar o produto
siga as precauções recomendadas pelas normas de biossegurança em vigor para qualquer
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 não 
estiverem em uso. NÃO CONGELAR. Os tubos por abrir mantêm-se estáveis até à data de 
validade indicada na etiqueta. Os tubos abertos mantêm-se estáveis durante 14 dias, e um 
máximo de 14 perfurações, desde que sejam manuseados devidamente e desde que as 
instruções na secção “Instruções de utilização” sejam aplicadas.

5. Indícios de deterioração
O ABX DIFFTROL deve parecer-se com sangue total fresco. Nos tubos não misturados, o 
sobrenadante pode aparecer cor de rosa ou turvo. Isto é normal e não constitui um sinal de 
deterioração. Um líquido sobrenadante vermelho escuro ou uma descoloração do produto 
pode indicar deterioração. O sobreaquecimento, o congelamento e a contaminação são 
causas frequentes de deterioração do produto. Resultados inaceitáveis podem dever-se a um 
funcionamento defeituoso do instrumento, erro de procedimento, mistura incompleta ou a 
uma deterioração do produto. Não utilize o produto caso suspeite de deterioração.

6. Instruções de utilização
1. Retire o sangue de controlo do frigorífico e deixe-o atingir a temperatura ambiente (18

a 30°C ou 65 a 86°F) durante 15 minutos antes de misturar.
2. Para misturar, segure no tubo horizontalmente entre as palmas das mãos e faça o tubo

rolar para trás e para a frente durante 20-30 segundos. Inverta o tubo 8-10 vezes até
o depósito de glóbulos vermelhos estar de novo completamente suspenso.

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

4. Imediatamente após a amostragem, retire o tubo do suporte de amostras e volte a
colocá-lo no frigorífico.

7. Resultados esperados
Verifique se o número de lote do tubo é igual ao número de lote da Folha de Ensaio. Consulte 
a tabela de ensaio específica para o seu instrumento.

8. Performance e características
Os valores determinados são apresentados como um Valor Médio juntamente com as Gamas 
máxima e mínima. O Valor Médio resulta de ensaios de réplicas em instrumentos operados e 
mantidos de acordo com as instruções do fabricante. A Gama é uma avaliação da variação 
entre laboratórios, entrando igualmente em linha de conta com a variedade biológica 
esperada do material de controlo.

Os valores de ensaio num lote de controlo novo devem ser confirmados antes do mesmo 
começar 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 
aceitáveis. A média do laboratório (obtida de novo) deve ficar dentro da gama de valores do 
ensaio.

9. Limitações
1. Os componentes utilizados para simular glóbulos brancos no ABX DIFFTROL não são

indicados para análise diferencial microscópica.
2. A homogeneização incompleta do tubo antes da amostragem invalida tanto a amostra

retirada como o produto restante no tubo.
3. O ABX DIFFTROL é um controlo diferencial de 5 partes e não deve ser utilizado para

calibrar instrumentos. Se necessário, deve ser utilizado sangue total fresco ou um
calibrador (ABX MINOCAL Ref. 2032002) para calibrar o instrumento. A performance
deste produto só é assegurada se o mesmo for devidamente armazenado e utilizado
conforme descrito neste folheto informativo.

10. Conteúdo do Kit1:
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. Modificação do Índice A para B: Alteração do nome da empresa ; Conteúdo do Kit.

1. Anvendelse
ABX DIFFTROL er en kontrol med tre niveauer, som er beregnet til in vitro-diagnostisk brug 
og udviklet til at monitorere nøjagtighed og præcision på HORIBA ABX instrumenter til 
blodcelletælling inden for hæmatologi 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 nøjagtighed og 
præcision på instrumenter til blodcelletælling inden for hæmatologi. Det håndteres på 
samme måde som en patientprøve. Værdierne i analysetabellerne er bestemt på validerede 
instrumenter ved brug af relevante reagenser.

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

4. Advarsler og forholdsregler
Biologisk fare
ABX DIFFTROL er kun beregnet til in vitro-diagnostisk brug og skal hånd-
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
fuldstændig garanti for, at der ikke er smitsomme stoffer til stede, skal dette produkt
betragtes som potentielt smitsomt. Ved håndtering eller bortskaffelse af produktet skal
de forholdsregler, der anbefales i de gældende regler for biosikkerhed i forbindelse med
potentielt smitsomme humane blodprøver, følges.

5. Stabilitet og opbevaring
Glassene opbevares lodret i originalemballagen ved 2 til 8°C, når de ikke anvendes. MÅ IKKE 
NEDFRYSES. Uåbnede glas er stabile indtil udløbsdatoen på etiketten. Åbnede glas er stabile 
i 14 dage og med maksimalt 14 huller fra cap piercing, såfremt de håndteres korrekt, og 
instruktionerne i afsnittet "Brugsvejledning" følges.

6. Tegn på nedbrydning
ABX DIFFTROL skal ligne frisktappet fuldblod. I ublandede glas kan supernatant være lyserød 
eller uklar. Det er normalt og er ikke et tegn på nedbrydning. Mørkerød supernatant eller 
misfarvning af produktet kan være tegn på nedbrydning. Beskadigelse af produktet skyldes 
ofte for varm opbevaring, nedfrysning eller kontaminering. Uacceptable resultater kan 
skyldes instrumentfejl, procedurefejl, ufuldstændig blanding eller produktnedbrydning. 
Produktet må ikke anvendes, hvis der er mistanke om nedbrydning.

7. Brugsvejledning
1. Tag blodkontrollen ud af køleskabet, og lad den stå ved stuetemperatur (18 til 30°C) i

15 minutter før blanding.
2. Ved blanding holdes glasset vandret mellem håndfladerne og rulles frem og tilbage i

20-30 sekunder. Vend glasset 8-10 gange, indtil sedimentet af røde blodlegemer er helt
resuspenderet.

3. Placer glasset i skuffen/ racket for automatisk prøvehåndtering. Kontrollen håndteres
på samme måde som en patientprøve. Se brugermanualen til instrumentet.

4. Efter brug fjernes glasset straks fra instrumentet og sættes tilbage i køleskabet.

8. Forventede resultater
Kontroller, at lotnummeret på glasset svarer til lotnummeret på analysepapiret. Se 
analysetabellen til det anvendte instrument.

9. Ydeevne og specifikationer
Tildelte værdier angives som middelværdi samt intervallet for minimums- og maksimalværdi. 
Middelværdien er fundet ved gentagne testkørsler på instrumenter, der er blevet betjent og 
vedligeholdt i henhold til fabrikantens vejledning. Intervallet er et estimat af variationen 
mellem forskellige laboratorier og tager også hensyn til de forventede biologiske variationer 
i kontrolmaterialet.

Analyseværdierne for et nyt kontrollot skal bekræftes, før det anvendes i rutinebrug. Test det 
nye lot, når instrumentet fungerer, som det skal, og såfremt kvalitetskontrolresultaterne fra 
det forrige lot er acceptable. Laboratoriets genfundne middelværdi skal ligge inden for 
analyseintervallet.

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

til mikroskopisk differentialtælling.
2. Ufuldstændig homogenisering af glassets indhold før brug medfører, at både det

opsugede prøvemateriale og restproduktet i glasset er ubrugeligt.
3. ABX DIFFTROL er en kontrol til 5-parts differentialtælling og må ikke bruges til at

kalibrere instrumenter. Frisktappet fuldblod eller en kalibrator (ABX MINOCAL ref.
2032002) skal anvendes til at kalibrere instrumentet, hvis det er nødvendigt. Dette
produkts ydeevne kan kun sikres, hvis det opbevares og anvendes som angivet i denne
indlægsseddel.

11. Sættets indhold1:
2062203: Dobbeltpakke 2N

2 x ABX DIFFTROL-glas til almindeligt kontrolblod
2062016 ABX Lysebio-diskette
2062015 ABX Alphalyse-diskette
9930033 ABX DIFFTROL-ark, værdi

2062204: Dobbeltpakke 1L+1H
1 x ABX DIFFTROL-glas til lavt kontrolblod
1 x ABX DIFFTROL-glas til højt kontrolblod
2062016 ABX Lysebio-diskette
2062015 ABX Alphalyse-diskette
9930033 ABX DIFFTROL-ark, værdi

1.Ændring af indeks A til B: Ændring af firmanavn ; Sættets indhold

1. Användningsområde
ABX DIFFTROL är en trenivå-kontroll för in vitro-diagnostisk användning. Det är avsett för 
övervakning av noggrannhet och precision för ABX-blodkroppsräknare för hematologi med 
reagenser från horiba ABX. Läs mer i de instrumentspecifika analystabellerna.

2. Sammanfattning
Användning av stabila kontroller för övervakning av analysmetoder tillhör de etablerade 
laboratorierutinerna. ABX DIFFTROL är ett stabilt material som kan användas vid bestämning 
av noggrannhet och precision hos blodkroppsräknare för hematologi. Det hanteras på samma 
sätt som patientprover. Analystabellerna baseras på validerade instrument där lämpliga 
reagenser används.

3. Kontroll
ABX DIFFTROL är ett in vitro-diagnostiskt reagens som består av celler som simulerar humana 
erytrocyter, leukocyter från mammalier och trombocyter från mammalier i en plasmaliknande 
vätska med konserveringsmedel.

4. Varningar och försiktighetsåtgärder

Biologiska risker
ABX DIFFTROL är endast avsett för in vitro-diagnostisk användning av ut-
bildad personal. Varje human blodgivarenhet som har använts vid bered-
ning av denna produkt har testats med en FDA-godkänd metod och

befunnits icke-reaktiv för HBsAg och HIV-1 Ag och icke-reaktiv för antikroppar mot HCV
och HIV-1/HIV-2. Eftersom det inte finns någon testmetod som fullständigt kan garan-
tera att infektiösa agens inte förekommer ska produkten betraktas som potentiellt in-
fektiös. Följ gällande regler för biologiskt riskmaterial och potentiellt infektiösa
humana blodprover vid hantering och avfallshantering av produkten.

5. Hållbarhet och förvaring
Förvara rören upprättstående i deras originalförpackning i 2 till 8 °C när de inte används. 
FÅR INTE FRYSAS. Oöppnade rör är hållbara till det utgångsdatum som anges på etiketten. 
Öppnade rör är hållbara i 14 dagar och högst 14 håltagningar förutsatt att de hanteras på 
rätt sätt och att anvisningarna under ”Användningsinstruktioner” följs.

6. Tecken på försämring
ABX DIFFTROL ska ha samma utseende som färskt helblod. I oblandade rör kan supernatanten 
se rosa eller grumlig ut. Det är normalt och är inte ett tecken på försämring. En mörkröd 
supernatantvätska eller missfärgning hos produkten kan vara ett tecken på försämring. För 
stark uppvärmning, frysning och kontaminering är vanliga orsaker till att produkten skadas. 
Oacceptabla resultat kan orsakas av funktionsfel hos instrumentet, felaktigt testförfarande, 
ofullständig blandning eller dålig produkt. Använd inte produkten om du misstänker att den 
är dålig.

7. Metodbeskrivning
1. Ta kontrollblodet ur kylskåpet och låt det uppnå rumstemperatur (18 till 30 °C) i 15

minuter innan det blandas.
2. Blanda genom att hålla röret vågrätt mellan handflatorna och rulla det fram och

tillbaka i 20–30 sekunder. Vänd röret 8–10 gånger tills de röda blodkropparna på botten
är helt upplösta.

3. Placera röret på den automatiska provtagarens bricka/rack. Hantera kontrollen på
samma sätt som ett patientprov. Läs mer i användarmanualen till instrumentet.

4. Ta bort röret från provtagaren och ställ tillbaka det i kylskåpet så fort provtagningen
är klar.

8. Förväntade resultat
Bekräfta att satsnumret på röret är samma satsnummer som på analysbladet. Läs mer i den 
instrumentspecifika analystabellen.

9. Prestanda och egenskaper
Tilldelade värden presenteras som ett medelvärde tillsammans med ett intervall. Medelvärdet 
härleds från replikattestning på instrument som används och underhålls enligt tillverkarens 
instruktioner. Intervallet är en uppskattning av variationen mellan laboratorier och tar också 
hänsyn till förväntade biologiska variationer hos kontrollmaterialet.

Analysvärden för en ny kontrollsats ska bekräftas innan de används rutinmässigt. Testa den 
nya satsen när instrumentet är i god kondition och kvalitetskontrollresultaten för den 
föregående satsen har godkänts. Laboratoriets erhållna medelvärde ska ligga inom 
analysintervallet.

10. Begränsningar
1. De komponenter som används vid simulering av vita blodkroppar i ABX DIFFTROL passar

inte för mikroskopisk differentialanalys.
2. Ofullständig homogenisering av röret före provtagning innebär att både det erhållna

provet och den återstående produkten i röret ogiltigförklaras.
3. ABX DIFFTROL är en femdelsdifferentialkontroll och ska inte användas till att kalibrera

instrument. Färskt helblod eller en kalibrator (ABX MINOCAL Ref. 2032002) ska
användas för att kalibrera instrumentet vid behov. Produktens prestanda garanteras
endast om den förvaras korrekt och används enligt anvisningarna i den här
bipacksedeln.

11. Satsinnehåll1:
Tvåpack 2N

2 x ABX DIFFTROL-flaskor för normalt kontrollblod
2062016 ABX Lysebio-diskett
2062015 ABX Alphalyse-diskett
9930033 ABX DIFFTROL värdeblad

Tvåpack 1L+1H
1 x ABX DIFFTROL-flaska för lågt kontrollblod
1 x ABX DIFFTROL-flaska för högt kontrollblod
2062016 ABX Lysebio-diskett
2062015 ABX Alphalyse-diskett
9930033 ABX DIFFTROL värdeblad

1.Ändring från index A till B: Ändrat företagsnamn ; Satsinnehåll

1. Verwendungszweck
ABX DIFFTROL ist eine Kontrolle mit drei Konzentrationen für die In-vitro-Diagnostik. Sie 
dient zur Überprüfung der Genauigkeit und Präzision von HORIBA ABX-Hämatologiegeräten 
zur Blutzellenzählung, auf denen Reagenzien von HORIBA ABX verwendet werden. Die Werte 
für verschiedene Gerätemodelle finden Sie in den Testtabellen.

2. Zusammenfassung
Die Verwendung stabiler Kontrollen zur Überprüfung der Analysemethoden hat sich in 
Laboren bewährt. ABX DIFFTROL ist ein stabiles Kontrollmaterial, das die Bestimmung der 
Genauigkeit und Präzision von Blutzellenzählungen auf Hämatologiegeräten ermöglicht. 
Diese Kontrolle sollte wie eine Patientenprobe gehandhabt werden. Die Testtabellen wurden 
auf geprüften Geräten unter Verwendung der vorgesehenen Reagenzien erstellt.

3. Kontrolle
ABX DIFFTROL ist ein für die In-vitro-Diagnostik bestimmtes Reagenz, das aus Simulationen 
von menschlichen Erythrozyten, Leukozyten und Thrombozyten von Säugetieren in einer 
plasmaähnlichen Flüssigkeit sowie Konservierungsmitteln zusammengesetzt ist.

4. Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen

Biorisiko
ABX DIFFTROL ist ausschließlich für die In-vitro-Diagnostik bestimmt und
muss qualifiziertem Fachpersonal vorbehalten bleiben. Jede bei der Vor-
bereitung dieses Produktes verwendete Humanblutspendeeinheit wurde

nach einer von der FDA genehmigten Methode getestet und für nicht reaktiv auf Hepa-
titis-B-Oberflächenantigen (HBsAg) und Antikörper für HCV und HIV-1/HIV-2 befunden.
Da mit keiner Testmethode zweifelsfrei ausgeschlossen werden kann, dass infektiöse
Agenzien vorliegen, sollte dieses Produkt als potenziell infektiös betrachtet werden.
Befolgen Sie bei der Handhabung und Entsorgung des Produktes die in den aktuellen
Biosicherheitsvorschriften vorgesehenen Verfahren für potenziell infektiöse Human-
blutproben.

5. Lagerung und Haltbarkeit
Nicht verwendete Röhrchen in ihrer Originalverpackung in aufrechter Position bei einer 
Temperatur zwischen 2 und 8°C aufbewahren. PRODUKT NICHT EINFRIEREN. Ungeöffnete 
Röhrchen sind bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum haltbar. Bereits geöffnete 
Röhrchen sind bei sachgemäßer Handhabung 14 Tage lang haltbar und dürfen maximal 14 
Mal durchstochen werden, sofern die im Abschnitt ”Gebrauchsanleitung” genannten 
Anweisungen befolgt werden.

6. Anzeichen für Verfall
ABX DIFFTROL sollte wie frisches Vollblut aussehen. In nicht gemischten Röhrchen kann der 
Überstand rosa oder trüb erscheinen. Das ist normal und weist nicht auf einen Verfall des 
Produktes hin. Eine dunkelrote Färbung des Überstands oder eine Farbveränderung des 
Produkts kann hingegen ein Indiz für Verfall sein. Häufig sind zu hohe Temperaturen, 
Einfrieren und Kontaminationen die Ursache für Schädigungen des Produktes. Ein Verfall des 
Produktes, eine Fehlfunktion des Gerätes, Verfahrensfehler oder ein nicht abgeschlossener 
Mischvorgang können zu unbrauchbaren Testergebnissen führen. Daher sollte ein 
möglicherweise verfallenes Produkt nicht mehr verwendet werden.

7. Gebrauchsanleitung
1. Kontrollblut aus dem Kühlschrank nehmen und vor dem Mischen 15 Minuten lang bei

Raumtemperatur (18 bis 30°C) stehen lassen.
2. Das Röhrchen zum Mischen horizontal zwischen den Handflächen halten und 20 bis 30

Sekunden lang nach vorn und hinten rollen. Das Röhrchen 8 bis 10 Mal über Kopf
mischen, bis die roten Zellablagerungen vollständig suspendiert sind.

3. Das Röhrchen 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 Gerätes.

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

8. Erwartete Ergebnisse
Es ist sicherzustellen, dass die Chargennummer auf den Röhrchen mit der Chargennummer auf 
dem Testblatt übereinstimmt. Weitere Informationen finden Sie in der Testtabelle für das 
jeweilige Gerät.

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 gemäß den 
Herstelleranweisungen betriebenen und gewarteten Geräten durchgeführt wurden. Die 
Bereichsangaben beinhalten die geschätzte Abweichung zwischen verschiedenen Laboren 
und spiegeln außerdem die erwarteten biologischen Schwankungen des Kontrollmaterials 
wider.

Die Testwerte einer neuen Kontrollcharge sollten vor der Routineverwendung bestätigt 
werden. Wenn das Gerät ordnungsgemäß funktioniert und die Qualitätskontrollergebnisse der 
vorigen Charge innerhalb der akzeptablen Bereiche lagen, sollte die neue Charge getestet 
werden. Der für 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 für eine mikroskopische Differentialanalyse geeignet.
2. Wenn die Homogenisierung im Röhrchen vor der Probenanalyse nicht abgeschlossen

war, sind sowohl die entnommene Probe als auch das im Röhrchen verbleibende
Produkt nicht mehr brauchbar.

3. ABX DIFFTROL ist eine Kontrolle für die 5-Part-Differenzierung und darf nicht zur
Gerätekalibration verwendet werden. Zur Kalibration des Gerätes sollte bei Bedarf
frisches Vollblut oder ein Kalibrator (ABX MINOCAL, Ref. 2032002) verwendet werden.
Nur bei sachgemäßer Lagerung und Verwendung gemäß den Anweisungen in dieser
Beilage kann die Leistung dieses Produktes gewährleistet werden.

11. Das Kit enthält1:
2062203: Twin Pack 2N

2 x ABX DIFFTROL Flaschen für Kontrollblut (Normal)
2062016 ABX Lysebio Diskette
2062015 ABX Alphalyse Diskette
9930033 ABX DIFFTROL Wertetabelle

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

1.Änderung von index A zu B: Änderung des Firmennamen ; das Kit enthält
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