Instrument for hematologi (endast for in vitro-diagnostik)
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2062011 -> 1L
O 2062012 -> 1IN
2062013 -> 1H

2062203 -> Twin Pack: 2N

l . . . 2062204-> Twin Pack: 1L 1H
Exklusiv anvéndning: 2062207 -> Twin Pack: 2L

2062208 -> Twin Pack: 2H

CONTROL 3 mL
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1. Anvandningsomréde Eftersom det inte finns nigon testmetod som fullstindigt kan

garantera att produkter inte innehaller infektiosa agens, ska

ABX DIFFTROL &r en trenivakontroll for in vitro-diagnostisk produkten hanteras som potentiellt infektios. Folj gdllande regler

anvandning. Den &r avsedd for vervakning av noggrannhet och for biologiskt riskmaterial och potentiellt infektiosa humana
precision for ABX-blodkroppsriknare med HORIBA ABX-reagens. Lis blodprover vid hantering och avfallshantering av produkten.

mer i de instrumentspecifika analystabellerna.

5. Bruksanvisning

2. Sammanfattning
1- Ta ut kontrollblodet ur kylskapet och lat det vdrmas upp till
Anvindning av stabila kontroller for 6vervakning av analysmetoder rumstemperatur (18 till 30°C) 1 15 minuter innan det blandas.
tillhor de etablerade laboratorierutinerna. ABX DIFFTROL ir ett 2- Blanda genom att halla réret vagratt mellan handflatorna och
stabilt material som kan anvindas vid bestimning av noggrannhet rulla det fram och tillbaka i 20-30 sekunder. Vénd réret 8-10 ganger
och precision hos blodkroppsriknare. Det hanteras pa samma sitt tills de réda blodkropparna pé botten &r helt uppldsta.
som patientprover. Analystabellerna baseras p& validerade 3- Placera rgret pa den automatiska provtagarens bricka/rack.
instrument dar lampliga reagens anvinds. Hantera kontrollen pa samma sdtt som ett patientprov. Mer
information finns i instrumentets anvandarmanual.
4- Ta bort roret fran provtagaren och stdll tillbaka det i kylskapet
3. Kontroll sa fort provtagningen ar klar.

ABX DIFFTROL &r ett in vitro-diagnostiskt reagens som bestar av ° v .
celler som simulerar humana erytrocyter, leukocyter fran 6. Hallbarhet OCh fOl’Val‘lng

mammalier och trombocyter fran mammalier i en plasmaliknande
vitska med konserveringsmedel. Forvara roren uppréttstaende i originalférpackningen i 2 till 8°C
ndr de inte anvdnds. FAR EJ FRYSAS. O6ppnade ror ar hallbara till

och med det utgdngsdatum som anges pa etiketten. ABX Difftrol dr

4. Varningar och forSIktighetsﬁtgarder hallbart under 16 provtagningsomgéngar och i maximalt 16 dagar

efter att en flaska har Oppnats, under forutsdttning att

Potentiellt biologiskt riskmaterial. Endast for in vitro-diagnostisk det hanteras  korrekt och kyls omedelbart efter varje
anvindning. anvandningstillfalle?.

Varje human blodgivarenhet som har anvénts vid beredning av
denna produkt har testats med en FDA-godkdnd metod och
befunnits vara icke-reaktiv for HBsAg och HIV-1 Ag och icke-
reaktiv for antikroppar mot HCV och HIV-1/HIV-2.

a.Andring fran index c till d: hallbarhetsinformation
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7.

©

Tecken pa forsamring

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

Forvantade resultat

Bekrdfta att satsnumret pa roret stammer Gverens med satsnumret
pa analysbladet. Mer information finns i den instrumentspecifika
analystabellen.

Prestanda och egenskaper

Tilldelade varden presenteras som ett medelvarde tillsammans med
ett intervall. Medelvardet harleds fran replikattestning pa
instrument som anvdnds och underhalls enligt tillverkarens
instruktioner. Intervallet dr en uppskattning av variationen mellan
laboratorier och tar ocksd hansyn till forvantade biologiska
variationer i kontrollmaterialet.

Analysvdrden for en ny kontrollsats ska bekréftas innan de anvands
rutinmdssigt. Testa den nya satsen ndr instrumentet dr i god
kondition och kvalitetskontrollresultaten for den foregdende satsen
har godkdnts. Laboratoriets erhdllna medelvarde ska ligga inom
analysintervallet.

10. Begransningar

De komponenter som anvands vid simulering av vita blodkroppar i
ABX DIFFTROL &r inte l@mpliga for mikroskopisk differentialanalys.
Ofullstandig homogenisering av roret fore provtagning innebar att
bade det erhallna provet och den aterstdende produkten i roret inte
gar att anvanda.

ABX DIFFTROL &r en femdelsdifferentialkontroll och ska inte
anvandas for 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 férvaras korrekt och anvands enligt anvisningarna i
den har bipacksedeln.

11. Satsinnehall

2062203: Twin-pack 2N

2 x ABX DIFFTROL-flaskor for normalt kontrollblod
2062016 ABX Lysebio-diskett

2062015 ABX Alphalyse-diskett

9930033 ABX DIFFTROL analysvardeblad

2062204: Twin-pack 1L+1H

1 x ABX DIFFTROL-flaska for lagkontrollblod
1 x ABX DIFFTROL-flaska for hogkontrollblod
2062016 ABX Lysebio-diskett

2062015 ABX Alphalyse-diskett

9930033 ABX DIFFTROL analysvérdeblad

2062207: Twin-pack 2L
2 x ABX DIFFTROL-flaskor for lagkontrollblod
2062016 ABX Lysebio-diskett
2062015 ABX Alphalyse-diskett
9930033 ABX DIFFTROL analysvérdeblad
2062208: Twin-pack 2H

2 x ABX DIFFTROL-flaskor for hogkontrollblod
2062016 ABX Lysebio-diskett

2062015 ABX Alphalyse-diskett

9930033 ABX DIFFTROL analysvérdeblad

2062011: ABX DIFFTROL lag 3mL
1 x ABX DIFFTROL-flaska for lagkontrollblod

2062012: ABX DIFFTROL normal 3mL
ABX DIFFTROL-flaska for normalt kontrollblod

2062013: ABX DIFFTROL hog 3mL
1 x ABX DIFFTROL-flaska for hogkontrollblod
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