Instrument for hematologi (endast for in vitro-diagnostik)

ABX Minotrol 16
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2042001 -> 1L
2042002 -> 1N
2042003 -> 1H
2042202 -> Twin Pack: 2N
2042204 -> Twin Pack: 1L 1H

2042208 -> Twin Pack: 2L
2042209 -> Twin Pack: 2H

l Exklusiv anvandning:

ABX Micros 45/60
ABX Micros ABC Vet
SCIL Vet ABC Plus

2,5mL
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Pentra ES60
Advia 60

ABX Micros ES60/ESV60
ABX Micros CRP/CRP200
ABX Pentra 60/60 C+

ABX Pentra 80/XL 80

ABX Pentra 120

ABX Pentra 120 Retic

ABX Pentra DX 120/DF 120
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1. Anvandningsomrade

ABX Minotrol 16 ar en kontroll med tre nivader som ar avsedd for
overvakning av noggrannhet och precision hos impedans-
blodkroppsraknare?.

Sammanfattning

Anvédndning av stabiliserade blodcellsberedningar dr en etablerad
metod for att dokumentera acceptabel prestanda for hematologi-
instrument. ABX Minotrol 16 ar en stabil beredning som, nér den
analyseras pd samma sdtt som ett humant blodprov, ar ett
vardefullt hjdlpmedel for Gvervakning av noggrannhet och
precision hos hematologi-instrument och reagenssystem. ABX
Minotrol 16 ska hanteras pa samma sdtt som ett humant blodprov.

Kontroller

ABX Minotrol 16 innehaller humana roda blodkroppar, simulerade
vita blodkroppar och trombocyter frdn mammalier i en
plasmaliknande vatska.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Potentiellt biologiskt riskmaterial. Endast avsett for in vitro-
diagnostik.

Varje blodgivarenhet som har anvdnts vid beredning av denna sats
har testats med FDA-godkdanda metoder och befunnits vara
ickereaktiv for antikropp mot HIV-1/HIV-2, antikropp mot hepatit
C och ndrvaro av hepatit B-ytantigen. Eftersom det inte finns

a.Modifiering fran index E till F: Pentra ES60, Advia 60 har lagts till.
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nagon testmetod som fullstdndigt kan garantera att produkter som
erhalls fran humant blod inte 6verfor infektionssjukdomar, ska
produkter som innehaller material av humant ursprung hanteras
som potentiellt infektiosa.

Bruksanvisning

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
ganger tills de roda blodkropparna pa botten ar helt uppldsta.

3- Placera roret pa brickan/hallaren till den automatiska
provhanteraren, om det finns en sddan pa ditt instrument. Hantera
kontrollen pd samma sdtt som ett patientprov. L3s mer i
anvandarmanualen till instrumentet.

4- Ta bort roret fran provtagaren och stdll tillbaka det i kylskapet
sa fort provtagningen ar klar.

Forvaring och stabilitet

Far ej frysas. ABX Minotrol 16-flaskorna ska vara tatt forslutna och
forvaras i 2-8°C ndr de inte anvdnds. ABX Minotrol 16 ar stabilt for
16 provtagningsomgangar och i maximalt 16 dagar efter att en
flaska har Oppnats, under forutsdttning att det hanteras korrekt
och kyls omedelbart efter varje anvandningstillfalle. ABX Minotrol
16 i o6ppnad flaska som har forvarats i 2-8°C ar stabilt till och med
det utgangsdatum som &r angivet pa etiketten. Anvdnd inte
kraftigt kontaminerat eller hemolyserat kontrollmaterial.

Senaste versionsdokumenten finns pd www.horiba.com
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Metodens begransningar

De komponenter som anvédnds vid simulering av vita blodkroppar i
ABX Minotrol 16 passar inte for morfologisk differentialanalys.
Ofullstandig blandning av innehallet i flaskan fére anvandning
innebdr att bade det erhallna provet och det ABX Minotrol 16 som
aterstar i flaskan ogiltigforklaras.

Forvantade varden

De analysvarden som erhalls for varje ABX Minotrol 16-parameter ar
specifika for den sats som anges pa analysvdrdebladet.
Analysvdrdena baseras pa replikatanalyser pa helblodskalibrerade
instrument med HORIBA Medical-reagenser for hematologi. Vid
mottagande av en ny lot av hematologikontroll ska varje
laboratorium faststdlla sina egna medelvarden och intervall. Ett
medelvdrde for ett enskilt laboratorium ska ligga inom de
grdnsvdrden som finns angivna pd analyshladet, medan intervallet
kan inbegripa vdrden over eller under grdnsvdrdena. Om
laboratoriet misslyckas med att erhalla korrekta véarden i analysen
av kontrollmaterial kan det vara en indikation pa forsamring av
kalibrator,  kontroll  eller reagens, instrumentfel eller
handhavandefel.

1. Se vdrdesbladet for att verifiera lotnummer och utgangsdatum
for kalibrator- och kontrollprodukterna. Undersok reagensen for att
se om det finns indikationer pa kontaminering och for att forsdkra
dig om att de inte har passerat utgdngsdatumet.

2. Las i anvdandarhandboken for korrekt anvandning och underhall
av instrumentet.

Senaste versionsdokumenten finns pa www.horiba.com



