Hematologiudstyr (til in vitro-dagnosticering)

ABX Minotrol CRP

O

01/08/08
A01A00087CDA

2042005 -> Niveau 1
2042006 -> Niveau 2
2042007 -> Niveau 3
2042205-> Dobbeltpakke: 2x niveau 1
2042206-> Dobbeltpakke: 2x niveau 2
2042207-> Dobbeltpakke: 2x niveau 3

l Eksklusiv anvendelse:

FORM 0866 - rev 2

ABX Micros 60

ABX Micros CRP/CRP 200

Iiiiii!laSmL
[wvo] C€

HORIBA ABX
BP 7290 - 34184 Montpellier
cedex 4 - France

1.

it

&

B

Anvendelse

ABX MINOTROL CRP er et kontrolstof med tre funktioner beregnet
tiL at kontrollere ngjagtigheden og pracisionen  af
impedanstallinger af blodceller med instrumenter i serien ABX
MICROS 60/CRP og af CRP-koncentrationen med instrumenter i
serien ABX MICROS CRP.

Sammendrag

Brug af stabiliserede blodcellepraparater, kontrolvaesker baseret pa
humant serum og CRP-kontrolvaesker er en almindeligt anerkendt
metode til dokumentering af, om instrumenter i serien ABX MICROS
CRP og MICROS 60 fungerer korrekt.

ABX MINOTROL CRP er et stabilt preparat, der, ndr det analyseres
pa samme made som humane blodprever, er et velegnet middel til
at kontrollere ngjagtigheden og pracisionen af hamatologiske
parametre og CRP-koncentration.

ABX MINOTROL CRP skal handteres pa samme mdade og under
iagttagelse af samme forholdsregler som ved humane blodpraver.

Kontroller
ABX MINOTROL CRP indeholder humane rgde blodceller, simulerede

hvide blodceller, blodplader fra pattedyr samt kontrolvaeske baseret
pa humant serum og CRP-kontrolvaeske i en plasmalignende vaske.

Advarsler og forholdsregler

Potentielt biologisk smittefarligt materiale.
Kun til in vitro-diagnostisk brug.
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Hver donorenhed, der er anvendt til fremstilling af dette lot, er
blevet testet med FDA-godkendte metoder og fundet ikke-reaktiv
over for tilstedevaerelsen af antistof mod HIV-1/HIV-2 og hepatitis
C samt for tilstedevaerelsen af hepatitis B overfladeantigen.
Ovennavnte referenceprodukter er udelukkende produceret pa
grundlag af sddanne donorer. Da der ikke findes nogen kendt
testmetode, som kan give fuldstendig sikkerhed for, at produkter,
der er afledt af humant blod, ikke kan overfgre smitsomme
sygdomme, skal produkter, der indeholder materialer fra humane
kilder, handteres og kasseres, som om de er potentielt smitte-farlige.
Anvend sikre laboratorieprocedurer som beskrevet i vejledningen
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Biologisk
sikkerhed i mikrobiologiske og biomedicinske laboratorier).

Brugsvejledning

1. Opvarm kontrolstofferne til stuetemperatur ved at rulle
kontrolglasset forsigtigt mellem handfladerne, indtil de
bundfeldede rede blodceller er helt oplgst i vasken. Ma ikke
rystes.

2. Vend forsigtigt hvert kontrolglas pa hovedet 8-10 gange,
umiddelbart fer preven foretages.

3. Aspirer ABX MINOTROL CRP ved hjzlp instrumentets prgvesonde
som beskrevet i brugervejledningen til instrumentet ved bade
tellings- og CRP-tilstand.

4. After kontrolglassets gevind og haette med fnugfri gaze efter
brug.

5. Set hatten pa kontrolglassene, og stil dem pa kel umiddelbart
efter brug.

Den seneste version af dokumenterne findes
pa www.horiba-abx.com
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Opbevaring og stabilitet

Ma ikke nedfryses. Kontrolglas med ABX MINOTROL CRP skal vare
forsynet med korrekt monteret haette og opbevares ved 2-8°C, nar
de ikke er i brug.

ABX MINOTROL CPR er stabil til 16 prevetagninger over maksimalt
16 dage, safremt det handteres korrekt og sattes i koleskab straks
efter brug®.

ABX MINOTROL CRP i uabnede kontrolglas, som har varet opbevaret
ved 2-8°C, er stabil indtil den udlgbsdato, der er trykt pa etiketten.
Anvend ikke kontrolmateriale, der er synligt kontamineret eller
haemolyseret.

Metodens begraensninger

De komponenter, der bruges til at simulere leukocytter i ABX
MINOTROL CRP, er ikke egnede til morfologisk differentialtaelling.
Ufuldstendig blanding af indholdet i kontrolglasset for brug
ugyldigger bade den udtagne prove og den resterende mangde ABX
MINOTROL CRP i kontrolglasset.

Forventede vaerdier

De analysevardier, der er angivet for hvert parameter af ABX
MINOTROL CRP, er specifikke for det lotnummer, der er angivet i
analysevaerdiskemaet. Analysevaerdierne er baseret pa gentagne
analyser af samme prgve pa instrumenter af typen HORIBA ABX
kalibreret til fuldblod og CRP med brug af HORIBA ABX-
hematologireagenser. Ved modtagelse af et nyt lot
haematologikontroller anbefales det, at hvert laboratorium
udarbejder sin egen middelvaerdi og sit eget interval.

Den individuelle middelvaerdi for et laboratorium skal ligge inden
for graenserne, der er angivet pa papiret med analyseveardier, mens
intervallet kan indeholde vardier, som ligger over eller under
graenserne. Hvis de korrekte veerdier ikke opnas ved analyse af
kontrolmaterialerne, kan det vezre tegn pa nedbrydning af
kalibrator, kontrol eller reagens, instrumentfejl eller procedurefejl.
1. Se papiret med verdier for at verificere kalibratorens og
kontrolprodukternes  lotnummer og udlgbsdato. Undersgg
reagenserne for tegn pa kontaminering og sgrg for, at udlgbsdatoen
ikke er overskredet.

2. Leaes i brugermanualen, hvordan instrumentet betjenes og
vedligeholdes korrekt.
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a./ndring af indeks B til C: stabilitetsoplysninger
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