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Verwendungszweck

Bei ABX MINOTROL CRP handelt es sich um eine 3-Level-Kontrolle,
die entwickelt wurde, um die Genauigkeit und Prdzision der
Impedanz-Zellzahlung bei ABX MICROS60/CRP-Gerdten und in der
CRP-Konzentration bei ABX MICROS CRP-Geraten zu kontrollieren.

Zusammenfassung

Die Verwendung stabilisierter Prdparationen von Blutzellen und
einer auf Humanserum basierenden CPR-Kontrollfliissigkeit, ist eine
etablierte Methode, um ein ausreichendes Ergebnis fiir die ABX
MICROS CPR- und die MICROS 60-Gerdte zu erhalten.

Bei ABX MINOTROL CRP handelt es sich um eine stabile Praparation,
die, wenn sie genau wie eine menschliche Blutprobe analysiert
wird, fiir die Kontrolle der Genauigkeit und Prazision von
Hamatologie-Parametern und der CRP-Konzentration genutzt
werden kann.

ABX MINOTROL CRP sollte genau wie menschliche Blutproben und
gemaR denselben VorsichtmaRnahmen gehandhabt werden.

Kontrollen
ABX MINOTROL CRP enthilt rote Blutkorperchen des Menschen,

simulierte weilRe Blutkdrperchen, Blutpldttchen von Sdugetieren
sowie eine auf Humanserum basierende CRP-Kontrollfliissigkeit.

Warnungen und Vorsichtmafnahmen

Maglicherweise gesundheitsgefahrdendes Material.
Nur fiir In-vitro-Diagnostik bestimmt.
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Alle fiir die Praparation dieser Charge verwendeten Spenderproben
wurden mit Methoden getestet, die von der FDA genehmigt sind. Es
wurde keine Reaktivitdt in Anwesenheit der anti-HIV-1- und anti-
HIV-2-Antikorper, des anti-Hepatitis C-Antikorpers oder des
Hepatitis-B-Oberflachenantigens  gefunden. Oben genannte
Produkte wurden nur aus diesen Spenden gewonnen. Da kein
bekannter Test mit absoluter Sicherheit garantieren kann, dass
keine infektiosen Krankheiten durch aus Humanblut gewonnenen
Produkten ({ibertragen werden konnen, sollten Produkte, die
menschliche Stoffe enthalten, als potenziell infektids angesehen
und entsprechend entsorgt werden.

Setzen Sie im Labor sichere Verfahren ein, wie sie in ,Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories” beschrieben werden.

Bedienungsanleitung

1. Kontrolle kurz vor Gebrauch aus dem Kiihlschrank nehmen.
Kontrolle ca. 15 Minuten stehen lassen, bis Raumtemperatur
erreicht ist (auf keinen Fall kalt mischen).

2. Wenn die Kontrolle Raumtemperatur erreicht hat, diese
vorsichtig mindestens 10-15 mal Uberkopf in der Hand mischen, bis
sich das Blut am Boden mit dem Fldschcheninhalt homogen
gemischt hat.

3. Fiihren Sie die Kontrollmessung mit dem ABX MINOTROL CRP
durch, indem Sie das Instrument zur Probenahme, wie im
Benutzerhandbuch fiir Blutbild- und CRP-Verfahren beschrieben,
benutzen.

4. Vor jedem Verschliessen des Deckels der Kontrolle: unbedingt das
Gewinde des Fldschchenhalses und den Deckel auf der Innenseite
mit einem fusselfreien Tuch gut abwischen.

5. VerschlieRen Sie die Kontrollréhrchen und kiihlen Sie sie sofort
nach der Verwendung.

Die neuesten Versionen der Dokumente finden Sie
unter www.horiba-abx.com
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6. Lagerung und Haltbarkeit

Nicht einfrieren! Wenn nicht in Verwendung, sollten ABX MINOTROL
CRP-Kontrollrohrchen fest verschlossen bei einer Temperatur von
2 - 8 °C gelagert werden.

Eine gedffnete ABX MINOTROL CRP-Flasche ist 16 Tage lang haltbar
und darf maximal 16 Mal durchstochen werden, wenn sie
vorschriftsmaRig gehandhabt und sofort nach der Verwendung
wieder in den Kiihlschrank gestellt wird®.

ABX MINOTROL CRP in ungedffneten Kontrollrdhrchen ist bis zum
auf dem Etikett angegebenen Ablaufdatum stabil, wenn sie bei 2 -
8 °C gelagert werden. Stark verunreinigtes oder hdamolysiertes
Material darf nicht verwendet werden.

7. Verfahrenstechnische Einschrankungen

Die zur Simulation von Leukozyten verwendeten Komponenten in
ABX Minotrol CRP sind nicht fiir eine morphologische
Differentialanalyse geeignet. Eine nicht vollstandige Mischung des
Materials im Kontrollréhrchen vor der Verwendung macht sowohl
die entnommene Probe als auch das restliche im Kontrollréhrchen
befindliche ABX MINOTROL CRP unbrauchbar.

8. Geschatzte Werte

Die Probenwerte fiir jeden einzelnen Parameter des ABX MINOTROL
CRP bestimmen nur die Charge, die auf dem Blatt fiir die
Probenwerte angegeben sind. Die Werte aus den Proben basieren
auf der Replikatanalyse des Vollbluts und auf CRP-kalibrierten
HORIBA ABX-Gerdten, die wiederum HORIBA ABX-Hdmatologie-
Reagenten verwenden. Nach Eingang einer neuen Charge an
Hamatologie-Kontrolle, sollte jedes Labor seinen eigenen
Mittelwert und Wertebereich erstellen.

Der Mittelwert eines Labors sollte im Bereich der auf dem Blatt
angegebenen Werte liegen, wobei der Bereich auch Werte oberhalb
und unterhalb der Grenzen einschlieRen kann. Kdnnen keine
aussagekraftigen Werte in der Probe der Kontrollmaterialien erzielt
werden, kann dies auf einen Defekt des Kalibrators, der Kontrolle
oder des Reagenten, aber auch auf eine Fehlfunktion des Gerdts
oder verfahrenstechnische Fehler hinweisen.

1. Sehen Sie das Blatt zu den Werten erneut durch, um die
Chargennummer und das Ablaufdatum des Kalibrators und der
Kontrollprodukte zu priifen. Priifen Sie Reagenten auf Hinweise
beziiglich Verunreinigungen und um sichzustellen, dass das
Ablaufdatum nicht {iberschritten ist.

2. Sehen Sie das Benutzerhandbuch erneut durch und priifen Sie die
ordnungsgemaRe Bedienung und Wartung des Geréts.
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S.A.S au capital de 41.700.000 Euros - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B unter www.horiba-abx.com



