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ABX Minotrol CRP
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l Exklusiv anvandning:

ABX Micros 60
ABX Micros CRP/CRP 200

Instrument for hematologi (endast for in vitro-diagnostik)
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2042006 -> Niva 2
2042007 -> Niva 3

2042206-> Twin Pack: 2 x Niva 2
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Anvandningsomrade

ABX MINOTROL CRP &r en trenivakontroll som &r avsedd for
anvandning vid Gvervakning av noggrannhet och precision for
impedansblodkroppsrakning pa instrument i ABX MICROS 60/CRP-
serien och vid bestamning av CRP-koncentration for instrument i
ABX MICROS CRP-serien.

Sammanfattning

Anvdndningen av stabiliserade blodkroppsberedningar och
humanserumbaserad CRP-kontrollvdtska ar en etablerad metod for
dokumentation av acceptabel prestanda for instrument i ABX
MICROS CRP- och MICROS 60-serierna.

ABX MINOTROL CRP &r ett stabilt preparat som, nar det analyseras
pa samma satt som ett humant blodprov, dr ett anvandbart verktyg
for ~ Overvakning av  noggrannhet och  precision  for
hemotologiparametrar och CRP-koncentration.

ABX MINOTROL CRP ska hanteras pa samma satt och enligt samma
forsiktighetsatgarder som galler for ett humant blodprov.

Kontroller
ABX MINOTROL CRP innehéller humana roda blodkroppar, simulerade

vita blodkroppar, mammalietrombocyter och humanserumbaserad
CRP-kontrollvatska i en plasmaliknande vitska.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Potentiellt biologiskt riskmaterial.
Endast for in vitro-diagnostisk anvandning.
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Alla blodenheter som anvands i beredningen av denna sats har
analyserats med FDA-godkdnda metoder och befunnits vara icke-
reaktiva for antikropp mot HIV-1/HIV-2, antikropp mot hepatit C
och ytantigen mot hepatit B. De produkter som ndamns ovan har
endast framstdllts fran dessa blodenheter. Eftersom ingen
analysmetod kan garantera att produkter som framstillts av
humant blod inte dverfor infektionssjukdomar, ska produkter som
innehaller material av humant ursprung hanteras och kasseras som
potentiellt infektiosa.

Anvdnd sdkra laboratorierutiner i enlighet med foreskrifterna i
“Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”.

Bruksanvisning

1. Lat kontrollerna uppna rumstemperatur genom att rulla ett
kontrollror mellan handflatorna tills det roda blodkroppsedimentet
upplosts helt och héllet. Skaka inte.

2. Omedelbart fore provtagning ska varje kontrollror vdndas
forsiktigt 10-15 ganger.

3. Aspirera ABX MINOTROL CRP med instrumentprovnalen som
beskrivs i instrumentets anvdandarhandbok for bade raknings- och
CRP-ladget.

4. Efter anvdndning ska kontrollrérets gangor och lock torkas av
med luddfri gasvav.

5. Satt tillbaka locket pad kontrollréren och stdll dem i kylskap
direkt efter anvandning.
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6. Forvaring och hallbarhet

Far ej frysas. ABX MINOTROL CRP kontrollror ska forslutas ordentligt
och forvaras i 2-8°C ndr de inte anvands.

ABX MINOTROL CRP &r hallbart under 16 provtagningsomgangar och
i maximalt 16 dagar efter att en flaska har Gppnats, under
forutsattning att det hanteras korrekt och kyls omedelbart efter
varje anvindningstillfille®.

ABX MINOTROL CRP i o6ppnade kontrollrér som har forvarats i 2-
8°C ar hallbart till och med det utgangsdatum som finns angivet
pa etiketten. Anvédnd inte kraftigt kontaminerat eller hemolyserat
kontrollmaterial.

7. Metodens begransningar

De komponenter som anvédnds vid simulering av vita blodkroppar i
ABX MINOTROL CRP 4&r inte lampliga for morfologisk
differentialanalys. Ofullstdndig blandning av innehallet i
kontrollroren fore anvdandning innebar att bade det erhallna provet
och det som aterstar av ABX MINOTROL CRP i kontrollréret inte gar
att anvédnda.

8. Forvantade varden

Analysvdrdena som tillhandahalls for varje parameter for ABX
MINOTROL CRP ar specifika for den sats som anges pa
analysvdrdebladet. Analysvardena ar baserade pa replikatanalyser
av helblod och CRP-kalibrerade HORIBA ABX-instrument med
HORIBA ABX-blodanalysreagens. Vid mottagande av en ny sats
hematologikontroll ska varje laboratorium faststdlla sina egna
medelvdrden 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 att kalibratorn,
kontrollen eller reagenset &r for gamla, eller pa ett funktionsfel i
instrumentet eller ett felaktigt forfarande.

1. Se analysvdrdebladet for att bekrdfta satsnummer och
utgangsdatum for kalibratorn och kontrollprodukterna. Undersok
reagensen for att se om det finns indikationer pad kontaminering
och for att forsdkra dig om att de inte har passerat
utgangsdatumet.

2. Lds i anvandarhandboken om hur instrumentet ska anvdndas och
underhallas pa korrekt satt.

9. Referenser

Biosafety in microbiological and biomedical laboratories

a.Andring fran index B till C: hallbarhetsinformation
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