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Haematologiinstrumenter (til in vitro-diagnosticering)

Tiltzenkt anvendelse 2 P

ABX CRP Std er en serum-CRP-kalibrator, der er
beregnet til in vitro-diagnosticering og designet il
kalibrering af HORIBA Medical haematologi-
blodcelleteellere med maling af CRP-parameter ved hjeelp
af immunturbidimetrisk teknik.

Der henvises til emballagen vedrgrende oplysninger om
CRP-analyseveaerdier.

Advarsler og forsigtighedsregler €

m ABX CRP Std er kun beregnet til professionel in vitro-
diagnosticering.

Til brug pé laboratorier.

m Det er brugerens ansvar at kontrollere, at dette
dokument gaelder for det anvendte produkt.

m Humant kildemateriale. Skal behandles som potentielt
smitsomt. Hver plasmadonorenhed, der er anvendt til
fremstilling af dette produkt, er blevet testet med en
FDA-godkendt metode og fundet negativ for
tilstedeveerelse af HBsAg, HCV og antistoffer mod
HIV1/2. Fordi ingen kendt testmetode kan tilbyde
fuldsteendig sikkerhed for fraveer af hepatitis B virus,
human immundefekt. (HIV) eller andre smittefarlige
stoffer, ber produkterne behandles som
patientpraeparater, dvs. som potentielt smittefarlige, og
handteres med passende forsigtighed iht. god
laboratoriepraksis (1, 2, 3).

m Qverhold de generelle forholdsregler for
laboratoriebrug, og felg nationale eller lokale
retningslinjer for sundhed og sikkerhed.

m Der henvises til det sikkerhedsdatablad (SDS), der
herer til ABX CRP Std.

m Brugeren skal veere have fulgt et kursus med en
HORIBA Medical repraesentant, for forsgg pa at
betjene udstyret.

m Enhver alvorlig heendelse, som er indtruffet i
forbindelse med brugen af udstyret, skal rapporteres til
producenten og de kompetente myndigheder i det
land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

m Reagensbeholderne er beregnet til engangsbrug og
skal kasseres i overensstemmelse med lokale
lovbestemmelser.

m Ring til +33 (0)4 67 14 15 16 for teknisk assistance.

Affaldshandtering

Der henvises til de lokale lovbestemmelser.

Dette reagens indeholder mindre end 0,1% natriumazid
som konserveringsmiddel. Natriumazid kan reagere med
bly og kobber og danne eksplosionsfarlige metalazider.

Mikrobiologisk tilstand

Ikke relevant.

Beskrivelse og sammensaetning

Beskrivelse:

ABX CRP Std ligner humant serum.

Sammensaetning:

ABX CRP Std er en CRP-kalibrator, der er baseret pa
humant materiale.

aModifikation: ny formular til reagensindleegsseddel.
bModifikation: Gerét entfernt.
°Modifikation: anbefaling er tilfojet.
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Opbevaring og stabilitet

m Opbevaringsforhold (fer abning): 2-10°C (35-50°F).
Ma ikke nedfryses.

Opbevar glassene lodret i deres originale emballage,
nar de ikke er i brug.
Opbevaring i keleskabets Iage anbefales ikke.

m Holdbarhed efter dbning: ABX CRP Std er stabil i 3
maneder (eller indtil "udlebsdatoen", hvad end der
kommer farst) ved 2-10°C (35-50°F) efter dbning.

ABX CRP Std skal lukkes omhyggeligt efter brug.

m Udigbsdato: se ‘"udlgbsdato" pa reagensets

emballagemaerkning.

Nadvendige materialer, der ikke folger med

m Automatisk heematologianalysator.
m Standardlaboratorieudstyr.

Provemateriale

Ikke relevant.

Procedure

ABX CRP Std er klar til brug.

Kalibreringen p4 HORIBA Medical instrumenterne er en
vigtig procedure, som eventuelt skal udferes under visse
tekniske situationer som f.eks. installation,
vedligeholdelse og reparation. Der ber ikke udfgres
kalibrering for at kompensere for afvigende resultater, der
skyldes en blokering pd instrumentet.

Hyppig rekalibrering skal indberettes til HORIBA Medical
teknisk support for at bestemme den faktiske arsag og
korrekt afhjeelpning. Efter kalibrering skal det sikres, at
veerdierne for MCV, MCH og MCHC pa patientprover
stemmer overens med de saedvanlige
gennemsnitsveerdier hos  populationen for disse
parametre.

1. Bring ABX CRP Std til stuetemperatur ved at rulle
glasset mellem handfladerne. M4 ikke rystes.

2. Der henvises til brugermanualen vedrerende
identifikation af ABX CRP Std med stregkodelaeseren
eller manuelt.

3. Vend forsigtigt glasset om 8 til 10 gange umiddelbart
inden provetagning.

4. Ker ABX CRP Std ifelge den procedure, der er
beskrevet i brugermanualen.

5. After glassets gevind og heette efter brug med en
fnugfri serviet.
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6. Saet haetten pa igen og seet glasset i kaleskabet straks
efter brug.

Der henvises til emballagen vedrgrende oplysninger om
CRP-analyseveerdier.

Der henvises til brugermanualen til instrumentet
vedrgrende detaljerede oplysninger om analyse- og
kontrolprocedurer.

Metodik

ABX CRP Std er et stabilt praeparat, der bruges til at
kalibrere  blodcelletzllere  med  CRP-parameteren.
Kalibreringsveerdien er opndet ved hjelp gentagne
analyser pa instrumenter, som er kalibreret til CRP-
veerdien, der er opnéet ved hjaelp af referencemetoder.
ABX CRP Std behandles pa instrumentet pa samme
made som en patientblodprave.

Funktionsdata og begraensninger

Der henvises til emballagen vedrerende malveerdier og
disses tolerans i forhold til det anvendte instrument.

Se afsnittet Sporbarhed for  kalibratorer og
kontrolmaterialer.

Beregning og tolkning af resultater

Der henvises til brugermanualen til instrumentet
vedrgrende oplysninger om kalibreringsprocedure og
fortolkning af resultater.

AEndringer i proceduren og i ydeevnen

Jdelagt emballage

Hvis den beskyttende emballage er edelagt, ma ABX
CRP Std ikke anvendes, hvis skaden kan forringe
produktets ydeevne.

Tegn pa forringelse

Hvis der er tegn pa fysisk eller kemisk forringelse
(turbiditet, farveaendring osv.), skal ABX CRP Std
udskiftes.

Forkert blanding

Ufuldsteendig blanding af glasset feor brug ger bade den
prove, der er udtaget, og resten af ABX CRP Std i roret
ubrugeligt.
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Graenser for temperatur

ABX CRP Std ma ikke anvendes, hvis den har veeret
frosset eller opbevaret ved hgj varme.

Inden brug skal det sikres, at ABX CRP Std har ndet de
driftstemperaturbetingelser, der er beskrevet i
instrumentets brugervejledning.

Intern kvalitetskontrol

HORIBA Medical-kontrolblod skal anvendes til med jeevne
mellemrum at vurdere reagensernes og instrumentets
integritet i de specificerede omrader.

HORIBA Medical tilbyder et onlineprogram til
sammenligning p& tveers af laboratorier (QCP), som giver
internetadgang til at:

m Sende resultater af intern kvalitetskontrol online.

m Overvdge analyseresultater og sammenligne direkte
med hundredvis af laboratorier over hele verden.

m F3 statistiske faggrupperapporter i realtid fra QCP

Der er yderligere oplysninger pa:
http://qcp.horiba-abx.com

Sporbarhed for kalibratorer og
kontrolmaterialer

HORIBA Medical CRP-kontroller og kalibratorer kan
spores med standardreferencemetoder.

CRP-veerdierne bestemmes i henhold il
standardserummet CRM472.

Referenceintervaller
lkke relevant.
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