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Kvalitetskontrollosning for precision vid pipettering i klinisk-kemiska

analysinstrument fran HORIBA Medical.

Anvandningsomrade

ABX Pentra Precitest Solution &r en kontrolldsning for
precision vid pipettering i klinisk-kemiska instrument frén
HORIBA Medical.

Reagenser

ABX Pentra Precitest Solution ar en 16sning fardig att
anvénda.

Denna kontroll innehaller naftolgront/-blatt (~0,44%).

ABX Pentra Precitest Solution ska anvéndas i enlighet
med denna kontrollbipacksedel. Om anvisningarna inte
féljs kan tillverkaren inte garantera prestandan.

Hantering av Pentra C200

Hanvisa till "Precision Test"-proceduren som utvecklats i
anvandarmanualen foér Pentra C200 fér mer information.

Test P1:

1. Fyll 30 mL-facket i 30/10-kassetten, markt med
reagenskod n°700, med 25 mL destillerat vatten.

2. Konfigurera och placera kassetten i reagensfacket.
Malvarde: 600 AA +/- 100

3. Overfér 500 pL av ABX Pentra Precitest Solution i en
provkopp.

4. Konfigurera och placera provkoppen med adapter pa
provbrickan.

5. Skapa en bestéllning for Test P1 med 15 replikat.

6. Nar alla bestéllda testanalyser har utforts (15) anvands
resultatet for att berdkna medelvardet och
variationskoefficienten (CV). Den férvantade
variationskoefficienten (CV) ar <2,0%.

Uppdatering av applikation: 01.xx

Hantering av Pentra C400 i kassett

Hanvisa till "Precision Test"-proceduren som har
utvecklats i anvandarmanualen fér Pentra C400 fér mer
information.

Test P1:

1. Fyll 30 mL-facket hos 30/10-kassetten markt med T1-
streckkod (reagenskod n°600) med 25 mL destillerat
vatten.

2. Konfigurera och placera kassetten i reagensfacket.
Malvérde: 600 AA +/- 100

3. Overfér 500 pL av ABX Pentra Precitest Solution i en
provkopp.

4. Konfigurera och placera ABX Pentra Precitest
Solution fysiskt som en kontroll.

5. Skapa en kalibreringsbestalining for Test P1.

6. Nar  kalibreringen har bekréftats ska en
kontrollbestalining utféras fér ABX Pentra Precitest
Solution med 15 replikat.

7. Kontrollera resultaten nér de 15 replikaten har utforts.
Variationskoefficienten (CV) ska vara <1,0%.

Uppdatering av applikation: 1.xx
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i Klinisk kemi

ABX Pentra Precitest Solution

Hantering av ABX Pentra 400 och Avfallshantering

Pentra C400 i rack

F&lj géllande foreskrifter.

Hanvisa till "Precision Test"-proceduren som utvecklats i

anvandarmanualen fér ABX Pentra 400 och Pentra C400 Allménna forsiktighetsatgarder 2

for mer information.

Test P1:

.o n
1. Overfér 500 pL av ABX Pentra Precitest Solution i en
provkopp.
2. Konfigurera och placera ABX Pentra Precitest ]
Solution fysiskt som en kontroll. ]

Malvarde: 600 AA +/- 100

3. Konfigurera och placera en flaska destillerat vatten om
15 mL som reagens (R1).

4. Skapa en kalibreringsbestéllning for test P1. -

5. Nar  kalibreringen har  bekraftats ska en u
kontrollbestéllning utféras fér ABX Pentra Precitest
Solution med 15 replikat. u

6. Kontrollera resultaten nér de 15 replikaten har utforts.
Variationskoefficienten (CV) ska vara <1,0%.

Uppdatering av applikation (P400): 2.xx ™
Uppdatering av applikation (PC400): 1.xx

Material som beh6évs men ej medfdljer .

m Automatiskt kliniskt-kemiskt analysinstrument.
m Vanlig laboratorieutrustning.

Forvaring och stabilitet -

Stabilitet i o6ppnad férpackning:

Stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten
om de forvaras i temperaturintervallet 2-35°C.

Stabilitet i 6ppnad forpackning:

Stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten
om de fbrvaras vid 2-35°C, forsluts omedelbart och
skyddas mot kontaminering.

Stabil i 1 timme nar den &r installerad i instrumentet.

Far inte frysas.

ABX Pentra Precitest Solution ska endast anvandas
for kvalitetskontroller.

Denna kvalitetskontroll &r endast avsedd for
yrkesmassig in vitro diagnostik.

For laboratorieanvandning.

Endast avsedd fér bruksanvisningar.

Denna reagens &r klassificerad som icke-halsofarlig i
enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008.

EUH208: Kan framkalla en allergisk reaktion.
Innehdller: reaktionsmassa av 5-klor-2-metyl-2H-
isotiazol-3-on och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1).
Pipettera inte med munnen.

Far ej fortaras. Undvik kontakt med hud och
slemhinnor.

Folj sedvanliga forsiktighetsatgarder foér
laboratoriearbete.

Kontrollflaskorna ska kasseras efter anvandning.
Avfallshantering ska ske i enlighet med lokala

bestdmmelser.

Ytterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till kontrollen.

Anvéand inte produkten om det finns synliga tecken pa
biologisk, kemisk eller fysisk skada.

Anvand inte produkten om de rekommenderade
lagringsforhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.
Anvéndare maste utbildas av en HORIBA Medical-
representant innan de forséker anvanda produkten.
Anvéndaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument &r tillampligt fér den kontroll som anvénds.
For teknisk support ringer du +33 (0)4 67 14 15 16.
Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behoriga myndigheten i det land dar anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.

aModifiering: modifieringar av allmanna forsiktighetsatgéarder.
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