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HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine
Rue du Caducée
BP 7290
m Pentra MS CRP 34184 Montpeliier Cedex 4
m Microsemi CRP FRANCE
®m Yumizen H500 CRP
Hamatologiegerate (fiir die In-vitro-Diagnostik)
Verwendungszweck 2 b m Beachten Sie bitte das Sicherheitsdatenblatt (SDS) von
ABX CRP Std.
ABX CRP Std ist ein CRP-Serumkalibrator fiir die In- m Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die
vitro-Diagnostik. Er dient zur Kalibration von HORIBA- empfohlenen Lagerungsbedingungen, einschlieBlich
Hamatologiegeraten zur Blutzellenzdhlung mit Messung der Temperatur, nicht befolgt wurden.
von CRP-Parametern mittels Immunturbidimetrie. m Nutzer mussen vor der Inbetriebnahme und Bedienung
Die CRP-Testwerte sind der Verpackung zu entnehmen. des Gerdts von einem HORIBA-Vertreter geschult
werden.
m Ernsthafte Stérungen im Zusammenhang mit dem
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen ¢ Gerat missen dem Hersteller und der zustandigen

Behorde des jeweiligen Landes gemeldet werden, in
dem der Nutzer und/oder der Patient seinen Wohnsitz
hat.

m Die Reagenzienfécher sind Einwegfédcher und mussen
gemaB den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

m Eine technische Unterstiitzung erhalten Sie unter der
Rufnummer +33 (0)4 67 14 15 16.

m ABX CRP Std ist nur fur die professionelle In-vitro-
Diagnostik bestimmt.
Zur Verwendung in einem Labor.

m Der Benutzer hat sicherzustellen, dass dieses
Dokument tatsachlich fir das verwendete Produkt gilt.

m Dieses Reagenz ist gemaB der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 als nicht gefahrlich eingestuft.

m Humanmaterial. Als potenziell infektids behandeln.

Jede bei der Vorbereitung dieses Produktes Entsorgung
verwendete Plasmaspendeneinheit wurde nach einer
von der FDA genehmigten Methode getestet und fiir Die Entsorgung muss gemaB den &rtlichen Vorschriften
negativ auf Hepatitis-B-Oberflichenantigen (HBsAg), erfolgen.
Hepatitis-C-Antikérper (HCV) und  Antikorper flr Dieses Reagenz enthélt weniger als 0,1% Natriumazid als
HIV-1/2 befunden. Da mit keiner Testmethode Konservierungsmittel.
zweifelsfrei ausgeschlossen werden kann, dass
Hepatitis-B-, HIV-Viren oder andere Infektionserreger . . ]
vorliegen, sollten die Produkte wie Patientenproben als Mikrobiologischer Zustand
potenziell infektiés betrachtet und mit entsprechender
Vorsicht gemé&B den Laborvorschriften gehandhabt Nicht anwendbar.
werden (1, 2, 3).
m Beachten Sie die standardméaBigen
VorsichtsmaBnahmen fir die Verwendung von Beschreibung und Zusammensetzung
Laborreagenzien und gehen Sie nach den nationalen
oder Ortlichen Gesundheits- und

Sicherheitsvorschriften vor. Beschreibung:

ABX CRP Std sieht wie Humanserum aus.

aAnderung: Neues Gerat hinzugefiigt.
bAnderung: Merkblatt zum neuen Reagenz.
cAnderung: Empfehlung hinzugefiigt.
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ABX CRP Std

Zusammensetzung:

ABX CRP Std ist ein CRP-Kalibrator auf der Basis eines
Humanprodukts.

Lagerung und Haltbarkeit

m Lagerung (vor dem Offnen): 2-10°C (35-50°F).
Nicht einfrieren.
Nicht verwendete Réhrchen in ihrer Originalverpackung
in aufrechter Position aufbewahren.
Eine Lagerung im Turfach des Kuhlschranks wird nicht
empfohlen.

m Haltbarkeit nach dem Offnen: ABX CRP Std ist nach
dem Offnen 3 Monate (bzw. bis zum ,Verfallsdatum®,
falls friiher) bei 2-10°C (35-50°F) haltbar.

ABX CRP Std muss nach der Verwendung dicht
verschlossen werden.

m Verfallsdatum: siehe Angabe auf dem Etikett der
Reagenzienverpackung.

Zusatzlich benétigtes Material

m Automatisiertes Hdmatologie-Analysegerat.
m Standard-Laborausristung.

Probe

Nicht anwendbar.

Testverfahren

ABX CRP Std ist gebrauchsfertig.

Die Kalibration auf HORIBA-Geraten ist ein wichtiges
Verfahren, das ggf. bei bestimmten technischen Eingriffen
wie Installationen, Wartung und Service ausgefihrt
werden muss. Die Kalibration sollte nicht zum Ausgleich
von Ergebnisschwankungen z.B. aufgrund einer
Verstopfung im Geréat ausgefihrt werden.

Haufige Neukalibration muss dem technischen Support
von HORIBA gemeldet werden, um die Ursache
bestimmen und die erforderlichen MaBnahmen ergreifen
zu kdénnen. Stellen Sie nach der Kalibration sicher, dass
die Werte fir MCV, MCH und MCHC der Patientenproben
mit den typischen Populationsmittelwerten fur diese
Parameter Gbereinstimmen.

1. ABX CRP Std durch Rollen des Réhrchens zwischen
den Handflachen auf Raumtemperatur bringen. Nicht
schutteln.

2. Angaben zur Identifizierung von ABX CRP Std mit Hilfe
des Strichcodelesers oder manuell kdénnen dem
Benutzerhandbuch entnommen werden.

3. Unmittelbar vor der Analyse das Roéhrchen 8-10 Mal
vorsichtig tber Kopf mischen.

4. Fihren Sie ABX CRP Std gemaB des im
Benutzerhandbuch beschriebenen Verfahrens aus.

5. Gewinde und Verschluss des Rohrchens nach der

Verwendung mit einem fusselfreien Gazetuch
abwischen.
6. Das Rohrchen sofort nach der Verwendung

verschlieBen und wieder in den Kihlschrank stellen.

Die CRP-Testwerte sind der Verpackung zu entnehmen.
Detaillierte Angaben zu Analyse- und Kontrollverfahren
kénnen dem Benutzerhandbuch des Gerates entnommen
werden.

Methodikd

ABX CRP Std ist ein stabiles Praparat, das zur
Kalibrierung von Geraten zur Blutkérperchenzéhlung mit
CRP-Parameter eingesetzt wird. Die zugewiesenen Werte
wurden durch wiederholte Analysen mit Instrumenten
ermittelt, die auf das =zertifizierte Referenzmaterial
ERM®-DA472 kalibriert wurden.

Leistungsmerkmale und Grenzen

Die Zielwerte und ihre Toleranzen in Bezug auf das
verwendete Gerat sind der Verpackung zu entnehmen.
Siehe Abschnitt ,Rickverfolgbarkeit von Kalibratoren und
Kontrollmaterial®.

Berechnung und Interpretation von
Ergebnissen

Angaben zur Kalibration und zur Interpretation der
Ergebnisse kdnnen dem Benutzerhandbuch des Gerates
entnommen werden.

Anderungen im Verfahren und in der
Leistung

Beschéadigung der Verpackung

Verwenden Sie ABX CRP Std bei defekter
Schutzverpackung nicht, wenn die Zuverléssigkeit des

dAnderung: korrektur der Methodik.
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ABX CRP Std

Produkts durch die Beschadigung beeintrachtigt sein
kann.

Anzeichen fiir Verfall

Falls Anzeichen fiir chemische oder physikalische Defekte
vorliegen (Trlbung, Farbverdnderung usw.), sollte ABX
CRP Std ersetzt werden.

Falsche Mischung

Wenn die Mischung im Roéhrchen vor der Verwendung
nicht abgeschlossen war, sind sowohl die entnommene
Probe als auch das im Ro&hrchen verbleibende ABX
CRP Std nicht mehr brauchbar.

Temperaturgrenzen

ABX CRP Std nicht verwenden, wenn es eingefroren oder
bei lbermaBiger Warme gelagert wurde.

Vor der Verwendung von ABX CRP Std stellen Sie sicher,
dass die Betriebstemperatur gemaB Benutzerhandbuch
erreicht wurde.

Interne Qualitatskontrolle

HORIBA Kontrollblut muss verwendet werden, um
regelmaBig die Reagenzien und das Geréat innerhalb der
angegebenen Bereiche auf mdgliche Fehler zu
Uberprtfen.

HORIBA nimmt am Interlaboratory Comparison Program
(QCP) teil, das fur Ringversuche zur externen
Qualitatssicherung per Internet folgende Mdoglichkeiten
bietet:

m Ergebnisse der internen Qualitatskontrolle online
bereitstellen.

m Analyseleistungen Uberprifen und direkt mit Hunderten
von Laboratorien weltweit vergleichen.

m Statistische Berichte in Echtzeit innerhalb der Peer-

Gruppe von QCP erhalten
Weitere Informationen finden Sie hier:

http://qcp.horiba-abx.com

Riickverfolgbarkeit von Kalibratoren und
Kontrolimaterial®

ABX CRP Std ist auf das zertifizierte Referenzmaterial
ERM®-DA472 rickfihrbar.

Referenzbereiche

Nicht anwendbar.
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eAnderung: Anderung des Referenzmaterials:
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