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Kontroll for matning av CRP vid lag koncentration genom latexforstarkt

immunturbidimetrisk analys.

Anvandningsomrade 2

ABX Pentra Low CRP Control &ar en kvalitetskontroll
som anvénds fér att dvervaka prestandan hos ABX
Pentra CRP CP (High sensitive method), ref.A11A01611
vid bestédmning vid I&g koncentration genom latexforstarkt
immunturbidimetrisk analys.

Egenskaper

m ABX Pentra Low CRP Control & en kontroll i
vatskeform som bereds genom spadning av C-reaktivt
protein (CRP) med normalt humant serum vid lag
koncentration.

m ABX Pentra Low CRP Control ar klart att anvéndas.
Satsen bestar av 4 férpackningar med 1 mL.

m ABX Pentra Low CRP Control ska anvandas i
enlighet med denna kontrollbipacksedel och
specifikationerna i bruksanvisningen till respektive
reagens. Om anvisningarna inte féljs kan tillverkaren
inte garantera prestandan.

Hantering

1. Ta av flaskans lock och anvdnd en pipett for att
overfora erforderlig volym till en provkopp.

2. Placera provkoppen i instrumentet:
m For Pentra C400: Placera provkoppen i lampligt
instrumentrack.
m For ABX Pentra 400: Placera provkoppen i lampligt
instrumentrack.

3. Behandla ABX Pentra Low CRP Control som ett
patientprov.

Analys av kontrollserumet maéaste utféras dagligen,
samtidigt som patientproverna analyseras, samt varje
gang som en kalibrering utfors. Kontrollfrekvensen beror
pa laboratoriets foreskrifter. Varje laboratorium maste
inratta kvalitetssékringsrutiner som ska foéljas. Dessa
maste motsvara aktuella ackrediteringskrav och géllande
bestdmmelser.

Material som behdvs men ej medfoljer

m HORIBA Medical reagenser och automatiskt kliniskt-
kemiskt analysinstrument.
m Vanlig laboratorieutrustning.

Tilldelade virden P

De tilldelade vérdena har faststéllts genom berékning av
ett medelvarde fran flera bestdmningar.
Koncentrationerna for bestandsdelarna ar lotspecifika.
Tilldelade vérden och konfidensintervall finns i
medfdljande bilaga, ref.04710786.

Forvaring och stabilitet

Kontroller i oéppnade férpackningar &r stabila fram till det
utgdngsdatum som anges p4 etiketten om de férvaras vid
2-10°C och i skydd mot ljus.

Sedan férpackningen 6ppnats d&r ABX Pentra Low CRP
Control stabil i 4 veckor vid 2-10°C.

Denna stabilitet erhdlls under forutsattning att flaskorna
forsluts omedelbart efter anvandning och skyddas mot
kontaminering.

aModifiering: modifiering av kapitlet Anvandningsomrade.
bModifiering: sparbarhet borttagen.
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Avfallshantering

m Folj géllande foreskrifter.

m Denna kontroll innehaller mindre &n 0,1% natriumazid
som konserveringsmedel. Natriumazid kan reagera
med bly eller koppar och bilda explosiva metallazider.

Allmanna forsiktighetsatgarder ¢

m ABX Pentra Low CRP Control ska endast anvéndas
fér kvalitetskontroller.

m Denna kvalitetskontroll &r endast avsedd fér
yrkesméssig in vitro diagnostik.

m Endast avsedd fér bruksanvisningar.

m Folj sedvanliga forsiktighetsatgérder for
laboratoriearbete.

m Varning: Material av humant ursprung. Behandlas som
potentiellt infektitst. Varje enhet fran plasmadonatorer
som har anvants vid beredningen av denna produkt har
testats med en FDA-godkdnd metod och befunnits
negativ for narvaro av HBsAg, HCV och antikroppar
mot HIV 1/2. Eftersom det inte finns ndgon testmetod
som fullstandigt kan garantera att hepatit B-virus,
humant immunbristvirus (HIV) eller andra infektiésa
agenser inte férekommer, ska kontrollen, liksom
patientproverna, hanteras som potentiellt infektidsa
och med vederbdrlig forsiktighet i enlighet med god
laboratoriesed (1, 2).

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

m Yiterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till kontrollen.

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

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument ar tillampligt for den kontroll som anvénds.
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°Modifiering: modifieringar av allmanna forsiktighetsatgéarder.
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