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1. Anvendelse Brug retningslinjerne for laboratoriesikkerhed som beskrevet i
“Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (HHS
ABX Minocal er en kalibrator til forskellige parametre, der er publikationsnr. [CDC] 84-8395).
udviklet til kalibrering pa HORIBA ABX instrumenter til
blodcelletlling. . .
odeetereting 5. Brugsvejledning
2. Sammendrag Se afsnittet “Kalibrering” i brugermanualen til instrumentet.

Parametrene WBC, RBC, HGB, HCT og PLT pa instrumenter kraver 6
regelmaessig kalibrering. ABX Minocal er et stabilt praeparat, som

kan anvendes til at kalibrere instrumenterne. Kalibreringsvaerdierne

til ABX Minocal er fundet ved gentagne analyser pa instrumenter,

som er blevet kalibreret med fuldblod til vaerdier, der er opndet med
referencemetoder.

Opbevaring og stabilitet

Ma ikke nedfryses. ABX Minocal-glas skal opbevares tetlukket ved
2-8°C, nar de ikke er i brug. ABX Minocal er stabilt i 1 dag efter
abning af glasset, hvis det handteres korrekt og sattes i keleskab
straks efter brug®. Uabnede er ABX Minocal-glassene holdbare
indtil udlgbsdatoen pa etiketten, hvis de opbevares ved 2-8°C.

3. Kalibrator

N

Metodens begraensninger

ABX Minocal indeholder humane erytrocytter, mammale leukocytter

i i ke. . . .
0g trombocytter i en plasmalignende vaeske 1. De komponenter, der anvendes til at simulere leukocytter i ABX

Minocal, er ikke egnet til morfologisk differentialtzlling.

4. Advarsler Og forholdsregler 2. Ufuldstendig blanding af glassets indhold far brug medfarer, at
bade det opsugede prgvemateriale og det resterende ABC Minocal i
Potentielt biologisk smittefarligt materiale. glasset er ubrugeligt.

Til in vitro-diagnostisk brug.

Hver donorenhed, der er anvendt til fremstilling af dette materiale,
er blevet testet med FDA-godkendte metoder og fundet ikke-reaktiv
over for antistoffer mod HIV-1/HIV-2 og HCV samt ikke-reaktiv over
for tilstedevaerelse af hepatitis B overfladeantigen og HIV-1
antigen. Da ingen kendt testmetode kan give fuldstendig garanti
for, at humane blodderivater ikke overfgrer smitsomme sygdomme,
skal produkter fremstillet af humant materiale héndteres som
potentielt smitsomme.

a.Andring af indeks C til D: stabilitetsoplysninger
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Forventede vaerdier

Kalibratorveerdierne til hvert ABX Minocal-parameter er specifikke
for det lot, der er anfert pa papiret med analysevardier.
Analysevardierne er baseret pa gentagne analyser pa instrumenter,
der er kalibreret med fuldblod vha. HORIBA ABX- reagenser til
haematologi.

Nar kalibreringsproceduren er udfgrt, anbefales det i principper for
god laboratoriepraksis at analysere en serie kontroller som
kvalitetskontrol. Hvis det korrekte interval for vaerdierne ikke opnas
ved analyse af kontrolmaterialerne, kan det vare tegn pa
nedbrydning af kalibrator, kontrol eller reagens, instrumentfejl eller
procedurefejl.

1. Les indlegssedlen for at verificere kalibratorens og
kontrolprodukternes  lotnummer og udlgbsdato. Underseg
reagenserne for tegn pa kontaminering og serg for, at udlghsdatoen
ikke er overskredet.

2. Laes i brugermanualen, hvordan instrumentet betjenes og
vedligeholdes korrekt.

Referencemetoder

1. WBC og RBC: En stor mangde et-trins oplgsning fremstilles med
kalibrerede glasartikler. Teellinger udfgres i et tellekammer med et
enkelt apertur ved impedans madleprincippet og korrigeres for
koincidens pa alle telleniveauer.

2. HGB: Hemoglobinvardien bestemmes ved en spektrofotometrisk
procedure i henhold til NCCLS Standard H15-A2 og kan spores til
ICSH/WHO International Haemiglobincyanide Standard.

3. HCT: Hematokritveerdien (PCV) males ved en mikroha@matokrit
procedure i henhold til NCCLS Standard H7-A2. Der korrigeres ikke
for «trapped plasmax.

4, MCV: MCV beregnes séledes: PCV/RBC x 10.

5. PLT: Prgverne fortyndes i 1 procent ammoniumoxalat.
Trombocytterne talles med et haemocytometer og fase-kontrast
mikroskopi.

6. MPV: MPV kalibreres i henhold til vejledningen fra fabrikanten af
instrumentet.
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