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l AusschlieBliche Verwendung:

ABX Micros 45/60

ABX Micros ABC Vet

ABX Micros ES60/ESV60
SCIL Vet ABC Plus

ABX Micros CRP/CRP 200
ABX Pentra 60/60 C+

ABX Pentra 80/XL 80

ABX Pentra 120

ABX Pentra 120 Retic

ABX Pentra DX 120/DF 120

Jede bei der Vorbereitung dieses Materials verwendete
Blutspendeeinheit wurde nach von der FDA genehmigten Methoden
getestet und fiir nicht reaktiv auf Antikorper fiir HIV-1/HIV-2,
Antikorper fiir Hepatitis C sowie Hepatitis-B-Oberfldchenantigen

1. Verwendungszweck

ABX Minocal ist ein Kalibrator fiir die Mehrparameter-Blutanalyse
und dient zur Kalibration von HORIBA Medical-Gerdten zur

Blutzellenzihlung?. und HIV-1-Antigen befunden. Da mit keiner Testmethode
zweifelsfrei ausgeschlossen werden kann, dass Produkte aus

Humanblut Infektionskrankheiten tibertragen, sollten Produkte, die

2. Zusammenfassung Material humanen Ursprungs enthalten, als potenziell infektids

betrachtet und entsprechend gehandhabt werden. Gehen Sie nach

FORM 0866 - rev 2

Die Gerateparameter WBC, RBC, HGB, HCT und PLT erfordern in
regelmdRigen Abstdnden eine Kalibration. Minocal ist ein stabiles
Praparat, mit dem die Gerdte kalibriert werden konnen. Die
Kalibratorwerte fiir Minocal wurden durch wiederholte Analysen auf
Gerdten ermittelt, die mit Vollblut auf Werte aus Referenzmethoden
kalibriert wurden.

Kalibrator

ABX Minocal enthdlt Humanerythrozyten sowie Leukozyten und
Thrombozyten von Sdugetieren in einer plasmadhnlichen
Flissigkeit.

4. Warnungen und VorsichtmalRnahmen

Maglicherweise gesundheitsgefahrdendes Material.
In-vitro-Diagnostikum.

den Sicherheitsvorschriften vor, die in ,Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories” (Biosicherheit in mikrobiologischen
und biomedizinischen Laboren), HHS-Veroffentlichung Nr. [CDC]
84-8395, beschrieben sind.

Gebrauchsanleitung

Siehe Kapitel ,Kalibration” im Benutzerhandbuch des Gerates.

Lagerung und Haltbarkeit

Nicht einfrieren! Nicht verwendete Minocal-Flaschen miissen dicht
verschlossen zwischen 2 und 8 °C gelagert werden. Nach dem
Offnen der Flasche ist Minocal bei sachgemiRer Handhabung 1 Tag
lang haltbar, wenn es nach der Verwendung sofort wieder in den
Kiihlschrank gestellt wird. ABX Minocal ist in ungedffneten
Flaschen bei einer Lagertemperatur von 2 bis 8 °C bis zu dem auf
dem Etikett angegebenen Datum haltbar.

a.Anderung von Index D zu E: ABX Minos & ABX Argos entfernt, ABX Micros ABC Vet, SCIL Vet

ABC Plus, ABX Micros ES60/ESV6 hinzugefiigt.

S.A.S au capital de 41.700.000 Euros - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

Explore the future

Die neuesten Versionen der Dokumente finden Sie
unter www.horiba-abx.com

HORIBA

Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific




7.

&

©

S.A.S au capital de 41.700.000 Euros - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

Verfahrenstechnische Einschrankungen

1. Die zur Simulation von Leukozyten verwendeten Komponenten in
ABX Minocal sind nicht fiir eine morphologische Differentialanalyse
geeignet.

2. Wenn die Mischung in der Flasche vor der Verwendung nicht
abgeschlossen war, sind sowohl die entnommene Probe als auch
das in der ABX Minocal-Flasche verbleibende Produkt nicht mehr
brauchbar.

Geschatzte Werte

Die fiir jeden ABX Minocal-Parameter angegebenen Kalibratorwerte
sind fiir die auf dem Testwerteblatt aufgefiihrten Chargen
spezifisch. Die Testwerte basieren auf wiederholten Analysen auf
Gerdten, die mit Vollblut und unter Verwendung von HORIBA
Medical-Hamatologiereagenzien kalibriert wurden.

Nach Abschluss der Kalibration sollte eine Reihe von Kontrollen
nach den GLP-Richtlinien zur Qualitdtskontrollpriifung analysiert
werden. Wenn beim Testen des Kontrollmaterials der richtige
Wertebereich nicht ermittelt werden kann, deutet dies auf den
Verfall des Kalibrators, der Kontrolle oder der Reagenzien, eine
Fehlfunktion des Gerédtes oder Verfahrensfehler hin.

1. Uberpriifen Sie die Chargennummer und das Verfallsdatum des
Kalibrator- und  Kontrollmaterials in den  zugehdrigen
Packungsbeilagen. Priifen Sie Reagenten auf Hinweise beziiglich
Verunreinigungen und um sichzustellen, dass das Ablaufdatum
nicht tberschritten ist.

2. Sehen Sie das Benutzerhandbuch erneut durch und priifen Sie die
ordnungsgemaRe Bedienung und Wartung des Geréts.

Referenzmethoden

1. WBC und RBC: In kalibrierten Glasgerdten wird eine groRe Menge
Blut in einem Schritt verdiinnt. Die Zahlung erfolgt an einem
Zellzdhlgerdt mit einer Kapillaroffnung mittels Impedanz und wird
auf allen Zahlebenen um die Standardabweichung korrigiert.

2. HGB: Der Hamoglobinwert wird mittels Spektrophotometrie
gemal dem NCCLS-Standard H15-A2 bestimmt und ist anhand des
LInternational Haemiglobincyanide Standard” des ICSH/der WHO
nachweisbar.

3. HCT: Der Hamatokritwert (PCV) wird anhand des Mikro-
Hamatokritverfahrens gemaR NCCLS-Standard H7-A2 gemesen. Eine
Korrektur fiir gebundenes Plasma ist nicht vorgesehen.

4, MCV: Das mittlere Erythrozyteneinzelvolumen wird nach der
folgenden Formel errechnet: PCV/RBC x 10.

5. PLT: Die Proben werden mit 1 Prozent Ammoniumoxalat
verdiinnt. Die Thrombozyten werden mit einem Hamozytometer und
anhand von Phasenkontrastmikroskopie gezahlt.

6. MPV: Das mittlere Thrombozytenvolumen wird nach den
Herstelleranweisungen fiir das jeweilige Gerdt eingestellt.
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