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1 . Przeznaczenie jako potencjalnie zakazne. Stosuj bezpieczne procedury

laboratoryjne  opisane w publikacji dot. bezpieczenstwa
biologicznego w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych,
,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Numer
publikacji HHS [CDC] 84-8395).

ABX Minocal jest wieloparametrowym kalibratorem  krwi
zaprojektowanym z myslg o kalibragji licznikow krwinek@.

2. Podsumowanie 5. Instrukcje uzytkowania

Parametry WBC, RBC, HGB, HCT i PLT wymagajg okresowej
kalibracji aparatow. ABX Minocal jest preparatem stabilnym, ktérego
mozna uzywac w celu kalibracji aparatow. Wartosci kalibratora dla
preparatu ABX Minocal osiagnieto na podstawie serii analiz za 6
pomocg aparatéw, ktdre zostaty skalibrowane pod katem krwi petnej

do wartos$ci uzyskanych na podstawie metod referencyjnych.

Patrz: Podrecznik uzytkownika aparatu, czes¢ ,Kalibracja”.

Przechowywanie i trwatos¢

Nie zamrazac Fiolki ABX Minocal powinny by¢ doktadnie zamkniete

i w czasie nieuzywania przechowywane w temperaturze 2 - 8°C. ABX
3_ Ka"brator Minocal zachowuje trwato$¢ przez 1 dzien po otwarciu fiolki pod
warunkiem odpowiedniego obchodzenia si¢ z preparatem i
niezwlocznego umieszczenia w lodéwce po uzyciu. Przy
temperaturze przechowywania 2 - 8°C nieotwarte fiolki preparatu
ABX Minocal zachowujg trwato$¢ do terminu podanego na etykiecie.

ABX Minocal zawiera ludzkie czerwone ciatka krwi, biate ciatka krwi
ssakoéw oraz ptytki w ptynie zblizonym do osocza.

B

Ostrzezenia i srodki ostroznosci 7

Ograniczenia proceduralne

1. Komponenty uzyte do symulacji biatych krwinek w preparacie ABX
Minocal nie nadajg sie do morfologicznej analizy dyferencyjne;j.

2. Niepetne zmieszanie zawartosci fiolki przed uzyciem powoduje
uniewaznienie zaréwno pobieranej probki, jak i pozostatosci
preparatu ABX Minocal w fiolce.

Materiat stanowigcy potencjalne zagrozenie biologiczne. Do uzytku
diagnostycznego in vitro.

Kazda jednostka dawcy uzyta do przygotowania niniejszego
materiatu zostata przetestowana przy uzyciu metod zatwierdzonych
przez FDA i uznana za niereaktywng pod wzgledem przeciwciat
przeciwko HIV-1/HIV-2, przeciwciat przeciwko wirusowi zapalenia
watroby typu C oraz pod katem obecnosci powierzchniowego
antygenu zapalenia watroby typu B i HIV-1. Poniewaz zadna metoda
testowa nie oferuje catkowitej pewnosci, ze produkty uzyskane na
bazie ludzkiej krwi nie niosg z sobg chordob zakaznych, produkty
zawierajgce materialy pochodzace od cztowieka nalezy traktowac

a.Modyfikacja indeksu od E do F. Dodano Pentra ES60, Advia 60.
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Spodziewane wartosci

Wartosci kalibratora podane dla kazdego parametru preparatu ABX
Minocal sg wtasciwe dla serii podanej w karcie warto$ci oznaczenia.
Wartosci oznaczenia sg oparte na serii analiz aparatow
kalibracyjnych  krwi petnej, do ktdérych uzyto odczynnikéw
hematologicznych HORIBA Medical.

Zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjng, po zakonczeniu procedury
kalibracyjnej nalezy przeanalizowa¢ serie materiatéw kontrolnych w
ramach Kkontroli jakosci. Nieuzyskanie odpowiedniego zakresu
warto$ci w obrebie oznaczenia materiatéw kontrolnych moze
wskazywaé na pogorszenie kalibratora, kontroli lub odczynnika,
nieprawidtowe funkcjonowanie aparatu lub btedy proceduralne.

1. Przejrzyj ulotke dotgczong do opakowania, aby sprawdzi¢ numer
serii i termin przydatnosci kalibratora oraz produktéw kontrolnych.
Zbadaj odczynniki pod katem $ladéw zanieczyszczenia oraz aby
upewni¢ sie, ze zaden z nich nie jest przeterminowany.

2. Przejrzyj podrecznik uzytkownika pod katem wiasciwej obstugi i
konserwacji aparatu.

Metody referencyjne

1. WBC i RBC: rozcienczenie wielkoobjeto$ciowe w jednym kroku
otrzymuje sie za pomocg skalibrowanego szkta. Oznaczenia
przeprowadza sie na impedancyjnym liczniku komérek z pojedyncza
przestong po korekcji ze wzgledu na koincydacje na wszystkich
poziomach.

2. HGB: Warto$¢ hemoglobiny okresla sie na podstawie procedury
spektrofotometrycznej zgodnie ze standardem CLSI H15-A3 i
wykazuje zgodno$¢ pomiarowg z migedzynarodowym standardem
cyjanku hemoglobiny ICSH/WHO.

3. HCT: taczna objetos¢ elementéw morfotycznych krwi (PCV)
mierzona jest za pomocg procedury mikrohematokrytu zgodnej ze
standardem CLSI H7-A3. Nie robi sie poprawki na zatrzymane
osocze.

4. MCV: MCV oblicza sie: PCV/RBC x 10.

5. PLT: Prébki sg rozpuszczane w 1-procentowym szczawianie
amonu. Ptytki oznacza sie przy uzyciu hemocytometru i mikroskopii
z kontrastem fazowym.

6. MPV: MPV Kkalibruje sie zgodnie z instrukcjami producenta
aparatu.
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