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1. Intended use

Minocal is a multiparameter blood calibrator designed for use in the calibration of ABX
Blood cell counters.

2. Summary

The WBC, RBC, HGB, HCT, and PLT parameters on instruments require calibration on a
periodic basis. Minocal is a stable preparation which can be used to calibrate the
instruments. Calibrator values for Minocal have been obtained from replicate analyses on
instruments which have been whole blood calibrated to values obtained from reference
methods.

3. Calibrator

Minocal contains human red blood cells, mammalian white blood cells, and platelets in a
plasma-like fluid.

4. Warnings and Precautions

Potentially biohazardous material.
1. For in vitro diagnostic use.
2. Each donor unit used in the preparation of this material was tested using
FDA approved methods and was found to be non-reactive for antibody to HIV-
1/HIV-2, antibody to hepatitis C, and for the presence of hepatitis B surface
antigen and HIV-1 antigen. Because no known test method can provide total
assurance that products derived from human blood will not transmit infectious
diseases, products containing materials from human sources should be handled
as if potentially infectious. Use safe laboratory procedures as outlined in Bio-
safety in Microbiological and Biomedical Laboratories (HHS Publica-tion
Number [CDC] 84-8395).

5. Instructions for use

Refer to the instrument User Manual, section «Calibration».

6. Storage and stability’

Do not freeze. Minocal vials should be tightly capped and stored at 2 - 8°C when not in
use. Minocal is stable for 1 day after the vial has been opened if it is properly handled
and promptly refrigerated after use. When stored at 2 - 8°C, unopened vials of Minocal
are stable until the date listed on the label.

7. Procedural limitations

1. The components used to simulate white blood cells in Minocal are not suitable
for morphological differential analysis.

2. Incomplete mixing of the vial prior to use invalidates both the sample that is
withdrawn and the remainder of the Minocal in the vial.

8. Expected values

The calibrator values provided for each parameter of Minocal are specific for the lot
indicated on the assay value sheet. Assay values are based on replicate analyses on whole
blood calibrated instruments using ABX hematology reagents.

After completing the calibration procedure, good laboratory practices recommend that a
series of controls be analyzed as a quality control check. Failure to obtain the proper
range of values in the assay of control materials may indicate calibrator, control or
reagent deteriora-tion, instrument malfunction, or procedural errors.

1. Review package insert to verify the lot number and expiration date of the
calibrator and control products. Examine reagents for indications of contamination
and to assure that none have expired.

2. Review the User Manual for proper operation and maintenance of the instrument.

9. Reference methods

1. WBC and RBC: A large-volume, single-step dilution is made with calibrated
glassware. Counts are performed on a single-aperture impedance cell counter and
corrected for coincidence at all count levels.

2. HGB: Hemoglobin value is determined by spectrophotometric procedure
according to NCCLS Standard H15-A2 and is traceable to ICSH/WHO International
Haemiglobincyanide Standard.

3. HCT: Packed cell volume (PCV) is measured by the micro-hematocrit procedure
according to NCCLS Standard H7-A2. No correction is made for trapped plasma.

4. MCV: MCV is calculated: PCV/RBC x 10.

5. PLT: Samples are diluted in 1 percent ammonium oxalate. Platelets are counted
using a hemocytometer and phase contrast microscopy.

6. MPV: The MPV is calibrated according to the instrument manufacturer's
instructions.

10. References

1. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Reference and Selected
Procedures for the Quantitative Determination of Hemoglobin in Blood, Second
Addition; Approved Standard. NCCLS document H15-A2. Villanova, PA, 1994.

2. International Committee for Standardization in Hematology. World Health
Organization International Standard held by Rijksinstituut Voor Volksgezondheiden
Milieuhygiene-Bilthoven-The Netherlands. Haemiglobincyanide Solution.

3. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Procedure for determining
packed cell volume by the microhematocrit method, Approved Standard. NCCLS
publication H7-A2. Villanova, PA; 1993.

4. Henry, JB. Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods. 18th Ed.
Philadelphia, WB Saunders Co., 1991.

5. Van Assendelft, OW and England, MB, Advances in Hematological Methods: The
Blood Count. CRC Press, Inc. Boca Raton, FL, 1982.
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1. Uso previsto

Minocal es un calibrador de sangre multiparametro para calibrar los contadores
hematoldgicos de ABX.

2. Resumen

Los parametros LEU, ERI, HB, HCT y PLA de los instrumentos requieren una calibracién
periddica. Minocal es una preparacion estable que puede utilizarse para calibrar los
instrumentos. Los valores de calibracion de Minocal se han obtenido a partir del anélisis
de réplicas en distintos instrumentos que se han calibrado con sangre total a valores
obtenidos de los métodos de referencia.

3. Calibrador

Minocal contiene glébulos rojos humanos, plaquetas y glébulos blancos de mamiferos en
un fluido parecido al plasma.

4. Advertencia y precauciones

Material con peligro biolégico potencial.

1. Para diagnéstico in vitro.

2. Todas las unidades de donantes utilizadas en la preparacion de este material
se sometieron a ensayo siguiendo los métodos aprobados por la FDA y han re-
sultado no reactivas a la presencia de anticuerpos del VIH 1/2 o anticuerpos de
la hepatitis C, ni a la presencia del antigeno de superficie de la hepatitis B ni
a la del antigeno del VIH 1. Dado que ningiin método conocido puede garanti-
zar por completo que los productos que se derivan de sangre humana no puedan
transmitir enfermedades infecciosas, los productos que contienen materiales
de origen humano deben tratarse como material potencialmente infeccioso.
Siga procedimi de lab io seg como los indicados en las normas
de bioseguridad en laboratorios de microbiologia y bi dicina del Departa-
mento de Salud y Servicios h de EE.UU. (nd de publicacion HHS
[CDC] 84-8395).

5. Instrucciones de uso

Consulte el manual de usuario del instrumento, seccion “Calibracion”.

6. Conservacion y estabilidad’

No congelar. Los viales de Minocal deben cerrase herméticamente y conservarse a una
temperatura de entre 2 y 8° C cuando no se utilicen. Minocal se mantiene estable durante
1 dia una vez abierto el vial, siempre que se manipule correctamente y se refrigere
inmediatamente después de su uso. Si se almacenan a una temperatura de entre 2 y 8°
C, los viales no abiertos de Minocal permanecen estables hasta la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta.

7. Limitaciones de procedimiento
1. Los componentes utilizados para simular los glébulos blancos en el calibrador Mi-
nocal no son adecuados para el analisis diferencial morfolégico.
2. Una mezcla incompleta del vial antes de utilizarlo invalida tanto la muestra que
se retira como la cantidad restante de Minocal que quedan en el vial.

8. Valores esperados

Los valores de calibracién suministrados para cada parametro de Minocal son especificos
del lote indicado en la hoja de valores de ensayo. Los valores de ensayo se han obtenido
del anélisis de réplicas en distintos instrumentos calibrados con sangre total usando
reactivos hematoldgicos de ABX.

Después de completar el procedimiento de calibracion, las buenas practicas de
laboratorio recomiendan analizar una serie de controles como comprobacion del control
de calidad. Si no se obtiene el rango apropiado de valores en el ensayo del material de
control, puede ser debido al deterioro del calibrador, el control o el reactivo, a un
funcionamiento incorrecto del instrumento o bien a errores de procedimiento.

1. Compruebe el prospecto para verificar el nimero de lote y la fecha de caducidad
del calibrador y los materiales de control. Examine los reactivos para comprobar si
hay indicios de contaminacion y asegirese de que ninguno haya caducado.

2. Consulte el manual de usuario para una utilizacién y conservacion adecuadas del
instrumento.

9. Métodos de referencia
1. LEU y ERI: Se realiza una dilucién de gran volumen de un solo paso con material
de cristal calibrado. Los recuentos se realizan en un contador de células por imped-
ancia con una (nica apertura y se corrigen las coincidencias en todos los niveles de
recuento.
2. HB: El valor de la hemoglobina se determina mediante un procedimiento espec-
trofotométrico de acuerdo con la norma H15-A2 del NCCLS y se traza siguiendo el
estandar internacional de cianuro de hemoglobina de la Comision de Estandarizacion
en Hematologia de la OMS.
3. HCT: El volumen de eritrocitos aglomerados (PCV) se mide mediante el proced-
imiento microhematocrito de acuerdo con la norma H7-A2 del NCCLS. No se realizan
correcciones para el plasma atrapado.
4. VCM: ELVCM se calcula del siguiente modo: PCV/ERI x 10.
5. PLA: Las muestras se diluyen en un 1 por ciento de oxalato de amonio. Las plaque-
tas se cuentan utilizando un hemocitometro y un microscopio de contraste de fase.
6. VPM: EL VPM se calibra siguiendo las instrucciones del fabricante del instrumento.

10. Referencias
1. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Reference and Selected
Procedures for the Quantitative Determination of Hemoglobin in Blood, Second Ad-
dition; Approved Standard. NCCLS document H15-A2. Villanova, PA, 1994.
2. International Committee for Standardization in Hematology. World Health Orga-
nization International Standard held by Rijksinstituut Voor Volksgezondheiden
Milieuhygiene-Bilthoven-The Netherlands. Haemiglobincyanide Solution.
3. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Procedure for determining
packed cell volume by the microhematocrit method, Approved Standard. NCCLS pub-
lication H7-A2. Villanova, PA; 1993.
4. Henry, JB. Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods. 18th Ed.
Philadelphia, WB Saunders Co., 1991.
5. Van Assendelft, OW and England, MB, Advances in Hematological Methods: The
Blood Count. CRC Press, Inc. Boca Raton, FL, 1982.

1 Modificacién de B a C: estabilidad

FR

1. Utilisation

ABX Minocal est un calibrateur sanguin multi-paramétres destiné a la calibration des
compteurs de cellules sanguines ABX.

2. Résumé

Les paramétres GB, GR, HB, HT et PLA sur les appareils requiérent une calibration
périodique. ABX Minocal est une préparation stable qui peut étre utilisée pour calibrer les
appareils. Les valeurs de calibration pour ABX Minocal ont été obtenues en répétant des
analyses sur les appareils calibrés a l'aide de sang total sur les valeurs indiquées par des
méthodes de référence.

3. Calibrateur

ABX Minocal contient des érythrocytes humains, des leucocytes de mammiféres et des
plaquettes dans un fluide similaire au plasma.

4. Avertissements et précautions

Matériel potentiellement dangereux d’un point de vue biologique.

1. Réservé au diagnostic in-vitro.

2. Chaque prélévement humain utilisé dans la préparation de ce matériel a été
testé a l'aide de méthodes homologuées par la FDA et a été trouvé non réactif
pour les anticorps anti-VIH-1/VIH-2, anti-hépatite C et pour la présence de
'antigéne de surface de I'hépatite B et de l'antigéne du VIH-1. Etant donné
qu'aucune méthode de test connue ne peut garantir a 100 % que les dérivés de
sang humain ne transmettront pas de maladie infectieuse, les produits conte-
nant des matériels d’origine humaine doivent é&tre manipulés comme s'ils
étaient potentiellement infectieux. Appliquer les bonnes pratiques de labora-
toire telles que décrites dans “ Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories ” (n° de publication HHS : [CDC] 84-8395).

5. Mode d’emploi

Se référer au manuel d'utilisation de lappareil, section “ Calibration ”.

6. Conservation et stabilité'

Ne pas congeler. Les flacons ABX Minocal doivent étre hermétiquement fermés et
conservés entre 2 et 8°C lorsqu'ils ne sont pas utilisés. ABX Minocal est stable pendant 1
jour aprés l'ouverture du flacon a condition qu'il soit manipulé dans les régles de lart et
immédiatement replacé au réfrigérateur aprés son utilisation. Lorsqu‘ils sont conservés
entre 2 et 8°C, les flacons de ABX Minocal non ouverts sont stables jusqu'a la date
figurant sur leur étiquette.

7. Limitations de la procédure
1. Les composants utilisés pour simuler les leucocytes dans le calibrateur ABX Mi-
nocal ne conviennent pas a une analyse morphologique différentielle.
2. Le mélange incomplet du flacon avant son utilisation rend inutilisables 'échan-
tillon prélevé et le calibrateur restant dans le flacon.

8. Valeurs attendues

Les valeurs de calibration fournies pour chaque paramétre du ABX Minocal s'appliquent
spécifiquement au lot indiqué sur la fiche des valeurs de dosage. Les valeurs de dosage
sont basées sur des analyses successives pratiquées sur des appareils calibrés en sang
total et en utilisant des réactifs d'hématologie ABX.
Aprés la calibration, les bonnes pratiques de laboratoire recommandent l'analyse d’une
série de controle a titre de contrdle qualité. La non-obtention de valeurs situées dans
l'intervalle recommandé dans le dosage des matériels de contréle peut indiquer une
détérioration du calibrateur, du contréle ou du réactif, un dysfonctionnement de
l'appareil ou des erreurs de procédure.
1. Vérifier le numéro de lot et la date d’expiration du calibrateur et des produits de
contréle sur la notice. Examiner les réactifs en vue de vérifier la présence de signes
de contamination et que leur date d’expiration n’est pas dépassée.
2. Relire le manuel d'utilisation pour une utilisation et une maintenance correctes
de l'appareil.

9. Méthodes de référence
1. GB et GR : effectuer une dilution en une unique étape a grand volume a l'aide
d’un récipient en verre gradué. Les comptages sont effectués sur un compteur de
cellules & impédance et orifice unique et corrigés afin que tous les niveaux de
comptage coincident.
2. HB : la valeur d'hémoglobine est déterminée par spectrophotométrie conformé-
ment & la norme H15-A2 du NCCLS et est tracable par rapport a UICSH/WHO
International Haemiglobincyanide Standard.
3. HT : 'hématocrite est mesurée par la méthode du micro-hématocrite conformé-
ment & la norme H7-A2 du NCCLS. Aucune correction nest effectuée pour le plasma
lie.
4. VGM : la valeur de VGM est calculée de la maniére suivante : PCV/GR x 10.
5. PLA : les échantillons sont dilués dans 1 % d’oxalate d'ammonium. Les plaquettes
sont dénombrées & l'aide d'un hémocytométre et d'un microscope & contraste de
phase.
6. VMP : la valeur de VMP est calibrée conformément aux instructions du fabricant
de l'appareil.

10. Références
1. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Reference and Selected
Procedures for the Quantitative Determination of Hemoglobin in Blood, Second Ad-
dition; Approved Standard. NCCLS document H15-A2. Villanova, PA, 1994.
2. International Committee for Standardization in Hematology. World Health Orga-
nization International Standard held by Rijksinstituut Voor Volksgezondheiden
Milieuhygiene-Bilthoven-The Netherlands. Haemiglobincyanide Solution.
3. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Procedure for determining
packed cell volume by the microhematocrit method, Approved Standard. NCCLS pub-
lication H7-A2. Villanova, PA; 1993.
4. Henry, JB. Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods. 18th Ed.
Philadelphia, WB Saunders Co., 1991.
5. Van Assendelft, OW and England, MB, Advances in Hematological Methods: The
Blood Count. CRC Press, Inc. Boca Raton, FL, 1982.
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1. Uso previsto

Minocal & un calibratore ematico multiparametrico progettato per l'uso nella
calibrazione degli apparecchi ABX destinati alla conta delle cellule ematiche.

2. Riepilogo

I parametri WBC, RBC, HGB, HGB, HCT e PLT presenti nello strumento richiedono
l'esecuzione periodica della calibrazione. Minocal é una preparazione stabile da
utilizzare per la calibrazione degli strumenti. I valori di calibrazione di Minocal sono
stati ottenuti da analisi replicate effettuate su strumenti sottoposti alla calibrazione
mediante sangue intero e in base ai valori ottenuti dai metodi di riferimento.

3. Calibratore

Minocal contiene eritrociti umani, leucociti di mammifero e piastrine in un fluido simile
al plasma.

4. Avertenze e precauzioni

Materiale a rischio di potenziale contaminazione biologica.

1. Per esclusivo uso diagnostico in vitro.

2. Ciascuna unita prelevata dal donatore, utilizzata nella preparazione di
questo materiale, é stata analizzata con metodi approvati dalla FDA ed é risul-
tata non reattiva all'anticorpo HIV-1/HIV-2, all'anticorpo dell'epatite C,
all'antigene di superficie dell'epatite B (HBsAg) e all'antigene dell’'HIV-1.
Poiché nessun metodo di analisi che si conosca pud garantire che i prodotti
derivati dal sangue umano non siano mezzi di trasmissione di malattie infet-
tive, & necessario manipolare i prodotti contenenti del materiale umano come
potenzialmente infettivi. Utilizzare le procedure di laboratorio sicure come
definito in "Biosafety in Microbiological and Biomedical Lab ies" (cod-
ice pubblicazione HHS [CDC] 84-8395).

5. Istruzioni per I'uso

Consultare la sezione "Calibrazione" del Manuale d'uso in dotazione allo strumento.

6. Conservazione e stabilita'

Non congelare. Quando non utilizzate, conservare le fiale di Minocal accuratamente
chiuse a una temperatura compresa tra 2 e 8° C. Se manipolato correttamente e riposto
in frigorifero immediatamente dopo l'uso, Minocal rimane stabile per 1 giorno dopo
l'apertura della fiala. Se conservate a 2-8° C, le fiale sigillate di Minocal rimangono
stabili fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta.

7. Limiti operativi
1. I componenti utilizzati in Minocal per simulare i leucociti non sono idonei
all'analisi morfologica differenziale.
2. Se la miscelazione della fiala non viene completata prima dell'uso, il campione
prelevato e il Minocal rimasto nella fiala vengono invalidati.

8. Valori previsti

I valori di calibrazione forniti per ciascun parametro di Minocal sono specifici per il lotto
indicato sulla scheda dei valori delle analisi. I valori della analisi si basano su analisi
replicate effettuate con gli strumenti calibrati mediante sangue intero e i reagenti ABX
utilizzati in ematologia.

Al termine della procedura di calibrazione, le consuete pratiche di laboratorio
consigliano di effettuare l'analisi di una serie di controlli come verifica del controllo
qualita. Se le analisi del materiale di controllo non forniscono un intervallo di valori
accettabile, & possibile che il calibratore, il controllo o il reagente siano deteriorati, che
lo strumento non funzioni correttamente o che si siano verificati errori operativi.
1. Consultare il foglio illustrativo presente nella confezione per verificare il numero
di lotto e la data di scadenza dei prodotti di calibrazione e di controllo. Esaminare
i reagenti per controllare che non si sia verificata una contaminazione e che nessun
prodotto sia scaduto.
2. Per il corretto funzionamento e la manutenzione dello strumento, consultare il
Manuale d'uso.

9. Metodi di riferimento
1. Leucociti ed eritrociti: é stata effettuata una diluizione a passaggio singolo di
volume elevato del materiale con strumenti in vetro calibrati. Le conte vengono
eseqguite su un apparecchio di conta delle cellule con impedenza ad apertura sin-
gola quindi corrette per garantire la coincidenza a tutti i livelli.
2. HGB: il valore dell'emoglobina viene determinato da una procedura spettrofoto-
metrica in base allo standard NCCLS H15-A2 e fa capo all'International
Haemiglobincyanide Standard di ICSH/WHO.
3. HCT: l'ematocrito (PVC) viene misurato mediante una procedura con microemat-
ocrito conforme allo standard NCCLS H7-A2. Non viene effettuata alcuna correzione
per il plasma intrappolato.
4. MCV: il volume corpuscolare medio (MCV) viene calcolato secondo la formula:
PCV/RBC x 10.
5. PLT: i campioni vengono diluiti in una soluzione all'1% di ossalato di ammonio.
La conta delle piastrine viene eseguita con emocitometro e microscopia in contras-
to di fase.
6. MPV: il volume medio piastrinico (MPV) viene calibrato in conformita alle istruz-
joni fornite dal produttore dello strumento.

10. Bibliografia
1. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Reference and Selected
Procedures for the Quantitative Determination of Hemoglobin in Blood, Second Ad-
dition; Approved Standard. NCCLS document H15-Az2. Villanova, PA, 1994.
2. International Committee for Standardization in Hematology. World Health Orga-
nization International Standard held by Rijksinstituut Voor Volksgezondheiden
Milieuhygiene-Bilthoven-The Netherlands. Haemiglobincyanide Solution.
3. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Procedure for determining
packed cell volume by the microhematocrit method, Approved Standard. NCCLS
publication H7-A2. Villanova, PA; 1993.
4. Henry, JB. Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods. 18th Ed.
Philadelphia, WB Saunders Co., 1991.
5. Van Assendelft, OW and England, MB, Advances in Hematological Methods: The
Blood Count. CRC Press, Inc. Boca Raton, FL, 1982.
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1. Verwendungszweck

Minocal ist ein Kalibrator fiir die Mehrparameter-Blutanalyse und dient zur Kalibration von
ABX-Geraten zur Blutzellenzéhlung.

2. Zusammenfassung

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

3. Kalibrator

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

4. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Potenziell infektioses Material (Biorisiko).

1. In-vitro-Diagnostikum.

2. Jede bei der Vorbereitung dieses Materials ver dete Blutspendeeinheit wurde
nach von der FDA genehmigten Methoden getestet und fiir nicht reaktiv auf Anti-
korper fiir HIV-1/HIV-2, Antikorper fiir Hepatitis C sowie Hepatitis-B-
Oberfldchenantigen und HIV-1-Antigen befunden. Da mit keiner Testmethode
zweifelsfrei ausgeschlossen werden kann, dass Produkte aus Humanblut Infektion-
skrankheiten iibertragen, sollten Produkte, die Material humanen Ursprungs
enthalten, als potenziell infektios betrachtet und entsprechend gehandhabt wer-
den. Gehen Sie nach den Sicherheitsvorschriften vor, die in “Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories” (Biosicherheit in mikrobiologischen
und biomedizinischen Laboren), HHS-Veroffentlichung Nr. [CDC] 84-8395, bes-
chrieben sind.

5. Gebrauchsanleitung

Siehe Kapitel “Kalibration” im Benutzerhandbuch des Gerdtes.

6. Lagerung und Haltbarkeit'

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

7. Grenzen der Methode
1. Die zur Simulation von Leukozyten verwendeten Komponenten in 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 Minocal-Flasche verbleibende Produkt
nicht mehr brauchbar.

8. Erwartete Werte

Die fiir jeden 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 ABX-
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 Gerdtes oder
Verfahrensfehler hin.
1. Uberpriifen Sie die Chargennummer und das Verfallsdatum des Kalibrator- und Kon-
trollmaterials in den zugehorigen Packungsbeilagen. Untersuchen Sie die Reagenzien
auf mogliche Kontaminationen und stellen Sie sicher, dass sie noch nicht abgelaufen
sind.
2. Hinweise zur korrekten Bedienung und Wartung des Gerates entnehmen Sie bitte dem
Benutzerhandbuch.

9. Referenzmethoden
1. WBC und RBC: In kalibrierten Glasgerdten wird eine groRe Menge Blut in einem
Schritt verdiinnt. Die Zahlung erfolgt an einem Zellzdhlgerat mit einer Kapillaroffnung
mittels Impedanz und wird auf allen Zéhlebenen um die Standardabweichung korrigiert.
2. HGB: Der Hamoglobinwert wird mittels Spektrophotometrie gemaR dem NCCLS-Stan-
dard H15-A2 bestimmt und ist anhand des “International Haemiglobincyanide
Standard” des ICSH/der WHO nachweisbar.
3. HCT: Der Hamatokritwert (PCV) wird anhand des Mikro-Hdmatokritverfahrens gemaR
NCCLS-Standard H7-A2 gemesen. Eine Korrektur fiir gebundenes Plasma ist nicht
vorgesehen.
4. MCV: Das mittlere Erythrozyteneinzelvolumen wird nach der folgenden Formel errech-
net: 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.

10. Bibliografie
1. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Reference and Selected Proce-
dures for the Quantitative Determination of Hemoglobin in Blood, Second Addition;
Approved Standard. NCCLS-Dokument H15-A2. Villanova, PA, 1994.
2. International Committee for Standardization in Hematology. World Health Organiza-
tion International Standard held by Rijksinstituut Voor Volksgezondheiden
Milieuhygiene-Bilthoven-Niederlande. Hamoglobinzyanid-Losung.
3. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Procedure for determining
packed cell volume by the microhematocrit method, Approved Standard. NCCLS-
Verdffentlichung H7-A2. Villanova, PA; 1993.
4. Henry, JB. Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods. 18th Ed. Phil-
adelphia, WB Saunders Co., 1991.
5. Van Assendelft, OW and England, MB, Advances in Hematological Methods: The Blood
Count. CRC Press, Inc. Boca Raton, FL, 1982.
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1. Anvandningsomrade

Minocal @r en multiparameterkalibrator som &r avsedd for kalibrering av ABX-
blodkroppsréknare.

2. Sammanfattning

Parametrarna WBC, RBC, HGB, HCT och PLT pa instrumenten kréver regelbunden kalibrering.
Minocal &r ett stabilt preparat som kan anvandas till att kalibrera instrumenten.
Kalibratorvérden for Minocal har erhallits fran replikatanalyser pa instrument som har
helblodskalibrerats till varden fran referensmetoder.

3. Kalibrator

Minocal innehéller humana réda blodkroppar, vita blodkroppar fran mammalier och
trombocyter i en plasmaliknande vétska.

4. Varningar och forsiktighetsatgérder

Potentiellt smittfarligt material.

1. For in vitro-diagnostisk anvandning.

2. Varje blodgivarenhet som har anvints vid beredning av detta material har
testats med FDA-godkanda metoder och befunnits icke-reaktiv for antikropp mot
HIV-1/HIV-2, antikropp mot hepatit C och for narvaro av hepatit B-ytantigen och
HIV-1-antigen. Eftersom det inte finns nagon testmetod som fullstandigt kan ga-
rantera att produkter som erhélls fran humant blod inte Gverfér smittsamma
sjukdomar, ska produkter som innehaller h kallmaterial | som poten-
tiellt infektidst. Tillimpa sdkra laboratorierutiner enligt Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (HHS Publication Number [CDC] 84-
8395).

5. Metodbeskrivning

Las instrumentets anvandarmanual, avsnittet om kalibrering.

6. Forvaring och stabilitet'

Far inte frysas. Minocal-flaskorna ska vara tatt forslutna och forvaras i 2-8 °C nér de inte
anvands. Minocal ar hallbart i 1 dag efter att flaskan har 6ppnats om det hanteras pa ratt
satt och kyls omedelbart efter anvandning. 06ppnade flaskor med Minocal &r hallbara till det
datum som anges pa etiketten om de férvaras i 2-8 °C.

7. Begrénsningar
1. De komponenter som anvands vid simulering av vita blodkroppar i Minocal passar inte
for morfologisk differentialanalys.
2. Ofullstandig blandning av innehallet i flaskan fére anvandning innebdr att bade det
erhallna provet och det Minocal som éterstar i flaskan ogiltigforklaras.

8. Forvéntade varden

De kalibratorvarden som erhalls for varje Minocal-parameter ar specifika for den sats som
anges pa analysvardebladet. Analysvdrdena baseras pa replikatanalyser pa
helblodskalibrerade instrument med ABX-reagenser for hematologi.

Enligt god laboratoriesed ska en serie kontroller analyseras efter kalibreringen som en
kvalitetskontrollatgdrd. Om vdrdena fran analysen av kontrollmaterial ligger utanfor tillatet
intervall kan det bero pa dalig kalibrator, kontroll eller reagens, funktionsfel hos
instrumentet eller felaktigt testforfarande.

1. Kontrollera bipacksedeln och bekréfta angivet satsnummer och utgangsdatum pa kal-
ibratorn och kontrollprodukterna. Se efter om det finns tecken pa kontaminering hos
reagenserna och kontrollera att utgangsdatumet inte har passerats.

2. I anvandarmanualen finns anvisningar for hur instrumentet anvéands och underhalls
pa rétt satt.

9. Referensmetoder
1. WBC och RBC: En enstegsspadning med stor volym gors med kalibrerade glasvaror.
Berékningar gérs pa en cellrdknare med en 6ppning (impedans) och korrigeras for sam-
mantraffanden pa alla berdkningsnivaer.
2. HGB: Hemoglobinvardet bestdms genom spektrofotometri enligt standarden H15-A2
fran NCCLS och &r sparbar till ICSH/WHO International Haemiglobincyanide Standard.
3. HCT: PCV (Packed cell volume) mdts genom mikrohematokritmetoden enligt stan-
darden H7-A2 fran NCCLS. Ingen korrigering gors for sa kallad instangd plasma.
4. MCV: MCV berdknas pa foljande satt: PCV/RBC x 10.
5. PLT: Prover spads i 1 procent ammoniumoxalat. Trombocyter berdknas med en
hemocytometer och faskontrastmikroskop.
6. MPV: MPV kalibreras enligt instrumenttillverkarens instruktioner.

10. Referenser
1. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Reference and Selected Proce-
dures for the Quantitative Determination of Hemoglobin in Blood, Second Addition;
Approved Standard. NCCLS document H15-A2. Villanova, PA, 1994.
2. International Committee for Standardization in Hematology. World Health Organiza-
tion International Standard held by Rijksinstituut Voor Volksgezondheiden
Milieuhygiene-Bilthoven-The Netherlands. Haemiglobincyanide Solution.
3. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Procedure for determining
packed cell volume by the microhematocrit method, Approved Standard. NCCLS publica-
tion H7-A2. Villanova, PA; 1993.
4. Henry, JB. Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods. 18th Ed. Phil-
adelphia, WB Saunders Co., 1991.
5. Van Assendelft, OW and England, MB, Advances in Hematological Methods: The Blood
Count. CRC Press, Inc. Boca Raton, FL, 1982.
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1. Anvendelse

Minocal er en kalibrator til forskellige parametre, der er udviklet til kalibrering pd ABX
instrumenter til blodcelletzlling.

2. Sammendrag

Parametrene WBC, RBC, HGB, HCT og PLT pa instrumenter kraver regelmassig kalibrering.
Minocal er et stabilt praeparat, som kan anvendes til at kalibrere instrumenterne.
Kalibreringsvardierne til Minocal er fundet ved gentagne analyser pa instrumenter, som er
blevet kalibreret med fuldblod til vaerdier, der er opnaet med referencemetoder.

3. Kalibrator

Minocal indeholder humane erytrocytter, mammale leukocytter og trombocytter i en
plasmalignende vaeske.

4. Advarsler og forholdsregler

Potentielt biologisk smittefarligt materiale.

1. Til in vitro-diagnostisk brug.

2. 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 tilstedevarelse af hepatitis B
overfladeantigen og HIV-1 antigen. Daingen kendt testmetode kan give fuldstan-
dig garanti for, at humane blodderivater ikke overfgrer smitsomme sygdomme, skal
produkter fremstillet af h materiale hand som potentielt smitsomme.
Brug retningslinjerne for laboratoriesikkerhed som beskrevet i «Biosafety in Mi-

crobiological and Biomedical Laboratories» (HHS publikationsnr. [CDC] 84-8395).

5. Brugsvejledning

Se afsnittet «Kalibrering» i brugermanualen til instrumentet.

6. Opbevaring og stabilitet!

Ma ikke nedfryses. Minocal glas skal opbevares tatlukket ved 2-8°C, nar de ikke er i brug.
Minocal er stabilt i 1 dag efter abning af glasset, hvis det handteres korrekt og saettes i
koleskab straks efter brug. Uadbnede er Minocalglassene holdbare indtil udlgbsdatoen pa
etiketten, hvis de opbevares ved 2-8°C.

7. Metodens begraensninger
1. De komponenter, der anvendes til at simulere leukocytter i Minocal, er ikke egnet til
morfologisk differentialteelling.
2. Ufuldsteendig blanding af glassets indhold for brug medferer, at bade det opsugede
provemateriale og det resterende Minocal i glasset er ubrugeligt.

8. Forventede vardier

Kalibratorvaerdierne til hvert Minocal parameter er specifikke for det lot, der er anfort pa
papiret med analysevardier. Analysevardierne er baseret pa gentagne analyser pa
instrumenter, der er kalibreret med fuldblod vha. 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 veere tegn pa nedbrydning af
kalibrator, kontrol eller reagens, instrumentfejl eller procedurefejl.
1. Les indlegssedlen for at verificere kalibratorens og kontrolprodukternes lotnummer
og udlgbsdato. Undersgg reagenserne for tegn pa kontaminering og serg for, at udlgb-
sdatoen ikke er overskredet.
2. Lees i brugermanualen, hvordan instrumentet betjenes og vedligeholdes korrekt.

9. Referencemetoder

1. WBC og RBC: En stor mangde et-trins oplesning fremstilles med kalibrerede
glasartikler. Tallinger udferes i et taellekammer med et enkelt apertur ved impedans
maleprincippet og korrigeres for koincidens pa alle talleniveauer.

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

3. HCT: Haematokritvaerdien (PCV) males ved en mikrohamatokrit procedure ihenhold
til NCCLS Standard H7-A2. Der korrigeres ikke for «trapped plasma».

4. MCV: MCV beregnes saledes: PCV/RBC x 10.

5. PLT: Proverne fortyndes i 1 procent ammoniumoxalat. Trombocytterne taelles med et
hamocytometer og fase-kontrast mikroskopi.

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

10. Referencer
1. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Reference and Selected Proce-
dures for the Quantitative Determination of Hemoglobin in Blood, Second Addition;
Approved Standard. NCCLS document H15-A2. Villanova, PA, 1994.
2. International Committee for Standardization in Hematology. World Health Organiza-
tion International Standard held by Rijksinstituut Voor Volksgezondheiden
Milieuhygiene-Bilthoven-The Netherlands. Haemiglobincyanide Solution.
3. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Procedure for determining
packed cell volume by the microhematocrit method, Approved Standard. NCCLS publica-
tion H7-A2. Villanova, PA; 1993.
4. Henry, JB. Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods. 18th Ed. Phil-
adelphia, WB Saunders Co., 1991.
5. Van Assendelft, OW and England, MB, Advances in Hematological Methods: The Blood
Count. CRC Press, Inc. Boca Raton, FL, 1982.
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1. Utilizagao

0 Minocal & um calibrador de sangue multipardametros concebido para utilizar na calibragéo
dos contadores de globulos sanguineos ABX.

2. Resumo

0Os parametros WBC, RBC, HGB, HCT e PLT nos instrumentos requerem uma calibracao
periddica. O Minocal é uma preparagdo estavel que pode ser utilizada para calibrar os
instrumentos. Os valores do calibrador para o Minocal foram obtidos de analises de réplicas
em instrumentos que foram calibrados com sangue total para valores obtidos a partir de
métodos de referéncia.

3. Calibrador

0 Minocal contém glébulos vermelhos humanos, glébulos brancos de mamiferos e plaquetas
num liquido tipo plasma.

4. Avisos e Precaugdes

Material potencialmente perigoso para o ambiente.
1. Para utilizacdo em diagnéstico in vitro.
2. Cada unidade de dador utilizada na preparacao deste material foi testada por
métodos aprovados pela FDA, tendo sido considerada nao reactiva para os anticor-
pos do HIV-1/HIV-2, anticorpo da hepatite C e quanto a presenca do antigénio de
superficie da hepatite B e ao antigénio do HIV-1. Devido ao facto de b
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1. MpoopiZouevn xprion

To Minocal gival éva aipa BaBpovopnong TTOAMATTAWY TTOPOUETPWY OXESINOUEVO YId
TN BaBuovéunon Twv aipgaToAoyikwy avaAutwy ABX.

2. Z0voyn

O1 mapdperpol WBC, RBC, HGB, HCT kai PLT ota 6pyava amaitolv Babuovounan
oe eplodikn Baan. To Minocal gival éva oTabepd TTOPAOKEUACHA, TO OTTOI0 PTTOPET
va xpnoigotroinBei yia n Badpovépnon twy opyavwy. O1 TipéG BabuovounTr yia To
Minocal éxouv AneBei atrd aANeTTGANAEG avaAUGEIG O dpyava, OTa OTTOIx EXEl Yivel
BaBuovounon pe oAk aipa cUPPWYA WE TIG TIWEG TTOU eARPONOoaV pe neBddoug
avapopds.

3. BaBpovountig

To Minocal Trepiéxel epuBpP& aipooPaipIa AvOPWTTOU, ASUKA aIOCpaipIa
ONAOOTIKWY Kol aIJOTTETEAI O £va UYPd TToU poIddel pe TO TTAGOHO.

4. Mpoegidotroinaelg Kol MpopuAdEeIg

Ev duvapel Biohoyika emiKivOuvo UAIKO.
1. MNa in vitro diayvworiki Xpron.
2. Kabe povada d61n Tou Xpnoipotoinénke yia v mapaoKeul autou Tou
UAIKoU £xe1 eAeyxBei pe pe@odoug eykekpipéveg amd m AigiBbuvon Tpogpipwy
kol appakwv Twv H.M.A. (FDA) kai £xe1 Bpebei apvnTiki otV Mapousia
avriowparog HIV-1/HIV-2, avriowparog nmarindag C Kai oTnv mapouoi

método de ensaio conhecido poder assegurar por completo que os produtos deri-
vados do sangue humano nao transmitem doengas infecciosas, os produtos que
contém materiais de origem | devem ser dos como potencialmente
infecciosos. Utilize procedimentos de laboratério seguros conforme descrito em
“Biosafety in Microbiological and Biomedical Lab ies” (Nd de Publi-
cagdo HHS [CDC] 84-8395).

5. Instrucdes de utilizagdo

Consulte o Manual do Utilizador do instrumento, sec¢do “Calibragdo”.

6. Armazenamento e estabilidade’

Néo congelar. Os frascos de Minocal devem ser bem tapados e armazenados a 2-8°C quando
nao estiverem em uso. 0 Minocal mantém-se estavel durante 1 dia depois do frasco ter sido
aberto se for devidamente manuseado e imediatamente refrigerado apos a utilizagao. Quando
armazenados a 2 - 8°C, os frascos de Minocal por abrir mantém-se estaveis até a data
indicada na etiqueta.

7. Limitagdes do procedimento
1. Os componentes utilizados para simular globulos brancos no Minocal ndo sdo indica-
dos para analise diferencial microscopica.
2. A mistura incompleta do frasco antes da utilizagao invalida tanto a amostra retirada
como o restante Minocal no frasco.

8. Valores esperados

0Os valores do calibrador fornecidos para cada parametro de Minocal séo especificos do lote
indicado na folha de valores do ensaio. Os valores do ensaio sédo baseados em analises de
réplicas em instrumentos calibrados com sangue total utilizando os reagentes de
hematologia ABX.

Apods completar o procedimento de calibracdo, as boas praticas laboratoriais recomendam
que uma série de controlos seja analisada como verificagdo de controlo de qualidade. A ndo
obtencdo de valores de gama adequados no ensaio dos materiais de controlo pode indicar
deterioracdo dos calibradores, controlos ou reagentes, funcionamento defeituoso do
instrumento ou erros de procedimento.
1. Examine o folheto informativo para verificar o nimero de lote e a data de validade
do calibrador e dos produtos de controlo. Examine os reagentes quanto a indicios de
contaminacdo e para se certificar de que o prazo de validade ndo caducou.
2. Reveja o Manual do Utilizador quanto a operagdo e manutengdo adequadas do
instrumento.

9. Métodos de referéncia
1. WBC e RBC: A diluicdo de um volume grande, feita de uma so vez, é efectuada em
artigos de vidro calibrados. As contagens sdo efectuadas num contador de células com
impedancia e uma Gnica abertura e corrigidas quanto a coincidéncias em todos os niveis
de contagem.
2. HGB: 0 valor da hemoglobina é determinado através de um procedimento de espec-
trofotometria de acordo com a norma H15-A2 do NCCLS e é detectavel na norma
“International Haemiglobincyanide Standard” ICSH/OMS.
3. HCT: 0 PCV (Volume globular) é medido pelo procedimento de micro-hematdcritos de
acordo com a Norma H7-A2 do NCCLS. N&o é efectuada qualquer correcgdo ao plasma
retido.
4. MCV: 0 MCV é calculado: PCV/RBC x 10.
5. PLT: As amostras sao diluidas em oxalato de aménio a 1 %. As plaquetas sdo contadas
utilizando um hemocitometro e microscopia de contraste de fase.
6. MPV: O MPV é calibrado de acordo com as instrucdes do fabricante do instrumento.

10. Bibliografia
1. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Reference and Selected Proce-
dures for the Quantitative Determination of Hemoglobin in Blood, Second Addition;
Approved Standard. NCCLS document H15-A2. Villanova, PA, 1994.
2. International Committee for Standardization in Hematology (ICSH). World Health Or-
ganization International Standard held by Rijksinstituut Voor Volksgezondheiden
Milieuhygiene-Bilthoven-Holanda. Haemiglobincyanide Solution.
3. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Procedure for determining
packed cell volume by the microhematocrit method, Approved Standard. NCCLS publica-
tion H7-A2. Villanova, PA; 1993.
4. Henry, JB. Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods. 18th Ed. Phil-
adelphia, WB Saunders Co., 1991.
5. Van Assendelft, OW and England, MB, Advances in Hematological Methods: The Blood
Count. CRC Press, Inc. Boca Raton, FL, 1982.

1. Modifica dall B all C: estabilidade

EMP )0 avTiyovou Tou 100 ¢ nmarindag B kai tou avriyévou HIV-1.
Kabwg kapia péBodog avaluong dev pmropei va diaopaliosl mAnpwg 011 T
TIPOIOVTA TTOU TIPOEPXOVTXI ATTO TO AVOPWITIVO Aipa SEV TIPOKEITAN VO
HETAOWOOUV HOAUCHATIKEG AOBEVEIES, TX TIPOTOVTA TTOU TTEPIEXOUV UAIKG IO
avOPWITIVEG TTNYEG TTPETTEI VA XPICIHOTIOI0UVTAI WG £V SUVANEI HOAUGHATIKA.
XPNOIHOTIOIEITE TIG EPYATTNPIAKEG DIADIKATIEG ATPAAEiag, OTWG
Teplypagovrail oro £viumo Bioaopaleia ota MikpofioAoyikda kai Bioiarpika
Epyaoripia (HHS Ap18pog Ekdoong [CDC] 84-8395).

5. 0dnyieg xpriong
Avarpégre oTo Eyyelpidio XpARong Tou opydvou, evétnTa «Babuovéunaony.

6. ATTOBMKeUON Kol oTaBEPOTATA

No pnv katawUyetal. Ta @ioAidia Minocal Trpétrel va eival KOAG o@payIopévVa Kal Vo
@uAdooovTal og Beppokpaocia 2 - 8°C, 6Tav dev xpnaipotrololvral. To Minocal
Tapapével oTo0epd yia 1 nuépa PeTG TO Avolypa Tou @IaAidiou, av XpnaolUoTToIEiTal
0pBa& Kal Yuxetal apéowg petd tn xpnon. Otav puidoocovtal oe Beppokpacia 2 -
8°C, Ta KAeIoTa ploAidIa Minocal TTapapévouy ataBepd péXPI TRV NUEPOUNVIa TTOU
avaypGQETal OTNV ETIKETA.

7. Nepiopiopoi diadikaciag
1. Ta oUOTOTIKA TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAl YIa TNV TTPOCOHOIWON TWV AEUKWY
aipoopalpiwy oto Minocal dev gival KOTGANAA yio HoPPOAOYIKH BIOPOPIKA
avaAuon.
2. H un ohokAnpwpévn avauién Tou @iaAidiou TTPIV T XPAON AKUPWVEl TOCO
10 deiypa TTou €xel AngOei 600 kal To uttéAoiTTo Minocal oto @laAidio.

8. AvauevOueveg TIEG

O1 TIpéG BaBuovopnTr TTOU TTAPEXOVTAI Yia KGBe TTapdueTpo Tou Minocal
QAVOPEPOVTAI CUYKEKPIPEVD OTNV TTAPTIOO TTOU avay pAPeTal GTO GUAAO TIHWV
avaiuong. O1 TIpég avaiuong BaaiovTal ae aMeTTaANAeG avalloelg og dpyava TTou
£xouv BaBuovounBei Pe OAMIKO Qi XPNOIPOTTOIWVTOG GIJATOAOYIKG QVTISPOCTHPIN
ABX. Metda Tnv ohokArjpwan Tng diadikaciag Babuovounong, cUPewVa Pe TIG
0pBEG EPYAOTNPIOKES TTPOKTIKEG OUVIOTATAI N avGAUCH HIOG O£IPAG AlETWY eAEyXoU
WG TToI0TIKOG €AeyX0G. Av dev AdBeTe To 0pBS UPOG TIMWV OTNY AVEAUGH TwV UAIKWY
ehéyxou, auTé ptropei va ogeileTal oe aAoiwon Tou BaBuovopnTr, Tou aidaTog
£AEyxou 1) Tou avTIdPaAoTNPiou, o€ DUCAEITOUPYIa TOU 0pYAavou ) 0 OGAAUO KOTA TH
Siadikaoia.

1. AvoTpégTe 010 éVBETO TNG OUOKEUADTOG, Yia va eAEyEeTe TOV apIBU6 TTapTIdAG

KOl TNV npepopnvia Agng Tou BaBpovopunTA Kal Twy TTPOTOVTWY eAEyXoU.

E¢etdote Ta QVTISPOOTAPIA YIa eVOEGEIG HOAUVOEWY Kal Yia va BeBaiwBeiTe 6TI

Sev éxel TapéABel N nuepopnvia ARgNG Kavevog avTidpacTnpiou.

2. AvaTpégTte 1o Eyxelpidio XpAong yia Tnv 0pOA AeiToupyia Kal T cUvTApnon

TOU OpYyG&voU.

9. MéBodol avapopds
1. WBC kai RBC: EkteAeital apaiwon peydAou dykou, evog otadiou pe
BaBpovopnuéva yudhiva okeln. O1 yeTpAoeIG ekTeAOUVTAI OE AVAAUTH TTOU
uI00eTel TN PEBODO TNG NAEKTPOVIKAG OTTAGY Kal S10pBWVoVTal WG TTPOG TN
oluTITwon og OAa Ta eTTiTTeda PETPNONG.
2. HGB: H Tiuf TNG aipoopaipivng KaBopileTal Ue GpACHOTOPWTOUETPIKA
diadikaoia oUpewva pe To MpodTuro NCCLS H15-A2 kai ptropei va evrotTioTel
oto Aigbvég MpoTutto Kuavidiou Tng Aipoogaipivng Tou ICSH/WHO.
3. HCT: O dykog ouptTukvwpévwy Kuttdpwy (PCV) petpdrar ye diadikaoia
HIKpOoaIHaTOKPITN oUpewva pe To MpdTutro NCCLS H7-A2. Aev ekteAeital
316pBwon yia To eyKAWPIOPEVO TTAGOHA.
4. MCV: YmoMoyiouég MCV: PCV/RBC X 10.
5. PLT: Apaiwon delypdtwy oe 0§aAikéd appwvio 1 ToIg ekatd. Ta aipoTreTdAia
HETPWVTAI XPNOIUOTTOIWVTAG KUTTAPOUETPO KOl HIKPOOKATTNON avTiBeong
paong.
6. MPV: To MPV BaBpovopeital cUJewva He TIG 0dNYieg TOU KOTOOKEUOOTH
TOU OpyQ&vou.

10. BiBAioypagia
1. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Reference and
Selected Procedures for the Quantitative Determination of Hemoglobin in
Blood, Second Addition; Approved Standard. NCCLS document H15-A2.
Villanova, PA, 1994.
2. International Committee for Standardization in Hematology. World Health
Organization International Standard held by Rijksinstituut Voor
Volksgezondheiden Milieuhygiene-Bilthoven-The Netherlands.
Haemiglobincyanide Solution.
3. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Procedure for
determining packed cell volume by the microhematocrit method, Approved
Standard. NCCLS publication H7-A2. Villanova, PA; 1993.
4. Henry, JB. Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods.
18th Ed. Philadelphia, WB Saunders Co., 1991.
5. Van Assendelft, OW and England, MB, Advances in Hematological
Methods: The Blood Count. CRC Press, Inc. Boca Raton, FL, 1982.
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