FORM 0866 - rev 2

ABX Minocal

O

l Uso exclusivo:

Pentra ES60
Advia 60

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

Eaquipamentos de Hematologia (para utiizacdo em diagnostico in vitro)
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1. Uso

0 ABX Minocal é um calibrador de sangue de diversos parametros
concebido para uso na calibracdo dos contadores de globulos
sangiiineos 2.

2. Resumo

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

Calibrador

0 ABX Minocal contém gloébulos vermelhos humanos, globulos
brancos de mamiferos e plaquetas em um liquido tipo plasma.

Avisos e precaucoes

Material de risco biolégico. Para uso em diagndstico in vitro.

Cada unidade de doador usada na preparagdo deste material foi
testada com métodos aprovados pela FDA, tendo sido considerada
ndo reativa para os anticorpos do HIV-1/HIV-2, anticorpo da
hepatite C e quanto a presenca do antigeno de superficie da
hepatite B e antigeno do HIV-1. Devido ao fato de nenhum método
de ensaio conhecido poder assegurar por completo que os produtos

derivados do sangue humano nao transmitem doencas infecciosas,
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os produtos que contém materiais de origem humana devem ser
manuseados como  potencialmente  infecciosos.  Utilize
procedimentos de laboratério seguros conforme descrito em
“Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”
(Ndmero de publicagdo HHS [CDC] 84-8395).

Instrucoes de uso

Consulte o manual do usuario do instrumento, secdo “Calibracao”.

Armazenamento e estabilidade

Ndo congelar. Os frascos de ABX Minocal devem ser bem fechados
e armazenados entre 2 - 8 °C quando nao estiverem em uso. 0 ABX
Minocal mantém-se estével durante 1 dia apds a abertura do frasco
se for devidamente manuseado e imediatamente refrigerado ap6s o
uso. Quando armazenados entre 2 - 8 °C, os frascos de ABX Minocal
que ainda ndo foram abertos mantém-se estdveis até a data
indicada no rétulo.

Limitacoes do procedimento

1. Os componentes usados para simular glébulos brancos no ABX
Minocal ndo sdo indicados para analise morfoldgica diferencial.

2. A mistura incompleta do frasco antes do uso invalida a amostra
retirada e os residuos de ABX Minocal no frasco.

Pode encontrar a dltima versao dos documentos
em www.horiba.com
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Valores esperados

Os valores do calibrador fornecidos para cada parametro do ABX
Minocal sdo especificos do lote indicado na folha de valores do
ensaio. Os valores do ensaio sdo baseados em analises replicadas
em instrumentos calibrados com sangue total, usando os reagentes
de hematologia HORIBA Medical.

Apb6s completar o procedimento de calibracdo, as boas praticas
laboratoriais recomendam que uma série de controles seja analisada
como verificacdo de controle de qualidade. A ndo obtencdo de
valores de intervalos adequados no ensaio dos materiais de controle
pode indicar deterioracdo dos calibradores, controles ou reagentes,
mau funcionamento do instrumento ou erros de procedimento.

1. Consulte o folheto informativo para verificar o nimero do lote e
a data de validade do calibrador e dos produtos de controle.
Examine os reagentes quanto a indicios de contaminacdo e para se
certificar de que o prazo de validade ndo expirou.

2. Consulte o manual do usuario quanto a operagdo e manutengao
adequadas do instrumento.

Métodos de referéncia

1. WBC e RBC: Dilui-se de uma s6 vez e em grande volume em
artigos de vidro calibrados. As contagens sdo efetuadas num
contador de impedancia de células de abertura Gnica, e corrigidas
quanto a coincidéncias em todos os niveis de contagem.

2. HGB: 0 valor da hemoglobina é determinado através de um
procedimento de espectrofotometria de acordo com a norma H15-
A3 do CLSI e é detectavel na norma “International
Haemiglobincyanide Standard” ICSH/OMS.

3. HCT: 0 PCV (Volume globular) é medido através do procedimento
de micro-hematdcritos de acordo com a Norma H7-A3 do CLSI.
Nenhuma corre¢do é aplicada ao plasma retido.

4, MCV: 0 MCV é calculado da seguinte forma: PCV/RBC x 10.

5. PLT: As amostras sdo diluidas em oxalato de aménio a 1%. As

plaquetas sdo contadas usando um hemocitémetro e microscopia de
contraste de fase.

6. MPV: O MPV é calibrado de acordo com as instrugdes do
fabricante do instrumento.
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