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l Exklusiv anvandning:
ABX Minos STX

ABX Argos

ABX Micros 45/60

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

Instrument for hematologi (endast for in vitro-diagnostik)
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Anvandningsomrade

ABX Minocal ar en multiparameterkalibrator som &r avsedd for
kalibrering av HORIBA ABX-blodkroppsraknare.

Sammanfattning

Parametrarna WBC, RBC, HGB, HCT och PLT pé instrumenten kraver
regelbunden kalibrering. ABX Minocal ar ett stabilt preparat som
kan anvédndas for att kalibrera instrumenten. Kalibratorvdrden for
ABX Minocal har erhallits fran replikatanalyser pa instrument som
har helblodskalibrerats till varden fran referensmetoder.

Kalibrator

ABX Minocal innehdller humana réda blodkroppar, vita blodkroppar
fran mammalier och trombocyter i en plasmaliknande vatska.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Potentiellt biologiskt riskmaterial. For in

anvandning.

vitro-diagnostisk

Varje blodgivarenhet som har anvénts vid beredning av detta
material har testats med FDA-godkdnda metoder och befunnits vara
icke-reaktiv for antikropp mot HIV-1/HIV-2, antikropp mot hepatit
C och for ndrvaro av hepatit B-ytantigen och HIV-1-antigen.
Eftersom det inte finns ndgon testmetod som fullstdndigt kan
garantera att produkter som erhalls fran humant blod inte Gverfor
infektionssjukdomar, ska produkter som innehaller material av
humant ursprung hanteras som potentiellt infektiosa. Tillimpa
sakra laboratorierutiner enligt Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories (HHS Publication Number [CDC] 84-8395).
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5. Bruksanvisning

Lds instrumentets anvandarmanual, avsnittet “Kalibrering”.

6. Forvaring och hallbarhet

Far ej frysas. ABX Minocal-flaskorna ska vara tatt forslutna och
forvaras i 2-8°C ndr de inte anvdnds. ABX Minocal ar héllbart i
1 dag efter att flaskan har 6ppnats om den hanteras pa ratt satt
och kyls omedelbart efter anvidndning®. Odppnade flaskor med
ABX Minocal &dr hallbara till det datum som anges pa etiketten om
de forvaras i 2-8°C.

Metodens begransningar

1. De komponenter som anvénds vid simulering av vita blodkroppar
i ABX Minocal ar inte l@ampliga for morfologisk differentialanalys.

2. Ofullstandig blandning av innehallet i flaskan fore anvandning
innebdr att bade det erhallna provet och det som aterstar i ABX
Minocal-flaskan inte gar att anvanda.

Forvantade viarden

De kalibratorvédrden som erhalls for varje ABX Minocal-parameter &r
specifika for den sats som anges pa analysvardebladet.
Analysvardena baseras pa replikatanalyser pa helblodskalibrerade
instrument med HORIBA ABX-reagens for hematologi.

a.Andring fran index C till D: hallbarhetsinformation
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Enligt god laboratoriesed ska en serie kontroller analyseras efter
kalibreringen som en kvalitetskontrollatgard. Om védrdena fran
analysen av kontrollmaterial ligger utanfor tillatet intervall kan det
vara en indikation pd att kalibratorn, kontrollen eller reagenset ar
for gamla, pa ett funktionsfel i instrumentet eller ett felaktigt
testforfarande.

1. Kontrollera bipacksedeln for att bekrdfta satsnummer och
utgangsdatum pa kalibratorn och kontrollprodukterna. Undersok
reagensen for att se om det finns indikationer pa kontaminering
och for att forsiakra dig om att de inte har passerat
utgangsdatumet.

2. Las i anvandarhandboken om hur instrumentet ska anvadndas och
underhallas pa korrekt satt.

Referensmetoder

1. WBC och RBC: En enstegsspddning med stor volym gdrs med
kalibrerat glasgods. Berdkningar gors pa en cellrdknare med en
oppning (impedans) och korrigeras for sammantraffanden pa alla
berdkningsnivaer.

2. HGB: Hemoglobinvardet bestams genom spektrofotometri enligt
standarden H15-A2 fran NCCLS och &r sparbar till ICSH/WHO
International Haemiglobincyanide Standard.

3.HCT:  PCV  (Packed Cell Volume) midts genom
mikrohematokritmetoden enligt standarden H7-A2 fran NCCLS.
Ingen korrigering gors for s 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 hemocytometer och faskontrastmikroskop.

6. MPV: MPV kalibreras enligt instrumenttillverkarens instruktioner.
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