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Hamatologiegerate (fiir die In-vitro-Diagnostik)

Verwendungszweck 2@

ABX Minocal ist ein Multiparameter-Blutkalibrator fir die
In-vitro-Diagnostik, der fir die Kalibrierung von
hadmatologischen Blutzellenz&hlern fur die folgenden
CBC-Parameter (WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, PLT,
MPV) in klinischen Labors bestimmt ist.

Die Parameter konnen sich je nach Gerat unterscheiden.
Weitere Informationen zu den einzelnen Geratemodellen
finden Sie im Testwertedatenblatt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen ?

m ABX Minocal ist nur fUr die professionelle In-vitro-
Diagnostik bestimmt.

Zur Verwendung in einem Labor.

m Der Benutzer hat sicherzustellen, dass dieses
Dokument tatsachlich fur das verwendete Produkt gilt.

m Dieses Reagenz ist gemaB der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 als nicht gefahrlich eingestuft.

® Warnung: Humanmaterial. Als potenziell infektids
behandeln. Alle Produkte auf Humanblutbasis wurden
ausschlieBlich aus Spenderblut gewonnen, das einzeln
getestet und nach von der FDA genehmigten
Methoden fiir nicht reaktiv auf HBsAg und HCV-/HIV-
Antikérper  befunden wurde. Da mit keiner
Testmethode zweifelsfrei ausgeschlossen werden
kann, dass Hepatitis-B-, HIV-Viren oder andere
Infektionserreger vorliegen, sollten die Kontrollen wie
Patientenproben als potenziell infektids betrachtet und
mit entsprechender Vorsicht geman den
Laborvorschriften gehandhabt werden (1, 2, 3).

m Beachten Sie die standardmé&Bigen
VorsichtsmaBnahmen fir die Verwendung von
Laborreagenzien und gehen Sie nach den nationalen
oder oOrtlichen Gesundheits- und
Sicherheitsvorschriften vor.

m Beachten Sie bitte das Sicherheitsdatenblatt (SDS) von
ABX Minocal.

m Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die
empfohlenen Lagerungsbedingungen, einschlieBlich
der Temperatur, nicht befolgt wurden.

m Nutzer mussen vor der Inbetriebnahme und Bedienung
des Gerdts von einem HORIBA-Vertreter geschult
werden.

m Ernsthafte Stérungen im Zusammenhang mit dem
Gerat muissen dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde des jeweiligen Landes gemeldet werden, in
dem der Nutzer und/oder der Patient seinen Wohnsitz
hat.

m Die Reagenzienfécher sind Einwegfédcher und mussen
gemaB den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

m Eine technische Unterstiitzung erhalten Sie unter der
Rufnummer +33 (0)4 67 14 15 16.

Entsorgung
Die Entsorgung muss gemaB den &rtlichen Vorschriften
erfolgen.

Dieses Reagenz enthélt weniger als 0,1% Natriumazid als
Konservierungsmittel.

Mikrobiologischer Zustand

Nicht anwendbar.

Beschreibung und Zusammensetzung

Beschreibung:

ABX Minocal sieht wie frisches Vollblut aus. Ein hellrosa
gefarbter Uberstand ist normal.

afnderung: Neues Gerat hinzugefiigt.
bAnderung: Entwicklung der Bibliografie.

Explore the future
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Zusammensetzung:

ABX Minocal enthdlt Leukozyten (WBC), Erythrozyten
(RBC) und Thrombozyten (PLT) von S&ugetieren in einer
plasmaéhnlichen Flissigkeit.

Lagerung und Haltbarkeit

m Lagerung (vor dem Offnen): 2-8°C (35-46°F).
Nicht einfrieren.
Nicht verwendete Réhrchen in ihrer Originalverpackung
in aufrechter Position aufbewahren.
Eine Lagerung im Turfach des Kuhlschranks wird nicht
empfohlen.

m Haltbarkeit nach dem Offnen der Flasche: Nach
dem Offnen der Probe ist ABX Minocal bei
sachgemaBer Handhabung 1 Tag lang haltbar, wenn
es nach der Verwendung sofort wieder bei 2-8°C
(35-46°F) gekuhlt wird.

ABX Minocal muss nach der Verwendung dicht
verschlossen werden.

m Verfallsdatum: siehe Angabe auf dem Etikett der
Reagenzienverpackung.

Zusiatzlich benédtigtes Material

m Automatisiertes Hdmatologie-Analysegerét.
m Standard-Laborausristung.

Probe

Nicht anwendbar.

Testverfahren

ABX Minocal ist gebrauchsfertig.

Die Kalibration auf HORIBA-Geraten ist ein wichtiges
Verfahren, das ggf. bei bestimmten technischen Eingriffen
wie Installationen, Wartung und Service ausgefihrt
werden muss. Die Kalibration sollte nicht zum Ausgleich
von Ergebnisschwankungen z.B. aufgrund einer
Verstopfung im Geréat ausgefiuhrt werden.

Haufige Neukalibration muss dem technischen Support
von HORIBA gemeldet werden, um die Ursache
bestimmen und die erforderlichen MaBnahmen ergreifen
zu koénnen. Stellen Sie nach der Kalibration sicher, dass
die Werte fir MCV, MCH und MCHC der Patientenproben
mit den typischen Populationsmittelwerten fiir diese
Parameter Uibereinstimmen.

1. ABX Minocal durch Rollen des Réhrchens zwischen
den Handflachen auf Raumtemperatur bringen, bis der
Erythrozytensatz vollstdndig aufgeldst ist. Nicht
schutteln.

2. Angaben zur Identifizierung von ABX Minocal mit Hilfe
des Strichcodelesers oder manuell kdénnen dem
Benutzerhandbuch entnhommen werden.

3. Unmittelbar vor der Analyse das Réhrchen 8-10 Mal
vorsichtig tber Kopf mischen.

4. Fihren Sie ABX Minocal gemadB des im
Benutzerhandbuch beschriebenen Verfahrens aus.

5. Gewinde und Verschluss des Rohrchens nach der

Verwendung mit einem fusselfreien Gazetuch
abwischen.
6. Das Rohrchen sofort nach der Verwendung

verschlieBen und wieder in den Kihlschrank stellen.

Die Werte flr verschiedene Gerdtemodelle finden Sie im
Testwerteblatt des ABX Minocal.

Detaillierte Angaben zu Analyse- und Kontrollverfahren
kénnen dem Benutzerhandbuch des Gerates entnommen
werden.

Methodik ¢

ABX Minocal ist ein stabiles Praparat, das zur
Kalibrierung oder Uberpriifung der Kalibrierung von
HORIBA Blutzell-Zahigeraten verwendet wird. Die
zugewiesenen Werte wurden durch wiederholte Analysen
mit Instrumenten ermittelt, die nach
Standardreferenzmethoden kalibriert wurden.
ABX Minocal wird vom Geréat auf die gleiche Weise wie
eine menschliche Probe analysiert (Impedanz- und
optische Messungen) und dient zur Kalibrierung der
Werte fir Leukozyten (WBC), Erythrozyten (RBC),
Hamoglobin, Hamatokrit und Thrombozyten (PLT).

Leistungsmerkmale und Grenzen

Die Zielwerte und ihre Toleranzen in Bezug auf das
verwendete Gerat sind dem Testwertedatenblatt zu
entnehmen.

Siehe Abschnitt ,,Ruckverfolgbarkeit von Kalibratoren und
Kontrollmaterial®.

cAnderung: Korrektur der Methodik.
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Berechnung und Interpretation von
Ergebnissen

Angaben zur Kalibration und zur Interpretation der
Ergebnisse kénnen dem Benutzerhandbuch des Gerates
entnommen werden.

Anderungen im Verfahren und in der
Leistung

Beschadigung der Verpackung

Verwenden Sie ABX  Minocal bei  defekter
Schutzverpackung nicht, wenn die Zuverlédssigkeit des
Produkts durch die Beschadigung beeintrachtigt sein
kann.

Anzeichen fiir Verfall

Falls Anzeichen fiir chemische oder physikalische Defekte
vorliegen (Trlbung, Farbverdnderung usw.), sollte
ABX Minocal ersetzt werden.

Falsche Mischung

Wenn die Mischung im Réhrchen vor der Verwendung
nicht abgeschlossen war, sind sowohl die enthommene
Probe als auch das im Robhrchen verbleibende
ABX Minocal nicht mehr brauchbar.

Temperaturgrenzen

ABX Minocal nicht verwenden, wenn es eingefroren oder
bei UbermaBiger Warme gelagert wurde.

Vor der Verwendung von ABX Minocal stellen Sie sicher,
dass die Betriebstemperatur gemé&B Benutzerhandbuch
erreicht wurde.

Interne Qualitatskontrolle

HORIBA Kontrollblut muss verwendet werden, um
regelméBig die Reagenzien und das Gerét innerhalb der
angegebenen Bereiche auf mdgliche Fehler zu
Uberprtfen.

HORIBA nimmt am Interlaboratory Comparison Program
(QCP) teil, das fir Ringversuche zur externen
Qualitatssicherung per Internet folgende Mdoglichkeiten
bietet:

m Ergebnisse der internen Qualitdtskontrolle online
bereitstellen.

m Analyseleistungen Uberprifen und direkt mit Hunderten
von Laboratorien weltweit vergleichen.

m Statistische Berichte in Echtzeit innerhalb der Peer-
Gruppe von QCP erhalten

Weitere Informationen finden Sie hier:
http://qcp.horiba-abx.com

Riickverfolgbarkeit von Kalibratoren und
Kontrollmaterial 9

ABX Minocal ist mit Standard-Referenzmethoden
rickverfolgbar.

Hamatologie-Analysegerate im Qualitatssicherungslabor
wurden mit Vollblut auf Werte kalibriert, die mit den
folgenden Standard-Referenzmethoden erhalten wurden.
Vollblutproben von normalen, gesunden Spendern im
Antikoagulans EDTA werden innerhalb von sechs Stunden
nach der Blutabnahme analysiert.

Die Leukozyten (WBC) und Erythrozyten (RBC) werden
auf einem Coulter Counter Z-Gerdt* analysiert. Alle
Zahlungen werden um die Standardabweichung korrigiert
(4).

Hamoglobin wird mit dem vom Clinical Standards
Institute  (CLSI) empfohlenen Reagenz fur die
Hamoglobincyanid-Methode (Cyanmeth&moglobin)
(5)gemessen. Die Messungen werden bei 540 nm mit
einem Kolorimeter/Spektralphotometer vorgenommen,
das gemé&B CLSI H15-A3 (5) kalibriert ist.

Der Hamatokrit (gepacktes Zellvolumen) wird mit
einfachen  Mikrohdmatokrit-Glasrohrchen  (nicht  mit
Antikoagulans beschichtet) gemessen, die 5 Minuten lang
in einer Mikrohamatokrit-Zentrifuge gemaB dem CLSI H7-
A3-Dokument (6) zentrifugiert werden. Eine Korrektur fir
gebundenes Plasma ist nicht vorgesehen.

Thrombozyten werden mit einem H&mozytometer und
anhand von Phasenkontrastoptik getestet (7).

* Alle Marken und Produkte sind Marken der jeweiligen
Firmen.

Referenzbereiche

Nicht anwendbar.

dAnderung: Anderung der Riickverfolgbarkeit.
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