BGT

EINLEITUNG

Aba-o-trol 5 ist ein Kontrollblut zur tiglichen Uberpriifung der
Prézision und Genauigkeit des Abacus Junior 5, des Abbott Cell-Dyn
3500 und Biocode Hycel.

ZUSAMMENSETZUNG
Der fortschrittlichen Hamatologie-Analysatoren der NE-Serie liefern
umfassende Informationen (ber Zellkonzentrationen,-volumina und
Férbeeigenschaften. Ein Kontrollblut fir die Abacus-Serie muf
geeignete Zellarten beinhalten, um eine Qualitatskontrolle fur alle
Parameter zu ermdglichen.

PRINZIPIEN
Die Verwendung von stabilisierten Zell- préparationen zur Kontrolle
hématologischer Gerate ist eine etablierte Methode. Werden diese wie
Patientenblut gehandhabt, und an einem gut kalibrierten Gerat
gemessen, findet man fir Aba-o-trol 5 Werte innerhalb des
Zielbereiches.

BESTANDTEILE

Aba-o-trol 5 beinhaltet humane Erythrozyten, Sdugetierleukozyten
und Sdugetierthrombozyten in einem plasmadhnlichen
konservierenden Medium.

HINWEISE AUF FEHLERHAFTES KONTROLLBLUT

Bei Verwendung von fehlerhaften oder verfallendem Kontrollblut
kénnen die Zielwerte nicht erreicht werden. Liegen Kontrollwerte
stdndig auBerhalb des Zielbereiches, gehen Sie folgendermafen vor:

1. Uberpriifen Sie, ob das benutzte Gerat einwandfrei arbeitet und die
Kontrollmessungen entsprechend der  Bedienungsanleitung
vorgenommen wurden.

2. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum, verfallendes Aba-o-trol 5 ist
nicht verwendbar.

3. Analysieren Sie ein ungetffnetes Flaschchen Aba-o-trol 5. Liegen
die Werte noch immer auBerhalb des Zielbereiches, wenden Sie sich
an lhren zustdndigen Kundenservice.

ARBEITSWEISEN

1. AUTOMATISCHE METHODEN: Verfahren Sie entsprechend der
Bedienungsanleitung  lhres  MeRgerates zur  Analyse  des
Kontrollmaterials.

2. MANUELLE METHODEN: Aba-o-trol 5 kann fiir die Ermittlung
von Referenzmetodenwerten verwendet werden. Beachten Sie
entsprechende Arbeitsvorschriften.

ANWENDUNG

1. Nehmen Sie ein Flaschchen Aba-o-trol 5 aus dem Kiihlschrank,
und lassen Sie es vor Gebrauch 15 Minuten bei Raumtemperatur (18 —
30°C) stehen.

2. Mischen Sie mehrfach durch vorsichtiges Uberkopfschwenken bis
der Bodensatz vollstandig resuspendiert ist. Nicht schitteln, keinen
mechanischen Mixer verwenden.

3. Wischen Sie die Ré&nder des Flaschchens und des Schraub-
verschlusses mit einem fusselfreien Tuch ab, bevor Sie es wieder
verschlieRen. Achten Sie darauf, dal das Flaschchen dicht geschlossen
ist.

4. Aba-o-trol 5 muR aufrecht bei 2 — 10° C vor und nach Offnung
gelagert werden. Aba-o-trol 5 ist bei der angegebenen
Lagertemperatur bis zum an- gegebenen Datum verwendbar. Nach
dem Offnen der Flasche ist dieses 14 Tage stabil.
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1. Nur fur in-vitro Diagnosezwecke einsetzen.

2. Das zur Herstellung dieses Produktes verwendete Material
humanen Ursprungs zeigte keine Reaktion auf Hepatitis-B
(HbsAg) und war negativ fir Anti- korper gegen HIV (HIV-
1/HIV-2) und Hepatitis-C (HCV), bei Verwendung der durch
die U.S. Food and Drug Administration spezifischen
Methoden. Da kein bekanntes Testverfahren die Vollstandige
Abwesenheit von Krankheitserregern garantieren kann, sollte
dieses Produkt mit angemessener Vorsicht behandelt werden.
3. Aba-o-trol 5 muR wie potentiell infektidser Abfall, entsprechend
den gesetzlichen Vorschriften entsorgt werden.

4. Aba-o-trol 5 ist gebrauchsfertig, es sollte weder verdiinnt noch
sollten weitere Substanzen hinzugefligt werden.

5. Kontrollblut nicht zur Kalibration verwenden.

ANGEGEBENE WERTE

Die auf dem Datenblatt abgegebenen Zielwerte von Aba-o-trol 5
wurden durch mehrfache Analysen an mit Vollblut Kkalibrierten
Gerédten mittels Referenzmethoden bestimmt. Es wurden hierzu
Vollblutproben gesunder Patienten in EDTA-Anticoagulant innerhalb
6 Stunden nach Entnahme analysiert. Die Zielwerte sind aus-
schlieBlich fur die Geréatekontrolle und nicht zur Kalibration zu
verwenden. Nach Erhalt einer neuen Kontrollcharge sollten fiir jeden
Parameter individuelle Zielwerte und Zielbereiche festgelegt werden.
Die dabei bestimmten Mittelwerte missen innerhalb der auf dem
Datenblatt aufgefuhrten Zielbereiche liegen. Diese représentieren
mogliche  Abweichungen zwischen Laboratorien, die unter-
schiedliche Arbeitsweisen und unterschiedliche Geréatekalibratoren
aufweisen. Zur Bestimmung der eigenen Zielwerte und Zielbereiche
fur ein Gerét, welches nicht aufgefuhrt ist, sollten mindestens zehn
vergleichbare Werte eines jeden Levels an einem richtig kalibrierten
Gerdt bestimmt werden.

GRENZEN

Eine mikroskopische Differenzierung der Leukozyten kann nicht mit
Aba-o-trol 5 vorgenommen werden. Die Leukozytenkomponente ist
saugetierischen Ursprungs und simuliert Leukozyten in der Grofe,
jedoch nicht in der Morphologie.

QUALITATSKONTROLLPROGRAMM

BGT BioGenTechnologies GmbH bietet QCP ein externes
Qualitatssicherungsprogramm  fir  alle  Dauerauftragskunden
kostenlos an. Sollten Sie hierliber ndhere Informationen wiinschen
bzw. teilnehmen wollen, rufen Sie bitte die

BGT BioGenTechnologies GmbH unter 02551/4090 an.

REFERENZEN
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Phiadelphia, 15" ed. 125-130, 1974.

GESCHAFTSBEDINGUNGEN

Es gelten die allgemeinen Geschéftsbedingungen der
BGT BioGenTechnologies GmbH,
Von-Langen-Weg 10, 48565 Steinfurt.

BESTELLINFORMFATIONEN
Bitte rufen Sie den Kundenservice der
BGT BioGenTechnologies GmbH unter 02551/4090 an.

Aktuelle Werteblatter zu den Chargen von Aba-o-trol 5
finden Sie im Internet unter www.werteblatt.de
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LOT 1111

®

ASSAY VALUES AND EXPECTED RANGES
ZIELWERTE UND BEREICHE RiliBAK

QCP Data Months : November, December
QCP Datenmonate : November, Cezember

3. Januar 2012

=

Gerdte : Diatron
I contro.  Jir] || contror  IN| |l controL [ H]
Gerat Parameter LOT 11111 LOT 11112 LOT 11113
Mean Limit Mean Limit Mean Limit
Zielwert Bereich | Zielwert Bereich | Zielwert Bereich

Diatron WBC/Leuko 10%/uL & 10°/L 35 +£0.2 8.2 +05 24.2 +16
NEUT# 10%/uL & 10°/L 15 +0.6 4.8 +13 15.5 +34
Abacus Junior 5 NEUT% % 46.8 +10.0 63.8 + 8.0 75.8 + 8.0
LYMPH# 103/u|_ & 10°/L 1.2 + 0.6 1.9 +0.9 3.1 +1.7
LYMPH% % 39.0 +9.0 25.5 +70 15.0 + 6.0
MONO# 10%/uL & 10°/L 0.2 +0.2 0.3 +0.3 0.7 +07
MONO% % 6.0 + 6.0 4.0 +4.0 35 + 35
EOS# 10%/uL & 10°/L 0.2 +0.2 0.4 +0.4 0.9 +0.9
EOS% % 7.0 +70 5.5 +55 4.5 +45
BASO# 10%/uL & 10°/L 0.1 +01 0.1 +0.1 0.2 +0.2
BASO% % 1.2 +1.2 1.2 +1.2 1.2 +1.2

RBC/Ery 10%/uL & 10™/L 2.15 +0.09 4.64 +0.19 5.14 +0.21

Hgb/Hb gldL 55  +0.22 135  +0.54 16.3  +0.65
g/L 55 +22 135 +54 163 + 6.5

mmol/L 34 +0.14 8.4 +0.34 10.1 +0.40
Hct % 16.9 +0.8 42.2 +21 49.2 +25

L/L 0.169 + 0.008 0.422 + 0.021 0.492 + 0.025

MCV/VGM fL 78.5 +4.0 91.0 +4.0 95.8 +4.0
MCH/TCMH pg 25.6 +28 29.1 +20 31.7 +2.0

fmol 1.59 +0.18 1.80 +0.16 197 + 0.16
MCHC/CCMH g/dL 32.6 + 3.6 32.0 +28 33.1 +28
g/L 326 + 36 320 + 28 331 + 28
mmol/L 20.2 +23 19.8 +138 20.5 +1.8
RDWI/IDR % 16.4 + 3.0 15.7 + 3.0 15.2 + 3.0
Plt 10%/uL & 10°/L 84 11 250 +21 495 +37
MPV/VPM fL 8.4 + 3.0 8.0 + 3.0 8.0 + 3.0
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ASSAY VALUES AND EXPECTED RANGES
ZIELWERTE UND BEREICHE RiliBAK g
3. Januar 2012
QCP Data Months : November, December
QCP Datenmonate : November, Dezember
Instruments :  Pentra
| contror J] v ||l contro.  II N J|| contror || w |
Instrument Parameter / Parametre LoT 11111 LOT 11112 LOT 11113
Mean Limit Mean Limit Mean Limit
Cibles Limites | Cibles Limites | Cibles Limites
Pentra WBC/GB 10°%/uL & 10°/L 35 +0.2 8.7 +06 255 +17
LYMPH% % 74 +74 3.8 + 3.8 24 +24
MONO% % 0.0 + 0.0 0.0 + 0.0 0.0 +0.0
DX 120 NEUT% % 50.1 +10.9 41.3 +75 36.5 +8.9
EOS% % 3.3 +3.3 4.8 +48 5.6 +5.6
BASO% % 39.2 +39.2 50.2 + 50.2 55.4 + 55.4
LYMPH# 10%/uL & 10%/L 0.3 +0.3 0.3 +03 0.6 +0.6
MONO# 10%/uL & 10%/L 0.0 +0.0 0.0 +0.0 0.0 +0.0
NEUT# 10%/uL & 10%/L 1.7 + 0.4 36 + 06 9.3 +23
EOS# 10%/uL & 10°7/L 01  +01 04  +04 14 +14
BASO# 10%/uL & 10°/L 1.4 +14 4.3 +43 14.1 +14.1
RBC/GR 10%/uL & 10™/L 2.14 +0.09 4.65 +0.19 5.19 +0.21
Hgb gldL 5.4 +0.22 13.4 +0.54 16.1 +0.64
g/L 54 +2.15 134 + 5.36 161 + 6.44
mmol/L 33 +0.1 8.3 +0.3 10.0 +04
Hct % 15.8 +0.8 38.9 +19 46.0 +23
L/L 0.158 + 0.008 0.389 + 0.019 0.460 + 0.023
MCV/VGM fL 74.0 +55 84.0 +55 88.5 +55
MCH/TCMH pg 25.3 +25 28.8 + 3.0 31.1 + 35
fmol 1.57 +0.16 1.79 +0.19 1.93 +0.22
MCHC/CCMH g/dL 34.3 +3.0 34.4 + 3.0 35.1 +3.0
g/L 343 + 30 344 + 30 351 + 30
mmol/L 21.3 +19 214 +1.9 21.8 +19
RDWI/IDR % 154 +5.0 13.2 +5.0 13.0 +5.0
Plt 10%/uL & 10°/L 80 +11 246 t21 481 +36
MPV/VPM fL 8.9 +4.0 8.6 +4.0 8.5 +4.0
PCT/TCT % 0.07 + 0.04 0.21 +0.13 0.41 +0.26
PDW/IDP % 18.0 +50 15.6 +5.0 15.5 +50
ALY % 0.1 +0.1 0.1 +0.1 0.1 +0.1
LIC % 1.8 + 138 0.5 + 0.5 0.6 + 0.6
IML % 0.1 +0.1 0.0 + 0.0 0.1 +0.1
IMM % 0.1 +0.1 0.0 + 0.0 0.0 + 0.0
IMG % 0.4 + 0.4 0.5 + 0.5 0.5 + 0.5
Flags generated on control material may be disregarded. Warnmeldungen der Kontrolle kdnnen vernachlassigt werden. V2010
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