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ABX Pentra 120 Retic
ABX Pentra DX 120
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Anvendelse

ABX Minotrol Retic er en hamatologikontrol med tre niveauer og
medfglgende analysevardier, der er udviklet til at dokumentere og
monitorere vaerdier, som er opnaet med manuelle og automatiske
metoder til retikulocyttelling.

Sammendrag og princip

Det er en etableret laboratoriemetode at anvende stabile kontroller
til at monitorere ydeevnen ved diagnostiske test. ABX Minotrol
Retic bestdr af stabile materialer, der ggr det muligt at verificere
ngjagtighed og praecision ved metoder til retikulocytteelling. Se de
specifikke metoder i analysetabellerne.

ABX Minotrol Retic findes i tre niveauer, der svarer til normale,
moderat hgje og meget hgje retikulocyt-niveauer. ABX Minotrol
Retic behandles pa samme made som en patientprave.

Kontroller

ABX Minotrol Retic er et in vitro-diagnostisk reagens bestaende af
humane erytrocytter og mammale erytrocytter, der er oplgst i en
plasmalignende vaeske med konserveringsmidler.

Forholdsregler

Potentielt biologisk smittefarligt materiale. Kun til in vitro-
diagnostisk brug.

ABX Minotrol Retic er udelukkende beregnet til in vitro-diagnostisk
brug og skal handteres af uddannet, kvalificeret personale.
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Hver human donorenhed, der er anvendt til fremstilling af dette
produkt, er blevet testet med FDA-godkendte metoder og fundet
ikke-reaktiv over for HBsAg og HIV-1 Ag samt ikke-reaktiv over for
antistoffer mod HCV og HIV-1/HIV-2.

Da ingen kendt testmetode kan give fuldstendig garanti for, at
smitsomme stoffer ikke er til stede, skal dette produkt betragtes
som potentielt smitsomt. Ved handtering eller bortskaffelse af
produktet skal de forholdsregler, der anbefales i de gaeldende regler
for biosikkerhed i forbindelse med potentielt smittefarlige humane
blodpraver, folges.

Brugsvejledning

1- Tag glassene ud af keleskabet og lad dem sta ved omgivende
stuetemperatur (18-29,5°C) i 15 minutter for blanding.

2- Glasset ma ikke rystes, og der ma ikke bruges en mekanisk mixer.
3- Sadan blandes ABX Minotrol Retic:

@ Hold et glas vandret mellem handfladerne.

@ Rul glasset frem og tilbage 10 gange.

@ Vend forsigtigt glasset 10 gange.

4- Underspg bunden af glasset. Er cellerne ikke fuldstendig og
ensartet oplest, gentages blandingstrinene.

5- Forbered ABX Minotrol Retic til analyse pa samme made som en
patientprgve forberedes.

6- Efter brug afterres glassets kant og hette forsigtigt med en
fnugfri serviet. Skru heaetten godt fast og sat straks glasset tilbage
i keleskabet.

7- Ved automatiske metoder analyseres kontrollen som beskrevet i
brugermanualen til instrumentet.

8- Ved manuelle metoder forberedes udstrygninger af ABX Minotrol
Retic, der teelles pd samme mdde som en patientprave.
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6. Stabilitet og opbevaring

Opbevar ABX Minotrol Retic opretstdende ved 2° - 8°C, nar det ikke
anvendes. Beskyt glassene mod for meget varme eller kulde.

Udbnede glas er stabile indtil udlgbsdatoen. ABX Minotrol Retic er
stabil til 16 prgvetagninger over maksimalt 16 dage, safremt det
handteres korrekt og sattes i koleskab straks efter brug®. Hvis
forberedelse af preven er et separat trin for telling, skal den
forberedte prgve talles inden for 15 minutter efter, at minimum-
inkubationstid er gaet.
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Tegn pa nedbrydning

ABX Minotrol Retic ber ligne frisktappet fuldblod. Det er normalt,
at supernatant har en svag lysersd farve. Misfarvning af
supernatant eller synlig haemolyse kan vaere tegn pa
produktnedbrydning. Beskadigelse af produktet skyldes ofte for
varm opbevaring, nedfrysning, hardhendet behandling eller
kontaminering. Manglende evne til at genfinde forventede vaerdier
kan ogsa veaere tegn pa produktnedbrydning. Ufuldstendig
blanding, instrumentfejl eller defekt indfarvning er andre arsager
til uacceptable resultater. Anvend ikke produktet, hvis der er
mistanke om nedbrydning.

Forventede resultater
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Kontroller, at lotnummeret pa glasset svarer til lotnummeret pa
tabellen med analyseverdier. Se analysevardierne til den anvendte
metode.

9. Karakteristika for ydeevne

Analysevaerdierne er angivet som en middelvaerdi og et interval.
Middelvaerdien er fundet ved gentagne testkarsler med den angivne
metode. Den manuelle metode er en direkte mikroskopisk telling
ved den traditionelle metode til retikulocyttelling med New
Methylene Blue cellefarvning.

Intervallet er et estimat af variationen mellem forskellige
laboratorier og tager ogsd hensyn til metodens naturlige
ungjagtighed samt forskelle i vedligeholdelse, betjeningsteknik og
udstyr. Det anbefales, at hvert laboratorium udarbejder sine egne
laboratoriespecifikke intervaller for at opna sterre sensitivitet med
kontrollen.

Analysevaerdier for et nyt lot kontroller skal bekraftes, for det
anvendes i rutinebrug. Test det nye lot, nar instrumentet fungerer,
som det skal, og safremt kvalitetskontrolresultaterne fra det forrige
lot er acceptable. Laboratoriets genfundne middelvaerdi skal ligge
inden for analyseintervallet. Individuelle resultater kan
lejlighedsvis ligge uden for intervallet. Laboratorier kan betegne
resultater som acceptable, nar mindst 95 procent af resultaterne
ligger inden for 2 SD af laboratoriets middelvaerdi.

a.Andring af indeks e til f: stabilitetsoplysninger
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10. Begransninger

Ufuldstaendig blanding af glassets indhold fer brug medfarer, at
bade det opsugede prgvemateriale og det resterende materialet i
glasset er ubrugeligt. Veaerdier for metoder, der ikke star i tabellen
med analysevardier, skal fastsaettes af brugeren.
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