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[wo]C€

= ABX Pentra 120 Retic HORIBA ABX SAS

= ABX Pentra DX120 Parc Euromédecine - Rue du Caducée

m Pentra DX Nexus B.P. 7290

m Pentra XLR 34184 MONTPELLIER Cedex 4

= Yumizen H2500 FRANCE

Hamatologiegerate (fiir die In-vitro-Diagnostik)

Verwendungszweck 2 m Beachten Sie die standardmaBigen
VorsichtsmaBnahmen fir die Verwendung von

ABX Minotrol Retic ist eine Kontrolle mit drei Laborreagenzien und gehen Sie nach den nationalen

Konzentrationen fir die In-vitro-Diagnostik. Sie dient zur oder drtlichen Gesundheits- und

Uberpriifung der Genauigkeit und Prazision von Sicherheitsvorschriften vor.

HORIBA Medical-Hamatologiegeraten zur m Weitere Informationen enthalt das

Blutzellenzahlung fiir Retikulozytenparameter (RET). Sicherheitsdatenblatt von ABX Minotrol Retic.

Die Werte flr verschiedene Geratemodelle finden Sie im
Testwerteblatt des ABX Minotrol Retic.

Entsorgung

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen ? , . L )
Die Entsorgung muss gemaB den Ortlichen Vorschriften

erfolgen.
m ABX Minotrol Retic ist nur fir die professionelle In-

vitro-Diagnostik bestimmt.
m Der Benutzer hat sicherzustellen, dass dieses
Dokument tats&chlich fir das verwendete Produkt gilt.
m Dieses Reagenz ist gemaB der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 als nicht gefahrlich eingestuft. Nicht anwendbar.
m Humanmaterial. Als potenziell infektids behandeln.
Jede bei der Vorbereitung dieses Produktes
verwendete Plasmaspendeneinheit wurde nach einer Beschreibung und Zusammensetzung c
von der FDA genehmigten Methode getestet und fur
negativ auf Hepatitis-B-Oberflachenantigen (HBsAg),

Mikrobiologischer Zustand

Hepatitis-C-Antikérper (HCV) und Antikérper fur Beschreibung:

HIV-1/2  befunden. Da mit keiner Testmethode

zweifelsfrei ausgeschlossen werden kann, dass ABX Minotrol Retic sieht wie frisches Vollblut aus. Ein
Hepatitis B-, HIV-Viren oder andere Infektionserreger hellrosa gefarbter Uberstand ist normal.

vorliegen, sollten die Produkte wie Patientenproben als

potenziell infektids betrachtet und mit entsprechender Zusammensetzung:

Vorsicht gemaB den Laborvorschriften gehandhabt

werden (1, 2, 3). ABX Minotrol Retic enthalt Erothrozyten von Menschen

und anderen S&ugetieren, in einer plasmadhnlichen
FlUssigkeit aufgeldst.

aAnderung: Neues Gerat hinzugefiigt.
bAnderung: CLP-Klassifizierung.
cAnderung: Korrektur.
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Lagerung und Haltbarkeit 9

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

m Haltbarkeit nach dem Offnen: ABX Minotrol Retic ist
nach dem Offnen und innerhalb des Verfallsdatums fiir
16 Analysen und maximal bis 16 Tage bei 2-8°C
(35-46°F) haltbar.

ABX Minotrol Retic muss nach der Verwendung dicht
verschlossen werden.

m Verfallsdatum: siehe Angabe auf dem Etikett der
Reagenzienverpackung.

m Wenn die Probenaufarbeitung in einem separaten
Schritt vor der Zahlung erfolgt, mussen die
aufgearbeiteten Proben innerhalb von 15 Minuten nach
der Mindestinkubationszeit analysiert werden.

Zusatzlich benétigtes Material

m Automatisiertes Hdmatologie-Analysegerat.
m Standard-Laborausristung.

Probenmaterial

Nicht anwendbar.

Testverfahren

ABX Minotrol Retic ist gebrauchsfertig.

Die Analyse der Kontrolle muss téglich zur gleichen Zeit
wie die Analyse der Patientenproben sowie bei jeder
Kalibration oder Wartung durchgefiihrt werden. Die
Haufigkeit der Kontrollen richtet sich nach den
Laborvorschriften. Jedes Labor muss die einzuhaltenden
QualitatssicherungsmaBnahmen festlegen. Diese mussen
den aktuellen Akkreditierungsanforderungen und den
entsprechenden Vorschriften entsprechen.

1. ABX Minotrol Retic durch Rollen des Roéhrchens
zwischen den Handflaichen auf Raumtemperatur
bringen, bis der Erythrozytensatz vollstédndig aufgeldst
ist. Nicht schitteln.

2. Angaben zur Identifizierung von ABX Minotrol Retic
mit Hilfe des Strichcodelesers oder manuell kénnen
dem Benutzerhandbuch enthommen werden.

3. Unmittelbar vor der Analyse das Roéhrchen 8-10 Mal
vorsichtig tGber Kopf mischen.

4. Fihren Sie ABX Minotrol Retic gemaB des im
Benutzerhandbuch beschriebenen Verfahrens aus.

5. Gewinde und Verschluss des Ro&hrchens 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 Minotrol Retic.

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

Methodik

ABX Minotrol Retic ist ein stabiles Praparat, das zur
Uberprifung der Genauigkeit und Prazision von
Blutzellen-Analysegeraten flir Retikulozytenparameter
(RET) eingesetzt wird. Die Referenzwerte wurden durch
wiederholte Analysen auf Gerdten ermittelt, die mit
Vollblut auf RET-Werte aus Referenzmethoden kalibriert
wurden. ABX Minotrol Retic wird auf dem Gerat genauso
wie eine Patientenblutprobe behandelt (Messung von
Impedanz,  Absorption und  spektrofotometrische
Messungen).

Leistungsmerkmale und Grenzen

Die Testmittelwerte jedes ABX Minotrol Retic-
Parameters werden durch wiederholte Tests auf
Analysegeraten ermittelt, die mit Vollblut Kkalibriert
wurden. Die Tests wurden mit von HORIBA Medical
empfohlenen Reagenzien durchgefiihrt. Die mit ABX
Minotrol Retic ermittelten Werte (bei Verwendung vor
dem Verfallsdatum) sollten innerhalb des erwarteten
Bereichs liegen. Die erwarteten Bereiche sind
bezeichnend fiir Schatzungen der Abweichung zwischen
verschiedenen Laboratorien fur jeden Parameter. Die
Abweichungen zwischen den Laboratorien kdénnen ihre
Ursache in der Geréatekalibration, Wartung oder
Betriebsart haben. Daher sind die Referenzergebnisse nur
Richtwerte zu Kontrollzwecken und sollten nicht fir die
Kalibrierung verwendet werden. Es sind mindestens finf
aufeinander folgende Analysen auf einem korrekt
kalibrierten ~ Analysegerdt  notwendig, um  den

dAnderung: Lagerung und Haltbarkeit geandert.
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Testmittelwert und die Standardabweichungen fiir jeden
ABX Minotrol Retic-Parameter zu ermitteln.

Siehe Abschnitt ,Ruckverfolgbarkeit von Kalibratoren und
Kontrollmaterial®.

Berechnung und Interpretation von
Ergebnissen

Angaben zur Kontrolle und zur Interpretation der
Ergebnisse kdnnen dem Benutzerhandbuch des Gerates
entnommen werden.

Anderungen im Verfahren und in der
Leistung

Beschadigung der Verpackung

Verwenden Sie ABX Minotrol Retic bei defekter
Schutzverpackung nicht, wenn die Zuverlassigkeit des
Produkts durch die Beschadigung beeintrachtigt sein
kann.

Anzeichen fiir Verfall

Falls Anzeichen fir chemische oder physikalische Defekte
vorliegen (Tribung, Farbverdnderung usw.), sollte ABX
Minotrol Retic ersetzt werden.

Falsche Mischung

Wenn die Mischung im Réhrchen vor der Verwendung
nicht abgeschlossen war, sind sowohl die enthommene
Probe als auch das im Ro&hrchen verbleibende ABX
Minotrol Retic nicht mehr brauchbar.

Temperaturgrenzen

ABX Minotrol Retic nicht verwenden, wenn es
eingefroren oder bei tbermaBiger Warme gelagert wurde.
Vor der Verwendung von ABX Minotrol Retic muss
sichergestellt werden, dass die Betriebstemperatur
gemaB Benutzerhandbuch des Gerates erreicht wurde.

Interne Qualitatskontrolle

HORIBA Medical Kontrollblut muss verwendet werden,
um regelmaBig die Reagenzien und das Geréat innerhalb
der angegebenen Bereiche auf mdgliche Fehler zu
Uberprtfen.
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HORIBA Medical 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
Kontrolimaterial

HORIBA Medical-Kontrollen und -Kalibratoren sind auf
Standard-Referenzmethoden riickfiihrbar.
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 6 Stunden
nach der Blutabnahme analysiert.

Die Leukozyten (WBC) und Erythrozyten (RBC) werden
auf einem Coulter Counter Z-Gerdt* analysiert. Alle
Z&hlungen werden um die Standardabweichung korrigiert.
Hamoglobin wird mit dem vom Clinical Standards
Institute (CLSI) fir die Hamoglobincyanid (oder
Cyanmethamoglobin)-Methode empfohlenen Reagenz
gemessen (4). Die Werte werden bei 540 nm in einem
gemaB CLSI H15-A3 und ICSH-Empfehlungen kalibrierten
Kolorimeter/Spektrofotometer gemessen (4).

Der Hamatokritwert (PCV) wird mit Mikrohamatokrit-
Rohrchen aus Normalglas (ohne Antikoagulans-
Beschichtung) gemessen, die 5 Minuten lang in einer
Mikrohdmatokrit-Zentrifuge geméB dem CLSI-Dokument
H7-A3 zentrifugiert wurden (5). Eine Korrektur fur
gebundenes Plasma ist nicht vorgesehen.

Thrombozyten werden mit einem Hamozytometer und
anhand von Phasenkontrastoptik getestet.

* Alle Marken und Produkte sind Marken der jeweiligen
Firmen.

Referenzbereiche

Nicht anwendbar.
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