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1. Intended use1

Minotrol Retic is a tri-level, assayed hematology control designed to document and monitor values obtained 
from manual and automated reticulocyte counting methods.

2. Summary and principle
It is an established laboratory procedure to use stable controls to monitor the performance of diagnostic 
tests. Minotrol Retic is composed of stable materials that provide a means of verifying accuracy and 
precision of reticulocyte counting methods. Refer to the assay tables for specific methods.

Minotrol Retic is available in three levels representing normal, moderately high, and very high levels of 
reticulocytes. Minotrol Retic is handled in the same manner as patient specimens.

3. Reagents
Minotrol Retic is an in vitro diagnostic reagent composed of human erythrocytes and mammalian 
erythrocytes suspended in a plasma-like fluid with preservatives.

4. Precautions

Potentially biohazardous material. For in vitro diagnostic use only.

Minotrol Retic is intended solely for in vitro diagnostic use by trained, qualified personnel. Each hu-
man donor unit used in preparation of this product has been tested and found nonreactive for HBsAg 
and HIV-1 Ag, and nonreactive for antibodies to HCV and HIV-1/HIV-2.

Because no known test method can offer complete assurance that infectious agents are absent, con-
sider this product potentially infectious. When handling or disposing of products, follow precautions 
recommended by current biosafety regulations for any potentially infectious human blood specimen.

5. Stability and storage
Store Minotrol Retic upright at 2° to 8°C when not in use. Protect vials from overheating and freezing.

Unopened vials are stable until the expiration date. Opened vials are stable for at least 14 days provided 
they are handled properly. If sample preparation is a separate step before counting, count the prepared 
sample within 15 minutes after the minimum incubation time.

6. Indications of deterioration
Minotrol Retic should be similar in appearance to fresh whole blood. A light pink-tinted supernatant is 
normal. Discoloration of the supernatant fluid or visible hemolysis may indicate product deterioration. 
Overheating, freezing, rough handling and contamination are frequent causes of product damage. Inability 
to recover expected values may also indicate product deterioration. Incomplete mixing, instrument 
malfunction, or defective stains are other causes of unacceptable results. Do not use the product if 
deterioration is suspected.

7. Instructions for use
1. Remove vials from the refrigerator and allow to warm at ambient room temperature (18° to
29.5°C) for 15 minutes before mixing.
2. Do not shake the vial or use a mechanical mixer.
3. To mix Minotrol Retic:

Hold a vial horizontally between the palms of your hands.
Roll the vial back and forth 10 times.
Gently invert the vial 10 times.

4. Examine the bottom of the vial. If the cells are not completely and uniformly suspended, repeat
the mixing steps.
5. Prepare Minotrol Retic for analysis exactly as a patient sample.
6. After sampling, carefully wipe the vial rim and cap with lint-free tissue. Replace the cap tightly
and immediately return vials to the refrigerator.
7. For automated methods, analyze the control as instructed in the Operator's Manual of your
instrument.
8. For manual methods, prepare smears of Minotrol Retic and count exactly as a patient sample.

8. Expected results
Verify that the lot number on the vial matches the lot number on the table of assay values. Refer to the 
assay values specified for your method.

9. Performance characteristics
Assay values are presented as a Mean and a Range. The Mean is derived from replicate testing by the specific 
method. The manual method is a direct microscopic count using the conventional reticulocyte counting 
procedure with New Methylene Blue stain. 

The Range is an estimate of variation between laboratories and takes into account inherent imprecision of 
the method, differences in maintenance, operating technique, and equipment. It is recommended that each 
laboratory establish its own laboratory-specific ranges for greater control sensitivity. 

Assay values on a new lot of control should be confirmed before it is put into routine use. Test the new lot 
when the instrument is in good working order and quality control results on the old lot are acceptable. The 
laboratory recovered mean should be within the assay range. Occasional individual results may fall outside 
the Range. Laboratories may consider results acceptable when at least 95 percent of results are within 2 
SD of the laboratory mean.

10. Limitations
Incomplete mixing of the vial prior to use invalidates both the sample that is withdrawn and the remainder 
of the material in the vial. Values for methods not listed on the Table of Assay Values must be established 
by the user.

11. Bibliography
National Committee for Clinical Laboratory Standards.

Reticulocytes Counting by Flow Cytometry; Proposed Guideline. NCCSL document H44-P (ISBN 1-56238-207-
1).

NCCSL, 771 East Lancaster Avenue, Villanova, Pennsylvania 19085, 1993.

1. Modifications from index D to E: Kit contents 

1. Uso previsto1

Minotrol Retic es un control a tres niveles diseñado para documentar y controlar los valores obtenidos a 
partir de métodos de recuento de reticulocitos automáticos y manuales.

2. Resumen y principio
La utilización de controles estables para controlar el rendimiento de los ensayos diagnósticos es un 
procedimiento de laboratorio establecido. Minotrol Retic está compuesto de materiales estables que 
permiten verificar la exactitud y la precisión de los métodos de recuento de reticulocitos. Consulte las tablas 
de análisis para métodos específicos.

Minotrol Retic está disponible en tres niveles que representan niveles normales, moderados altos y muy 
altos de reticulocitos. Minotrol Retic se manipula de la misma manera que una muestra de paciente.

3. Reactivos
Minotrol Retic es un reactivo para el diagnóstico in vitro compuesto por eritrocitos humanos y eritrocitos 
de mamíferos suspendidos en un fluido parecido al plasma con conservantes.

4. Precauciones

Material con peligro biológico potencial. 

Sólo para diagnóstico in vitro. 

Minotrol Retic está indicado únicamente para el diagnóstico in vitro realizado por personal cualifica-
do. Todas las unidades de donantes humanos utilizadas en la preparación de este producto se han so-
metido a ensayo y han resultado no-reactivas a la presencia de HbsAg y VIH-1 Ag y de anticuerpos de 
HCV y VIH 1/2.

Dado que ningún método de ensayo conocido puede garantizar por completo la ausencia de agentes 
infecciosos, este producto debe considerarse potencialmente infeccioso. Cuando manipule o deseche 
los productos siga las precauciones que las actuales normas de seguridad biológica recomiendan para 
las muestras de sangre humana potencialmente infecciosas.

5. Conservación y estabilidad
Minotrol Retic debe almacenarse a una temperatura de entre 2 y 8ºC cuando no se utilice. Proteja los viales 
del recalentamiento y la congelación.

Los viales sin abrir permanecen estables hasta su fecha de caducidad. Los viales abiertos permanecen 
estables como mínimo 14 días si se manipulan correctamente. Si la preparación de la muestra se realiza por 
separado antes del recuento, haga el recuento de la muestra preparada en los 15 minutos siguientes tras 
el tiempo mínimo de incubación.

6. Indicaciones de deterioro
Minotrol Retic debe tener un aspecto similar al de la sangre total fresca. Es normal que aparezca un 
sobrenadante de color rosa claro. La decoloración del fluido sobrenadante o una hemolisis visible pueden 
indicar que el producto se ha deteriorado. El recalentamiento, la congelación, la contaminacióny el uso 
incorrecto son las causas más frecuentes de deterioro del producto. La incapacidad para recuperar los 
valores esperados también puede indicar el deterioro del producto. También pueden obtenerse resultados 
inaceptables como consecuencia de un mezcla incompleta, de un mal funcionamiento del instrumento o del 
uso de reactivos defectuosos. No utilice el producto si sospecha que se ha deteriorado.

7. Instrucciones de uso
1. Retire los viales del frigorífico y espere hasta que alcancen la temperatura ambiente (de 18 a
29,5ºC) durante 15 minutos antes de proceder a la mezcla.
2. No agite el vial ni utilice un mezclador mecánico.
3. Para mezclar Minotrol Retic:

Mantenga el vial en posición horizontal entre las palmas de las manos.
Deslice el vial 10 veces hacia delante y hacia atrás.
Invierta el vial 10 veces con cuidado.

4. Examine la parte inferior del vial. Si las células no quedan suspendidas completa y
uniformemente, repita los pasos de mezcla.
5. Prepare Minotrol Retic para el análisis exactamente como una muestra de paciente.
6. Después del muestreo, seque el borde del vial y el tapón con un paño sin pelusa. Cierre
herméticamente los viales con el tapón y colóquelos inmediatamente en el frigorífico.
7. Para los métodos automáticos, analice el control tal y como se indica en el Manual de usuario de
su instrumento.
8. Para los métodos manuales, prepare frotis de Minotrol Retic y haga el recuento exactamente
como si se tratara de una muestra de paciente.

8. Resultados esperados
Compruebe que el número de lote del vial se corresponda con el número de lote indicado en la tabla de 
valores de ensayo. Consulte los valores de ensayo especificados para su método.

9. Características de rendimiento
Los valores de ensayo se presentan como un valor medio y como un rango. El valor medio se obtiene a partir 
del análisis de réplicas mediante el método específico. El método manual es un recuento microscópico 
directo que usa el procedimiento de recuento de reticulocitos convencional con colorante azul de metileno 
nuevo. 

El rango es un valor estimado de la variación entre varios laboratorios que además tiene en cuenta la 
imprecisión inherente del método, las diferencias de mantenimiento, la técnica operativa y el 
equipamiento. Se recomienda que cada laboratorio establezca sus rangos específicos de laboratorio para 
una mayor sensibilidad de control. 

Los valores de ensayo de un nuevo lote de control deben confirmarse antes de proceder a su uso rutinario. 
Compruebe el nuevo lote cuando el instrumento se encuentre en condiciones de funcionamiento correcto y 
los resultados del control de calidad del lote precedente sean aceptables. El valor medio obtenido en el 
laboratorio debe hallarse dentro del rango de valores de ensayo. En ocasiones, resultados determinados 
pueden situarse fuera del rango. Los laboratorios pueden considerar que los resultados son aceptables 
cuando al menos el 95% de los resultados se hallen dentro de 2 SD del valor medio del laboratorio.

10. Limitaciones
Una mezcla incompleta del vial antes de utilizarlo invalida tanto la muestra que se procesa como la cantidad 
restante del material que queda en el vial. El usuario debe establecer los valores para los métodos que no 
se indiquen en la Tabla de valores de ensayo.

11. Bibliografía
National Committee for Clinical Laboratory Standards.

Reticulocytes Counting by Flow Cytometry; Proposed Guideline. NCCSL document H44-P (ISBN 1-56238-207-
1).

NCCSL, 771 East Lancaster Avenue, Villanova, Pennsylvania 19085, 1993.

1.Modificación de D a E: Contenido del kit

1. Utilisation1

Minotrol Retic est un contrôle hématologique dosé, contenant trois niveaux, conçu pour établir et contrôler 
les valeurs obtenues par les techniques automatique et manuelle de comptage des réticulocytes.

2. Résumé et principe
L’utilisation de contrôles stables dans la surveillance des résultats de tests diagnostiques est une procédure 
de laboratoire établie. Minotrol Retic contient des composants stables qui permettent de vérifier 
l’exactitude et la précision des techniques de comptage des réticulocytes. Se référer aux tableaux de dosage 
pour les méthodes spécifiques.

Minotrol Retic est disponible en trois concentrations représentant un taux normal, légèrement élevé et très 
élevé de réticulocytes. Il doit être manipulé avec les précautions d’usage s’appliquant aux échantillons de 
patients.

3. Réactifs
Minotrol Retic est un réactif destiné au diagnostic in vitro, composé d’érythrocytes humains et 
d’érythrocytes de mammifères en suspension dans un fluide similaire au plasma contenant des 
conservateurs.

4. Précautions

Matériel potentiellement dangereux d’un point de vue biologique.

Réservé au diagnostic in vitro. 

Minotrol Retic est réservé au diagnostic in vitro et à un usage professionnel par du personnel qualifié. 
Chaque prélèvement humain utilisé dans la préparation de ce produit a été testé et trouvé non réactif 
à l'antigène de surface de l'hépatite B et à l'antigène du VIH-1 ainsi qu'aux anticorps anti-HCV et anti-
VIH-1 / VIH-2. Étant donné qu’aucune méthode de test ne peut garantir à 100 % l’absence d’agent 
infectieux, considérer ce produit comme potentiellement infectieux. Lors de la manipulation et de 
l’élimination des produits, respecter les précautions recommandées par la réglementation en matière 
de sécurité biologique applicable à tous les échantillons de sang humain potentiellement infectieux.

5. Stabilité et conservation
Conserver Minotrol Retic en position verticale, entre 2 et 8°C lorsqu’il n’est pas utilisé. Éviter toute 
surchauffe ou congélation du contenu des flacons.

Les flacons non ouverts sont stables jusqu’à leur date d’expiration. Les flacons ouverts sont stables pendant 
14 jours au moins, à condition qu’ils soient correctement manipulés. Si la préparation de l’échantillon a 
lieu avant le comptage, effectuer la numération de l’échantillon dans les 15 minutes suivant le temps 
d’incubation minimum.

6. Indications relatives à la détérioration
Minotrol Retic doit avoir le même aspect que le sang total frais. La présence d’un surnageant légèrement 
rose est normale. La décoloration du surnageant ou une hémolyse visible peut être un signe de détérioration 
du produit. La surchauffe, la congélation, une mauvaise manipulation et la contamination sont des causes 
fréquentes de détérioration du produit. Le fait de ne pouvoir obtenir les valeurs spécifiées peut également 
indiquer la détérioration du produit. Le mélange incomplet, le dysfonctionnement de l’appareil ou 
l’utilisation d’un colorant défectueux sont également à l’origine de résultats inadmissibles. Ne pas utiliser 
le produit si une détérioration est suspectée.

7. Mode d’emploi
1. Sortir les flacons du réfrigérateur et les laisser à température ambiante (entre 18 et 29,5°C)
pendant 15 minutes avant de les mélanger.
2. Ne pas secouer les flacons ou utiliser un agitateur mécanique.
3. Pour mélanger Minotrol Retic :

Tenir le flacon en position horizontale dans vos mains.
Faire rouler le flacon 10 fois.
Retourner doucement le flacon 10 fois.

4. Examiner le fond du flacon. Si la suspension des cellules n’est pas complète et uniforme, répéter
les étapes de mélange.
5. Préparer Minotrol Retic pour l’analyse exactement comme s’il s’agissait d’un échantillon de
patient.
6. Après utilisation, essuyer le bord du flacon et le bouchon à l’aide d’un chiffon non pelucheux.
Bien refermer le flacon et le replacer au réfrigérateur immédiatement.
7. Pour les méthodes automatiques, analyser le contrôle en suivant les instructions fournies dans
le manuel d’utilisation de l’appareil.
8. Pour les méthodes manuelles, préparer des frottis de Minotrol Retic et effectuer la numération
de la même manière qu’avec un échantillon de patient.

8. Résultats prévus
Vérifier que le numéro de lot indiqué sur le flacon correspond bien à celui indiqué dans le tableau des 
valeurs de dosage. Se référer aux valeurs de dosage spécifiées pour votre méthode.

9. Caractéristiques des performances
Les valeurs de dosage sont présentées sous forme de valeurs moyennes et d’intervalles. La valeur moyenne 
est obtenue en répétant les tests réalisés avec la méthode spécifique. La méthode manuelle est un 
décompte direct au microscope à l’aide de la technique de numération habituelle des réticulocytes avec 
coloration Nouveau bleu de méthylène. 

L’intervalle de valeurs évalue les variations possibles entre laboratoires et tient compte de l’imprécision 
inhérente à chaque méthode, des différences de maintenance, de fonctionnement et d’équipement. Il est 
recommandé à chaque laboratoire d’établir ses propres intervalles de valeurs pour une meilleure sensibilité 
du contrôle. 

Les valeurs de dosage sur un nouveau lot de contrôle doivent être confirmées avant d’utiliser ce lot de 
manière routinière. Tester le nouveau lot lorsque l’appareil est en bon ordre de fonctionnement et que les 
contrôles qualité effectués sur le lot précédent sont acceptables. La moyenne obtenue par le laboratoire 
doit se situer dans l’intervalle de dosage. Il peut arriver que certains résultats se situent en dehors de 
l’intervalle spécifié. Le laboratoire peut considérer les résultats acceptables lorsque au moins 95 % des 
résultats se trouvent entre 2 DS de la moyenne du laboratoire.

10. Limites
Le mélange incomplet du flacon avant son utilisation rend inutilisables l’échantillon prélevé et le matériel 
restant dans le flacon. Les valeurs relatives aux méthodes ne figurant pas dans le tableau des valeurs de 
dosage doivent être établies par l’utilisateur.

11. Bibliographie
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1. Modifications de l’indice D à E: Contenu du kit

1. Uso previsto1

Minotrol Retic è un controllo a tre livelli per le analisi di ematologia progettato per documentare e 
monitorare i valori ottenuti dai metodi di conta sia manuali che automatizzati dei reticolociti.

2. Riepilogo e principi
L'utilizzo di controlli stabili per il monitoraggio delle prestazioni delle analisi diagnostiche rappresenta 
una procedura di laboratorio consolidata. Minotrol Retic è composto da materiali stabili che rappresentano 
un valido strumento per la verifica dell'accuratezza e della precisione dei metodi di conta dei reticolociti. 
Per informazioni su metodi specifici, consultare le tabelle delle analisi.

Minotrol Retic è disponibile in tre livelli, che rappresentano i livelli normale, moderatamente elevato e 
molto elevato di reticolociti. Minotrol Retic viene trattato come i campioni prelevati dai pazienti.

3. Reagenti
Minotrol Retic è un reagente diagnostico in vitro composto da eritrociti umani ed eritrociti di mammifero 
sospesi in un fluido simile al plasma con conservanti.

4. Precauzioni d'uso

Materiale a rischio di potenziale contaminazione biologica.

Per esclusivo uso diagnostico in vitro.

Minotrol Retic deve essere utilizzato esclusivamente a fini diagnostici da personale esperto e qua-
lificato. Ciascuna unità proveniente da donatore umano, utilizzata nella preparazione di questo pro-
dotto, è stata analizzata e ha riportato risultati di non reattività all'HBsAg e all'HIV-1 Ag e in 
presenza dell'anticorpo dell'HCV e dell'HIV-1/HIV-2.

Poiché nessun metodo di analisi che si conosca può garantire l'assenza di agenti infettivi, il prodotto 
deve essere considerato come possibile mezzo di trasmissione di malattie infettive. Manipolare e 
smaltire il prodotto in conformità alle precauzioni consigliate dagli attuali protocolli per la sicurezza 
biologica relativi ai campioni di sangue umano potenzialmente infettivi.

5. Stabilità e conservazione
Quando non utilizzato, conservare Minotrol Retic in posizione verticale a una temperatura compresa tra 2 
e 8 °C. Proteggere le fiale dal surriscaldamento e dal congelamento.

Le fiale chiuse rimangono stabili fino alla data di scadenza. Se manipolate correttamente, le fiale aperte 
rimangono stabili per almeno 14 giorni. Se l’analisi del controllo viene eseguita in un passaggio separato 
precedente alla routine, effettuare la conta del controllo entro 15 minuti dal periodo di incubazione 
minimo.

6. Indici di deterioramento
L'aspetto di Minotrol Retic deve essere analogo a quello del sangue intero fresco. Un supernatante dalla 
colorazione leggermente rosata rappresenta la norma. Al contrario, la perdita di colore del fluido 
supernatante o un'emolisi visibile indicano il deterioramento del prodotto. Le possibili cause del 
deterioramento del prodotto sono il surriscaldamento, il congelamento, l'errata manipolazione e la 
contaminazione. L'impossibilità di recuperare i valori attesi può essere indice del deterioramento del 
prodotto. Risultati non accettabili potrebbero essere legati anche ad altre cause, come la miscelazione 
non completa, il malfunzionamento dello strumento o la colorazione difettosa. In caso di sospetto 
deterioramento, non utilizzare il prodotto.

7. Istruzioni per l'uso
1. Rimuovere le fiale dal frigorifero e lasciarle riscaldare a temperatura ambiente (18-29,5 °C) per
15 minuti prima della miscelazione.
2. Non agitare violentemente le fiale e non utilizzare un agitatore meccanico.
3. Per miscelare Minotrol Retic

Tenere la fiala in posizione orizzontale tra i palmi delle mani.
Agitare la fiala avanti e indietro 10 volte.
Invertire delicatamente la fiala per 10 volte.

4. Esaminare il fondo della fiala. Se le cellule non risultano completamente e uniformemente
sospese, ripetere la procedura di miscelazione.
5. Preparare Minotrol Retic per le analisi esattamente come un campione prelevato da un paziente.
6. Dopo il campionamento, pulire con cautela il bordo della fiala e il tappo con una garza senza
residui di cotone. Riposizionare il tappo serrandolo strettamente e collocare immediatamente le
fiale nel frigorifero.
7. Per i metodi automatizzati, analizzare i controlli seguendo le istruzioni fornite nel manuale
dell'operatore in dotazione allo strumento.
8. Per i metodi manuali, preparare gli strisci di Minotrol Retic ed eseguire la conta esattamente
come un campione prelevato da un paziente.

8. Risultati previsti
Controllare che il numero di lotto della fiala corrisponda al numero di lotto riportato sulla tabella 
contenente i risultati delle analisi. Consultare i valori delle analisi specificati per il metodo adottato.

9. Caratteristiche analitiche
I valori delle analisi vengono presentati sotto forma di media e di intervallo. La media è derivata da analisi 
replicate effettuate con un metodo specifico. Il metodo manuale è una conta diretta al microscopio 
eseguita mediante la tradizionale procedura di conteggio dei reticolociti con la colorazione al nuovo blu 
di metilene. 

L'intervallo è una stima della variazione registrata tra i laboratori e prende in considerazione la naturale 
imprecisione del metodo, le differenze nella gestione, la tecnica operativa e l'attrezzatura. È consigliabile 
che ciascun laboratorio stabilisca i propri intervalli specifici a garanzia di una maggiore sensibilità del 
controllo. 

I valori delle analisi per un nuovo lotto del controllo devono essere confermati prima che questo venga 
adottato per le procedure di routine. Esaminare il nuovo lotto quando lo strumento è in perfette condizioni 
di funzionamento e i risultati del controllo qualità ottenuti con il lotto precedente sono accettabili. La 
media ottenuta in laboratorio deve essere compresa nell'intervallo di analisi. È possibile che risultati 
singoli risultino al di fuori dell'intervallo stabilito. I laboratori possono ritenere accettabili i risultati, 
quando almeno il 95% dei risultati rientra in una deviazione standard pari a 2 dalla media di laboratorio.

10. Limitazioni
Se la miscelazione della fiala non viene completata prima dell'uso, il campione prelevato e il materiale 
rimasto nella fiala vengono invalidati. I valori ottenuti con i metodi non elencati nella Tabella dei valori 
delle analisi devono essere stabiliti dall'utente.

11. Bibliografia
National Committee for Clinical Laboratory Standards.

Reticulocytes Counting by Flow Cytometry; Proposed Guideline. NCCSL document H44-P (ISBN 1-56238-
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1.Modifica dall’indice D all’indice E: Contenuto del kit.

Exclusive use: 

Minos STEX/STX/ST/STEL/STE/VET
Argos & Helios
Micros 45/60
Micros CRP/CRP 200
Pentra 60/60 C+
Pentra 80/XL 80
Pentra 120
Pentra 120 Retic
Pentra DX 120
Slide Preparation System
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1. Προοριζόμενη χρήση1

Το Minotrol Retic είναι αίμα ελέγχου τριών επιπέδων που προορίζεται για την καταγραφή και 
παρακολούθηση των τιμών που λαμβάνονται από τη χειροκίνητη και αυτόματη μέθοδο μέτρησης 
των δικτυοερυθροκυττάρων.

2. Σύνοψη και αρχή

Η χρήση σταθερών υλικών ελέγχου για την παρακολούθηση της απόδοσης των διαγνωστικών 
εξετάσεων αποτελεί καθιερωμένη εργαστηριακή διαδικασία. Το Minotrol Retic αποτελείται από 
σταθερά υλικά τα οποία παρέχουν ένα μέσο για τον έλεγχο της ακρίβειας των μεθόδων μέτρησης 
δικτυοερυθροκυττάρων. Ανατρέξτε στους πίνακες ανάλυσης για συγκεκριμένες μεθόδους.

Το Minotrol Retic διατίθεται σε τρία επίπεδα που αντιστοιχούν στο φυσιολογικό, μέτρια υψηλό και 
πολύ υψηλό επίπεδο δικτυοερυθροκυττάρων. Το Minotrol Retic χρησιμοποιείται όπως τα δείγματα 
ασθενή.

3. Αντιδραστήρια

Το Minotrol Retic είναι ένα in vitro διαγνωστικό αντιδραστήριο το οποίο αποτελείται από ανθρώπινα 
ερυθροκύτταρα και ερυθροκύτταρα θηλαστικών που αιωρούνται σε υγρό με συντηρητικά που 
μοιάζει με το πλάσμα.

4. Προφυλάξεις

Εν δυνάμει βιολογικά επικίνδυνο υλικό. 

Αποκλειστικά για in vitro διαγνωστική χρήση. 

Το Minotrol Retic προορίζεται αποκλειστικά για in vitro διαγνωστική χρήση από εκπαιδευμένο και 
ειδικευμένο προσωπικό. Κάθε μονάδα ανθρώπινου δότη που χρησιμοποιήθηκε για την 
παρασκευή αυτού του προϊόντος έχει ελεγχθεί και έχει βρεθεί αρνητική στην παρουσία HBsAg και 
HIV-1 Ag και αρνητική σε αντισώματα HCV και HIV-1/HIV-2.
Επειδή καμία γνωστή μέθοδος ανάλυσης δεν μπορεί να διασφαλίσει πλήρως την απουσία 
μολυσματικών παραγόντων, το προϊόν αυτό πρέπει να θεωρείται εν δυνάμει μολυσματικό. Κατά τη 
χρήση ή διάθεση των προϊόντων, τηρείτε τις προφυλάξεις που συνιστούν οι ισχύοντες κανονισμοί 
βιοασφάλειας για κάθε εν δυνάμει μολυσματικό δείγμα ανθρώπινου αίματος.

5. Σταθερότητα και αποθήκευση

Αποθηκεύετε το Minotrol Retic σε όρθια θέση και σε θερμοκρασία 2 έως 8°C όταν δεν 
χρησιμοποιείται. Προστατεύετε τα φιαλίδια από υπερθέρμανση και ψύξη.

Τα κλειστά φιαλίδια παραμένουν σταθερά μέχρι την ημερομηνία λήξης. Τα φιαλίδια που έχουν 
ανοιχτεί παραμένουν σταθερά για τουλάχιστον 14 ημέρες με την προϋπόθεση ότι χρησιμοποιούνται 
σωστά. Αν η παρασκευή δειγμάτων αποτελεί ξεχωριστό στάδιο πριν από τη μέτρηση, μετρήστε το 
παρασκευασμένο δείγμα εντός 15 λεπτών μετά τον ελάχιστο χρόνο επώασης.

6. Ενδείξεις αλλοίωσης

Το Minotrol Retic εξωτερικά πρέπει να μοιάζει με φρέσκο ολικό αίμα. Ένα υπερκείμενο στρώμα με 
ελαφριά ροζ απόχρωση είναι φυσιολογικό. Ο αποχρωματισμός του υπερκείμενου υγρού ή οι ορατές 
ενδείξεις αιμόλυσης ενδέχεται να υποδεικνύουν αλλοίωση του προϊόντος. Η υπερθέρμανση, η 
κατάψυξη, ο απρόσεκτος χειρισμός και η μόλυνση αποτελούν συχνές αιτίες για τη φθορά του 
προϊόντος. Η αδυναμία ανάκτησης των αναμενόμενων τιμών μπορεί επίσης να υποδεικνύει 
αλλοίωση του προϊόντος. Η ατελής ανάμιξη, η κακή λειτουργία του οργάνου ή οι ελαττωματικές 
χρωστικές είναι κάποιες άλλες αιτίες μη αποδεκτών αποτελεσμάτων. Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν 
αν υπάρχει υποψία αλλοίωσης.

7. Οδηγίες χρήσης
1. Βγάλτε τα φιαλίδια από το ψυγείο και αφήστε τα να επανέλθουν σε θερμοκρασία

περιβάλλοντος (18 έως 29,5°C) για 15 λεπτά περίπου πριν από την ανάμιξη.
2. Μην ανακινείτε το φιαλίδιο και μη χρησιμοποιείτε μηχανική συσκευή ανάμιξης.
3. Για την ανάμιξη του Minotrol Retic:

- Κρατήστε ένα φιαλίδιο οριζόντια ανάμεσα στις παλάμες των χεριών σας.
- Τρίψτε το φιαλίδιο εμπρός-πίσω 10 φορές.
- Αναστρέψτε ελαφρά το φιαλίδιο 10 φορές.

4. Εξετάστε τον πάτο του φιαλιδίου. Αν τα κύτταρα δεν έχουν μετατραπεί πλήρως και ομοιόμορφα
σε αιώρημα, επαναλάβετε τα βήματα ανάμιξης.

5. Προετοιμάστε το Minotrol Retic για ανάλυση όπως ένα δείγμα ασθενή.
6. Μετά τη δειγματοληψία, σκουπίστε προσεκτικά το χείλος του φιαλιδίου και το καπάκι με ένα

λεπτό ύφασμα που δεν αφήνει χνούδι. Επανατοποθετήστε το καπάκι σφικτά και επιστρέψτε
αμέσως τα φιαλίδια στο ψυγείο.

7. Για αυτοματοποιημένες μεθόδους, αναλύστε το αίμα ελέγχου σύμφωνα με τις οδηγίες που
αναφέρονται στο Εγχειρίδιο Χειριστή του οργάνου σας.

8. Για χειροκίνητες μεθόδους, προετοιμάστε τα επιχρίσματα του Minotrol Retic και εκτελέστε τη
μέτρηση όπως και σε ένα δείγμα ασθενή.

8. Αναμενόμενα αποτελέσματα

Βεβαιωθείτε ότι ο αριθμός παρτίδας στο φιαλίδιο ταιριάζει με τον αριθμό παρτίδας στον πίνακα των 
τιμών ανάλυσης. Ανατρέξτε στις τιμές ανάλυσης που αντιστοιχούν στη μέθοδό σας.

9. Χαρακτηριστικά απόδοσης

Οι τιμές ανάλυσης παρατίθενται ως μέσος και εύρος. Η Μέση τιμή προκύπτει από αλλεπάλληλες 
αναλύσεις με τη συγκεκριμένη μέθοδο. Η χειροκίνητη μέθοδος είναι μια άμεση μικροσκοπική 
μέτρηση που χρησιμοποιεί τη συμβατική διαδικασία μέτρησης δικτυοερυθροκυττάρων με χρώση 
Νέου Μπλε του Μεθυλενίου. 

Το Εύρος αποτελεί μια εκτίμηση της απόκλισης μεταξύ των εργαστηρίων και λαμβάνει υπόψη τη 
σύμφυτη ανακρίβεια της μεθόδου καθώς και τις διαφορές στη συντήρηση, την τεχνική χειρισμού και 
τον εξοπλισμό. Συνιστάται η καθιέρωση από κάθε εργαστήριο του δικού του συγκεκριμένου εύρους 
τιμών για μεγαλύτερη ευαισθησία στην ακρίβεια του αίματος ελέγχου. 

Οι τιμές ανάλυσης σε μια καινούρια παρτίδα αίματος ελέγχου πρέπει να επιβεβαιώνονται πριν 
χρησιμοποιηθούν σε εργασίες ρουτίνας. Η ανάλυση της νέας παρτίδας πρέπει να γίνεται, όταν το 
όργανο βρίσκεται σε καλή λειτουργική κατάσταση και τα αποτελέσματα ποιοτικού ελέγχου της 
προηγούμενης παρτίδας είναι αποδεκτά. Η μέση τιμή που ανακτάται στο εργαστήριο πρέπει να 
βρίσκεται εντός του εύρους της ανάλυσης. Περιστασιακά μεμονωμένα αποτελέσματα ενδέχεται να 
βρίσκονται εκτός του Εύρους τιμών. Τα εργαστήρια μπορούν να θεωρούν αποδεκτά τα 
αποτελέσματα όταν σε ποσοστό τουλάχιστον 95 τοις εκατό βρίσκονται εντός 2 τυπικών αποκλίσεων 
από τη μέση εργαστηριακή τιμή.

10. Περιορισμοί

Η ατελής ανάμιξη του φιαλιδίου πριν από τη χρήση ακυρώνει τόσο το δείγμα που έχει ληφθεί όσο 
και το υπόλοιπο υλικό στο φιαλίδιο. Οι τιμές για τις μεθόδους που δεν παρατίθενται στον Πίνακα 
Τιμών Ανάλυσης πρέπει να καθορίζονται από το χρήστη.
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1. Utilização1

O Minotrol Retic é um controlo de hematologia testado, de três níveis, concebido para documentar e monitorizar 
valores obtidos a partir de métodos manuais e automáticos de contagem de reticulócitos.

2. Resumo e princípio
É um procedimento laboratorial estabelecido para utilizar controlos estáveis que monitorizem a performance 
dos testes de diagnóstico. O Minotrol Retic é composto por materiais estáveis que fornecem os meios de 
verificação da precisão e exactidão dos métodos de contagem de reticulócitos. Consulte as tabelas do ensaio 
para obter os métodos específicos.

O Minotrol Retic está disponível em três níveis que representam o nível normal, moderadamente alto e muito 
alto de reticulócitos. O Minotrol Retic é manuseado da mesma forma que uma amostra de paciente.

3. Reagentes
O Minotrol Retic é um reagente para diagnóstico in vitro composto por eritrócitos humanos e eritrócitos de 
mamíferos suspensos num líquido tipo plasma contendo agentes conservantes.

4. Precauções

Material potencialmente perigoso para o ambiente.

Apenas para utilização em diagnóstico in vitro.

O Minotrol Retic destina-se exclusivamente a utilização em diagnóstico in vitro por pessoal especializado 
e qualificado. Cada unidade de dador humano utilizada na preparação deste produto foi testada, tendo 
sido considerada não reactiva para o HBsAg e HIV-1 Ag bem como para os anticorpos do HCV e HIV-1/HIV-
2.

Devido ao facto de nenhum método de ensaio conhecido poder assegurar por completo a ausência de agen-
tes infecciosos, este produto deve ser considerado potencialmente infeccioso. Quando manusear ou eli-
minar os produtos, siga as precauções recomendadas pelas normas de biossegurança em vigor para 
qualquer amostra de sangue humano potencialmente infecciosa.

5. Estabilidade e armazenamento
Conserve o Minotrol Retic na vertical, entre 2° e 8°C, quando o mesmo não estiver em uso. Proteja os frascos 
de sobreaquecimento e congelação.

Os frascos por abrir mantêm-se estáveis até à data de validade. Os frascos abertos mantêm-se estáveis pelo 
menos durante 14 dias, desde que sejam manuseados com as devidas precauções. Se a preparação de amostras 
é efectuada imediatamente antes da contagem, faça a contagem da amostra após um período de 15 minutos de 
tempo de incubação, à temperatura ambiente.

6. Indícios de deterioração
O Minotrol Retic deve parecer-se com sangue total fresco. É normal o sobrenadante ser cor de rosa pálido. A 
descoloração do fluido sobrenadante ou a hemólise visível podem indicar que o produto está deteriorado. O 
sobreaquecimento, o congelamento, um manuseamento descuidado e a contaminação são causas frequentes de 
deterioração do produto. A incapacidade de obter os valores esperados também pode indicar uma deterioração 
do produto. Uma má homogeneização, o mau funcionamento do instrumento ou alteração na coloração 
constituem outras causas de resultados inaceitáveis. Não utilize o produto caso suspeite de deterioração.

7. Instruções de utilização
1. Retire os frascos do frigorífico e deixe-os à temperatura ambiente (18° a 29.5°C) durante 15 minutos,
antes de efectuar a mistura.
2. Não agite o frasco nem utilize um agitador mecânico.
3. Para misturar o Minotrol Retic:

Segure o frasco na horizontal entre as palmas das mãos.
Faça rolar o frasco cerca de 10 vezes.
Inverta suavemente o frasco 10 vezes.

4. Examine o fundo do frasco. Se as células não estiverem suspensas de forma completa e uniforme,
repetir os passos da mistura.
5. Prepare o Minotrol Retic para ser analisado exactamente como se fosse uma amostra de paciente.
6. Após a análise da amostra, limpe o rebordo e a tampa do frasco com gaze. Volte a pôr as tampas bem
apertadas nos frascos e coloque-os imediatamente no frigorífico.
7. Para os métodos automatizados, analise o controlo conforme as instruções no Manual do Operador
do seu instrumento.
8. Para os métodos manuais, prepare o esfregaço de Minotrol Retic e faça a contagem exactamente como
se fosse uma amostra de paciente.

8. Resultados esperados
Verifique se o número de lote do frasco é igual ao número de lote na tabela de valores de ensaio. Consulte os 
valores de ensaio especificados para o seu método.

9. Características de performance
Os valores do ensaio são apresentados como uma Média e um Intervalo de Valores. A Média provém de ensaios 
de réplicas utilizando o método específico. O método manual é uma contagem microscópica directa utilizando 
o procedimento convencional de contagem de reticulócitos com o corante New Methylene Blue. 

O Intervalo de Valores é uma estimativa da variação entre laboratórios e entra em linha de conta com a 
imprecisão inerente ao método, diferenças na manutenção, técnica operativa e equipamentos. Recomenda-se 
que cada laboratório estabeleça os seus próprios intervalos de valores para uma maior sensibilidade de controlo. 

Os valores de ensaio num lote de controlo novo devem ser confirmados antes do mesmo começar a ser utilizado 
por rotina. Teste o lote novo quando o instrumento estiver em bom estado de funcionamento e os resultados 
do controlo de qualidade do lote antigo forem aceitáveis. A média do laboratório (obtida de novo) deve ficar 
dentro do intervalo de valores do ensaio. Ocasionalmente, alguns resultados podem ficar fora desse Intervalo. 
Os laboratórios podem considerar os resultados aceitáveis quando, pelo menos, 95% dos resultados não 
ultrapassarem 2 DP dessa média laboratorial.

10. Limitações
A mistura incompleta do frasco antes de ser utilizado invalida tanto a amostra retirada como o restante material 
no frasco. Os valores para os métodos não indicados na Tabela de Valores de Ensaio devem ser estabelecidos 
pelo utilizador.
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1. Modificação do Índice D para E: Conteúdo do Kit.

1. Anvendelse1

Minotrol Retic er en hæmatologikontrol med tre niveauer og medfølgende analyseværdier, der er udviklet til at 
dokumentere og monitorere værdier, som er opnået med manuelle og automatiske metoder til 
retikulocyttælling.

2. Sammendrag og princip
Det er en etableret laboratoriemetode at anvende stabile kontroller til at monitorere ydeevnen ved diagnostiske 
test. Minotrol Retic består af stabile materialer, der gør det muligt at verificere nøjagtighed og præcision ved 
metoder til retikulocyttælling. Se de specifikke metoder i analysetabellerne.

Minotrol Retic findes i tre niveauer, der svarer til normale, moderat høje og meget høje retikulocyt-niveauer. 
Minotrol Retic behandles på samme måde som en patientprøve.

3. Reagenser
Minotrol Retic er et in vitro-diagnostisk reagens bestående af humane erytrocytter og mammale erytrocytter, 
der er opløst i en plasmalignende væske med konserveringsmidler.

4. Forholdsregler

Potentielt biologisk smittefarligt materiale.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Minotrol Retic er udelukkende beregnet til in vitro-diagnostisk brug og skal håndteres af uddannet, kva-
lificeret personale. Hver donorenhed, der er anvendt til fremstilling af dette produkt, er blevet testet og 
fundet ikke-reaktiv over for HBsAg og HIV-1 Ag og ikke-reaktiv over for antistoffer mod HCV og HIV-1/
HIV-2.

Da ingen kendt testmetode kan give fuldstændig garanti for, at smitsomme stoffer ikke er til stede, skal 
dette produkt betragtes som potentielt smitsomt. Ved håndtering eller bortskaffelse af produktet skal de 
forholdsregler, der anbefales i de gældende regler for biosikkerhed i forbindelse med potentielt smitte-
farlige humane blodprøver, følges.

5. Stabilitet og opbevaring
Opbevar Minotrol Retic opretstående ved 2° - 8°C, når det ikke anvendes. Beskyt glassene mod for meget varme 
eller kulde.

Uåbnede glas er stabile indtil udløbsdatoen. Åbnede glas er stabile i mindst 14 dage, såfremt de håndteres 
korrekt. Hvis forberedelse af prøven er et separat trin før tælling, skal den forberedte prøve tælles inden for 15 
minutter efter, at minimum-inkubationstid er gået.

6. Tegn på nedbrydning
Minotrol Retic bør ligne frisktappet fuldblod. Det er normalt, at supernatant har en svag lyserød farve. 
Misfarvning af supernatant eller synlig hæmolyse kan være tegn på produktnedbrydning. Beskadigelse af 
produktet skyldes ofte for varm opbevaring, nedfrysning, hårdhændet behandling eller kontaminering. 
Manglende evne til at genfinde forventede værdier kan også være tegn på produktnedbrydning. Ufuldstændig 
blanding, instrumentfejl eller defekt indfarvning er andre årsager til uacceptable resultater. Anvend ikke 
produktet, hvis der er mistanke om nedbrydning.

7. Brugsvejledning
1. Tag glassene ud af køleskabet og lad dem stå ved omgivende stuetemperatur (18° - 29,5°C) i 15
minutter før blanding.
2. Glasset må ikke rystes, og der må ikke bruges en mekanisk mixer.
3. Sådan blandes Minotrol Retic:

Hold et glas vandret mellem håndfladerne.
Rul glasset frem og tilbage 10 gange.
Vend forsigtigt glasset 10 gange.

4. Undersøg bunden af glasset. Er cellerne ikke fuldstændig og ensartet opløst, gentages
blandingstrinene.
5. Forbered Minotrol Retic til analyse på samme måde som en patientprøve forberedes.
6. Efter brug aftørres glassets kant og hætte forsigtigt med en fnugfri serviet. Skru hætten godt fast og
sæt straks glasset tilbage i køleskabet.
7. Ved automatiske metoder analyseres kontrollen som beskrevet i brugermanualen til instrumentet.
8. Ved manuelle metoder forberedes udstrygninger af Minotrol Retic, der tælles på samme måde som en
patientprøve.

8. Forventede resultater
Kontroller, at lotnummeret på glasset svarer til lotnummeret på tabellen med analyseværdier. Se 
analyseværdierne til den anvendte metode.

9. Karakteristika for ydeevne
Analyseværdierne er angivet som en middelværdi og et interval. Middelværdien er fundet ved gentagne 
testkørsler med den angivne metode. Den manuelle metode er en direkte mikroskopisk tælling ved den 
traditionelle metode til retikulocyttælling med New Methylene Blue cellefarvning. 

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

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

10. Begrænsninger
Ufuldstændig blanding af glassets indhold før brug medfører, at både det opsugede prøvemateriale og det 
resterende materialet i glasset er ubrugeligt. Værdier for metoder, der ikke står i tabellen med analyseværdier, 
skal fastsættes af brugeren.
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1.Ændring af indeks D til E: Sættets indhold

1. Användningsområde1

Minotrol Retic är en analyserad hematologikontroll med tre nivåer, som är avsedd för dokumentation och 
övervakning av värden som erhållits från manuella och automatiska metoder för räkning av reticulocyter.

2. Sammanfattning och princip
Användning av stabila kontroller för övervakning av prestanda för diagnostiska test tillhör de etablerade 
laboratorierutinerna. Minotrol Retic är sammansatt av stabila material som gör det möjligt att bekräfta 
noggrannhet och precision i metoder för räkning av reticulocyter. Läs mer om de specifika metoderna i 
analystabellerna.

Minotrol Retic finns i tre nivåer som representerar normala, måttligt höga och höga nivåer av reticulocyter. 
Minotrol Retic hanteras på samma sätt som patientprover.

3. Reagenser
Minotrol Retic är ett in vitro-diagnostiskt reagens som består av humana erytrocyter och erytrocyter från 
mammalier i en plasmaliknande vätska med konserveringsmedel.

4. Försiktighetsåtgärder

Potentiellt smittfarligt material.

Endast för in vitro-diagnostiskt bruk.

Minotrol Retic är endast avsett för in vitro-diagnostisk användning av utbildad personal. Varje human gi-
varenhet som användes vid beredning av den här produkten har testats och befunnits vara icke-reaktiv 
för HBsAg och HIV-1 Ag och icke-reaktiv för antikroppar mot HCV och HIV-1/HIV-2.

Eftersom ingen känd testmetod kan garantera fullständig frånvaro av infektiösa agens, ska produkten be-
trakatas som potentiellt infektiös. Följ gällande regler för biologiskt riskmaterial och potentiellt infek-
tiösa humana blodprover vid hantering och avfallshantering av produkten.

5. Hållbarhet och förvaring
Förvara Minotrol Retic stående i 2 till 8 °C när det inte används. Flaskorna får inte utsättas för kraftig 
uppvärmning eller stark nedkylning.

Oöppnade flaskor är hållbara till och med utgångsdatum. Öppnade flaskor är hållbara minst 14 dagar om de 
hanteras på rätt sätt. Om provberedningen är ett separat steg före räkning ska det beredda provet räknas inom 
15 minutes efter den minsta inkubationstiden.

6. Tecken på försämring
Minotrol Retic ska ha samma utseende som färskt helblod. En lätt rosafärgad supernatant är normalt. 
Missfärgning av supernatantvätskan eller synlig hemolys kan indikera en försämring av produkten. För stark 
uppvärmning, frysning, ovarsam hantering och kontaminering är vanliga orsaker till att produktförsämring . 
Oförmåga att återställa förväntade värden kan också indikera en försämring av produkten. Ofullständig 
blandning, funktionsfel hos instrumentet eller defekta färgningar är andra orsaker till felaktiga resultat. Använd 
inte produkten om den misstänks att den är dålig.

7. Metodbeskrivning
1. Ta ut flaskorna från kylskåpet och låt dem värmas upp i rumstemperatur (18 till 29,5 °C) i 15 minuter
innan de blandas.
2. Skaka inte flaskan och använd inte mekanisk mixer.
3. Gör så här för att blanda Minotrol Retic:

Håll en flaska horisontellt mellan handflatorna.
Snurra flaskan fram och tillbaka 10 gånger.
Vänd flaskan försiktigt 10 gånger.

4. Undersök flaskans botten. Om cellerna inte är helt och jämnt suspenderade upprepas
blandningsstegen.
5. Förbered Minotrol Retic för analys exakt som ett patientprov.
6. Efter provtagning ska flaskans kant och lock torkas av försiktigt med en luddfri trasa. Sätt tillbaka
locket ordentligt och ställ omedelbart tillbaka flaskorna i kylskåpet.
7. För automatiserade metoder ska kontrollerna analyseras enligt instruktionerna i användarmanualen
till instrumentet.
8. För manuella metoder bereds utstrykningar med Minotrol Retic och beräknas på exakt samma sätt som
ett patientprov.

8. Förväntade resultat
Bekräfta att satsnumret på flaskan är samma satsnummer som i tabellen med analysvärden. Jämför med 
analysvärdena som angetts för metoden.

9. Prestandaegenskaper
Analysvärden anges som ett medelvärde och ett intervall. Medelvärdet härleds från replikattestning med den 
specifika metoden. Den manuella metoden är en direkt mikroskopisk räkning med den konventionella 
reticulocyträkningsproceduren med New Methylene Blue-färgning. 

Intervallet är en uppskattning av variation mellan laboratorier och tar hänsyn till naturlig brist på exakthet för 
metoden, skillnader i hantering, användningsteknik och utrustning. Vi rekommenderar att varje laboratorium 
upprättar sina egna laboratoriespecifika intervall för större kontrollkänslighet. 

Analysvärden för en ny kontrollsats ska bekräftas innan de används rutinmässigt. Testa den nya satsen när 
instrumentet är i god kondition och kvalitetskontrollresultaten för den gamla satsen har godkänts. Laboratoriets 
erhållna medelvärde ska ligga inom analysintervallet. Enstaka individuella resultat kan hamna utanför 
intervallet. Laboratorier kan anse resultat vara acceptabla om minst 95 procent av resultaten är inom 2 SD av 
laboratoriemedelvärdet.

10. Begränsningar
Ofullständig blandning av innehållet i flaskan före användning innebär att både det erhållna provet och det 
material som återstår i flaskan ogiltigförklaras. Värden för metoder som inte listas i tabellen med analysvärden 
måste fastställas av användaren.

11. Referenser
National Committee for Clinical Laboratory Standards.

Reticulocytes Counting by Flow Cytometry; Proposed Guideline. NCCSL document H44-P (ISBN 1-56238-207-1).

NCCSL, 771 East Lancaster Avenue, Villanova, Pennsylvania 19085, 1993.

1.Ändring från index D till E: Satsinnehåll

1. Verwendungszweck1

Minotrol Retic ist eine getestete Hämatologiekontrolle mit drei Konzentrationen, die zur Dokumentierung und 
Überprüfung von Werten dient, die anhand von manuellen oder automatischen Retikulozytenzählungen 
ermittelt wurden.

2. Zusammenfassung und Prinzip
Die Verwendung stabiler Kontrollen zur Überprüfung der Richtigkeit von Diagnostiktests hat sich in Laboren 
bewährt. Minotrol Retic besteht aus stabilen Komponenten, anhand derer die Richtigkeit und Präzision von 
Retikulozytenzählungen überprüft werden kann. Die Werte für verschiedene Methoden sind den Testtabellen zu 
entnehmen.

Minotrol Retic ist in drei Konzentrationen erhältlich: für normale, erhöhte und sehr hohe 
Retikulozytenkonzentrationen. Minotrol Retic wird wie eine Patientenprobe gehandhabt.

3. Reagenzien
Minotrol Retic ist ein für die In-vitro-Diagnostik bestimmtes Reagenz, das aus menschlichen Erythrozyten und 
Erythrozyten von Säugetieren in einer plasmaähnlichen Flüssigkeit sowie Konservierungsmitteln 
zusammengesetzt ist.

4. Vorsichtsmaßnahmen

Potenziell infektiöses Material (Biorisiko). 

Nur als In-vitro-Diagnostikum zu verwenden. 

Minotrol Retic ist ausschließlich für die In-vitro-Diagnostik bestimmt und muss qualifiziertem Fachper-
sonal vorbehalten bleiben. Jede bei der Vorbereitung dieses Produktes verwendete Humanblutspendeein-
heit wurde getestet und für nicht reaktiv auf Hepatitis-B-Oberflächenantigen (HBsAg) und HIV-1-Antigen 
sowie für nicht reaktiv auf Antikörper für HCV und HIV-1/HIV-2 befunden.

Da mit keiner Testmethode zweifelsfrei ausgeschlossen werden kann, dass infektiöse Agenzien vorliegen, 
sollte dieses Produkt als potenziell infektiös betrachtet werden. Befolgen Sie bei der Handhabung und 
Entsorgung der Produkte die in den aktuellen Biosicherheitsvorschriften vorgesehenen Verfahren für po-
tenziell infektiöse Humanblutproben.

5. Lagerung und Haltbarkeit
Nicht verwendete Minotrol Retic-Flaschen in aufrechter Position bei Temperaturen zwischen 2 und 8°C lagern. 
Flaschen vor übermäßiger Hitze schützen und nicht einfrieren.

Ungeöffnete Flaschen sind bis zum Verfallsdatum haltbar. Nach dem Öffnen sind die Flaschen mindestens 14 
Tage haltbar, sofern sie vorschriftsmäßig gehandhabt werden. Wenn die Probenaufarbeitung in einem separaten 
Schritt vor der Zählung erfolgt, müssen die aufgearbeiteten Proben innerhalb von 15 Minuten nach der 
Mindestinkubationszeit analysiert werden.

6. Anzeichen für Verfall
Minotrol Retic sollte wie frisches Vollblut aussehen. Ein hellrosa gefärbter Überstand ist normal. Eine 
Farbveränderung des Überstands oder eine sichtbare Hämolyse weisen möglicherweise auf den Verfall des 
Produktes hin. Häufig sind zu hohe Temperaturen, Einfrieren, unvorsichtige Handhabung und Kontaminationen 
die Ursache für Schädigungen des Produktes. Wenn die Ergebnisse nicht den erwarteten Ergebnissen 
entsprechen, kann dies ebenfalls auf einen Verfall des Produktes hinweisen. Ein nicht abgeschlossener 
Mischvorgang, eine Fehlfunktion des Gerätes und ungewöhnliche Verfärbungen sind weitere Ursachen von 
Ergebnissen außerhalb des zulässigen Bereichs. Daher sollte ein möglicherweise verfallenes Produkt nicht mehr 
verwendet werden.

7. Gebrauchsanleitung
1. Flaschen aus dem Kühlschrank nehmen und vor dem Mischen 15 Minuten bei Raumtemperatur
(zwischen 18 und 29,5°C) stehen lassen.
2. Die Flasche nicht schütteln und keine mechanische Mischstation verwenden.
3. So wird Minotrol Retic gemischt:

Eine Flasche waagerecht zwischen die Handflächen nehmen.
Die Flasche 10 Mal vor und zurück rollen.
Die Flasche anschließend 10 Mal vorsichtig über Kopf mischen.

4. Wenn sich die Zellen am Boden der Flasche nicht vollständig und gleichmäßig aufgelöst haben,
müssen die letzten Schritte wiederholt werden.
5. Die Vorbereitung von Minotrol Retic für die Analyse entspricht der einer Patientenprobe.
6. Nach der Analyse den oberen Rand und den Verschluss der Flasche mit einem fusselfreien Tuch
abwischen. Die Flaschen wieder verschließen und sofort in den Kühlschrank stellen.
7. Bei automatischen Methoden sind die Kontrollen gemäß den Anweisungen im Benutzerhandbuch des
Gerätes zu analysieren.
8. Bei manuellen Methoden müssen Ausstriche von Minotrol Retic vorbereitet und auf die gleiche Weise
wie Patientenproben gemessen werden.

8. Erwartete Ergebnisse
Es ist sicherzustellen, dass die Chargennummer auf der Flasche mit der Chargennummer in der Testwertetabelle 
übereinstimmt. Weitere Informationen finden Sie in der Testwertetabelle für die jeweilige Methode.

9. Leistungsmerkmale
Testwerte werden als Mittelwert und Normalbereich dargestellt. Der Mittelwert wird aus wiederholten Tests 
anhand der spezifischen Methode errechnet. Bei der manuellen Methode wird anhand der herkömmlichen 
Methode zur Retikulozytenbestimmung mit Neu-Methylenblau eine direkte mikroskopische Zählung 
durchgeführt. 

Der Normalbereich spiegelt mögliche Schwankungen zwischen verschiedenen Labors wider; er berücksichtigt 
Ungenauigkeiten der Messmethode, unterschiedliche Wartungsstandards, Betriebsarten und Gerätespezifika. 
Jedem Labor wird die Festlegung eigener, spezifischer Normalbereiche empfohlen, um eine bessere Sensitivität 
der Kontrollen zu ermöglichen. 

Die Testwerte einer neuen Kontrollcharge sollten vor der Routineverwendung bestätigt werden. Wenn das Gerät 
ordnungsgemäß funktioniert und die Qualitätskontrollergebnisse der vorigen Charge innerhalb der zulässigen 
Bereiche lagen, sollte die neue Charge getestet werden. Der für das Labor errechnete Mittelwert sollte innerhalb 
des Testbereichs liegen. Von Zeit zu Zeit liegen einzelne Ergebnisse möglicherweise außerhalb des 
Normalbereichs. Die Ergebnisse eines Labors können als akzeptabel gewertet werden, wenn mindestens 95 
Prozent der Ergebnisse innerhalb von 2s des Labormittelwerts liegen.

10. Grenzen der Methode
Wenn die Mischung in der Flasche vor der Verwendung nicht abgeschlossen war, sind sowohl die entnommene 
Probe als auch das in der Flasche verbleibende Produkt nicht mehr brauchbar. Werte für Methoden, die nicht in 
der Testwertetabelle aufgeführt sind, müssen vom Benutzer festgelegt werden.

11. Bibliographie
National Committee for Clinical Laboratory Standards.

Reticulocytes Counting by Flow Cytometry; Proposed Guideline. NCCSL document H44-P (ISBN 1-56238-207-1).

NCCSL, 771 East Lancaster Avenue, Villanova, Pennsylvania 19085, 1993.

1.Änderung von index D zu E: Kit enthält


	1. Intended use
	2. Summary and principle
	3. Reagents
	4. Precautions
	5. Stability and storage
	6. Indications of deterioration
	7. Instructions for use
	1. Remove vials from the refrigerator and allow to warm at ambient room temperature (18˚ to 29.5˚C) for 15 minutes before mixing.
	2. Do not shake the vial or use a mechanical mixer.
	3. To mix Minotrol Retic:
	4. Examine the bottom of the vial. If the cells are not completely and uniformly suspended, repeat the mixing steps.
	5. Prepare Minotrol Retic for analysis exactly as a patient sample.
	6. After sampling, carefully wipe the vial rim and cap with lint-free tissue. Replace the cap tightly and immediately return vials to the refrigerator.
	7. For automated methods, analyze the control as instructed in the Operator's Manual of your instrument.
	8. For manual methods, prepare smears of Minotrol Retic and count exactly as a patient sample.

	8. Expected results
	9. Performance characteristics
	10. Limitations
	11. Bibliography
	1. Uso previsto
	2. Resumen y principio
	3. Reactivos
	4. Precauciones
	5. Conservación y estabilidad
	6. Indicaciones de deterioro
	7. Instrucciones de uso
	1. Retire los viales del frigorífico y espere hasta que alcancen la temperatura ambiente (de 18 a 29,5ºC) durante 15 minutos antes de proceder a la mezcla.
	2. No agite el vial ni utilice un mezclador mecánico.
	3. Para mezclar Minotrol Retic:
	4. Examine la parte inferior del vial. Si las células no quedan suspendidas completa y uniformemente, repita los pasos de mezcla.
	5. Prepare Minotrol Retic para el análisis exactamente como una muestra de paciente.
	6. Después del muestreo, seque el borde del vial y el tapón con un paño sin pelusa. Cierre herméticamente los viales con el tapón y colóquelos inmediatamente en el frigorífico.
	7. Para los métodos automáticos, analice el control tal y como se indica en el Manual de usuario de su instrumento.
	8. Para los métodos manuales, prepare frotis de Minotrol Retic y haga el recuento exactamente como si se tratara de una muestra de paciente.

	8. Resultados esperados
	9. Características de rendimiento
	10. Limitaciones
	11. Bibliografía
	1. Utilisation
	2. Résumé et principe
	3. Réactifs
	4. Précautions
	5. Stabilité et conservation
	6. Indications relatives à la détérioration
	7. Mode d’emploi
	1. Sortir les flacons du réfrigérateur et les laisser à température ambiante (entre 18 et 29,5˚C) pendant 15 minutes avant de les mélanger.
	2. Ne pas secouer les flacons ou utiliser un agitateur mécanique.
	3. Pour mélanger Minotrol Retic :
	4. Examiner le fond du flacon. Si la suspension des cellules n’est pas complète et uniforme, répéter les étapes de mélange.
	5. Préparer Minotrol Retic pour l’analyse exactement comme s’il s’agissait d’un échantillon de patient.
	6. Après utilisation, essuyer le bord du flacon et le bouchon à l’aide d’un chiffon non pelucheux. Bien refermer le flacon et le replacer au réfrigérateur immédiatement.
	7. Pour les méthodes automatiques, analyser le contrôle en suivant les instructions fournies dans le manuel d’utilisation de l’appareil.
	8. Pour les méthodes manuelles, préparer des frottis de Minotrol Retic et effectuer la numération de la même manière qu’avec un échantillon de patient.

	8. Résultats prévus
	9. Caractéristiques des performances
	10. Limites
	11. Bibliographie
	1. Uso previsto
	2. Riepilogo e principi
	3. Reagenti
	4. Precauzioni d'uso
	5. Stabilità e conservazione
	6. Indici di deterioramento
	7. Istruzioni per l'uso
	1. Rimuovere le fiale dal frigorifero e lasciarle riscaldare a temperatura ambiente (18-29,5 ˚C) per 15 minuti prima della miscelazione.
	2. Non agitare violentemente le fiale e non utilizzare un agitatore meccanico.
	3. Per miscelare Minotrol Retic
	4. Esaminare il fondo della fiala. Se le cellule non risultano completamente e uniformemente sospese, ripetere la procedura di miscelazione.
	5. Preparare Minotrol Retic per le analisi esattamente come un campione prelevato da un paziente.
	6. Dopo il campionamento, pulire con cautela il bordo della fiala e il tappo con una garza senza residui di cotone. Riposizionare il tappo serrandolo strettamente e collocare immediatamente le fiale nel frigorifero.
	7. Per i metodi automatizzati, analizzare i controlli seguendo le istruzioni fornite nel manuale dell'operatore in dotazione allo strumento.
	8. Per i metodi manuali, preparare gli strisci di Minotrol Retic ed eseguire la conta esattamente come un campione prelevato da un paziente.

	8. Risultati previsti
	9. Caratteristiche analitiche
	10. Limitazioni
	11. Bibliografia
	1. Ãñïïñéæüìåíç ÷ñ×óç
	2. ÓÆíïøç êáé áñ÷×
	3. Áíôéäñáóô×ñéá
	4. ÃñïöõëÜîåéò
	5. Óôáèåñüôçôá êáé á²ïè×êåõóç
	6. Åíäåßîåéò áëëïßùóçò
	7. Ïäçãßåò ÷ñ×óçò
	1. ÂãÜëôå ôá öéáëßäéá á²ü ôï øõãåßï êáé áö×óôå ôá íá å²áíÅëèïõí óå èåñìïêñáóßá ²åñéâÜëëïíôïò (18 Åùò 29,5˚C) ãéá 15 ëå²ôÜ ²åñß²ïõ ²ñéí á²ü ôçí áíÜìéîç.
	2. Ìçí áíáêéíåßôå ôï öéáëßäéï êáé ìç ÷ñçóéìï²ïéåßôå ìç÷áíéê× óõóêåõ× áíÜìéîçò.
	3. Ãéá ôçí áíÜìéîç ôïõ Minotrol Retic:
	4. ÅîåôÜóôå ôïí ²Üôï ôïõ öéáëéäßïõ. Áí ôá êÆôôáñá äåí Å÷ïõí ìåôáôñá²åß ²ë×ñùò êáé ïìïéüìïñöá óå áé ñçìá, å²áíáëÜâåôå ôá â×ìáôá áíÜìéîçò.
	5. ÃñïåôïéìÜóôå ôï Minotrol Retic ãéá áíÜëõóç ü²ùò Åíá äåßãìá áóèåí×.
	6. ÌåôÜ ôç äåéãìáôïëçøßá, óêïõ²ßóôå ²ñïóåêôéêÜ ôï ÷åßëïò ôïõ öéáëéäßïõ êáé ôï êá²Üêé ìå Åíá ëå²ôü Æöáóìá ²ïõ äåí áö×íåé ÷íïÆäé. Å²áíáôï²ïèåô×óôå ôï êá²Üêé óöéêôÜ êáé å²éóôñÅøôå áìÅóùò ôá öéáëßäéá óôï øõãåßï.
	7. Ãéá áõôïìáôï²ïéçìÅíåò ìåèüäïõò, áíáëÆóôå ôï áßìá åëÅã÷ïõ óÆìöùíá ìå ôéò ïäçãßåò ²ïõ áíáöÅñïíôáé óôï Åã÷åéñßäéï °åéñéóô× ôïõ ïñãÜíïõ óáò.
	8. Ãéá ÷åéñïêßíçôåò ìåèüäïõò, ²ñïåôïéìÜóôå ôá å²é÷ñßóìáôá ôïõ Minotrol Retic êáé åêôåëÅóôå ôç ìÅôñçóç ü²ùò êáé óå Åíá äåßãìá áóèåí×.

	8. Áíáìåíüìåíá á²ïôåëÅóìáôá
	9. °áñáêôçñéóôéêÜ á²üäïóçò
	10. Ãåñéïñéóìïß
	11. Âéâëéïãñáößá

	1. Utilização
	2. Resumo e princípio
	3. Reagentes
	4. Precauções
	5. Estabilidade e armazenamento
	6. Indícios de deterioração
	7. Instruções de utilização
	1. Retire os frascos do frigorífico e deixe-os à temperatura ambiente (18˚ a 29.5˚C) durante 15 minutos, antes de efectuar a mistura.
	2. Não agite o frasco nem utilize um agitador mecânico.
	3. Para misturar o Minotrol Retic:
	4. Examine o fundo do frasco. Se as células não estiverem suspensas de forma completa e uniforme, repetir os passos da mistura.
	5. Prepare o Minotrol Retic para ser analisado exactamente como se fosse uma amostra de paciente.
	6. Após a análise da amostra, limpe o rebordo e a tampa do frasco com gaze. Volte a pôr as tampas bem apertadas nos frascos e coloque-os imediatamente no frigorífico.
	7. Para os métodos automatizados, analise o controlo conforme as instruções no Manual do Operador do seu instrumento.
	8. Para os métodos manuais, prepare o esfregaço de Minotrol Retic e faça a contagem exactamente como se fosse uma amostra de paciente.

	8. Resultados esperados
	9. Características de performance
	10. Limitações
	11. Referências
	1. Anvendelse
	2. Sammendrag og princip
	3. Reagenser
	4. Forholdsregler
	5. Stabilitet og opbevaring
	6. Tegn på nedbrydning
	7. Brugsvejledning
	1. Tag glassene ud af køleskabet og lad dem stå ved omgivende stuetemperatur (18˚ - 29,5˚C) i 15 minutter før blanding.
	2. Glasset må ikke rystes, og der må ikke bruges en mekanisk mixer.
	3. Sådan blandes Minotrol Retic:
	4. Undersøg bunden af glasset. Er cellerne ikke fuldstændig og ensartet opløst, gentages blandingstrinene.
	5. Forbered Minotrol Retic til analyse på samme måde som en patientprøve forberedes.
	6. Efter brug aftørres glassets kant og hætte forsigtigt med en fnugfri serviet. Skru hætten godt fast og sæt straks glasset tilbage i køleskabet.
	7. Ved automatiske metoder analyseres kontrollen som beskrevet i brugermanualen til instrumentet.
	8. Ved manuelle metoder forberedes udstrygninger af Minotrol Retic, der tælles på samme måde som en patientprøve.

	8. Forventede resultater
	9. Karakteristika for ydeevne
	10. Begrænsninger
	11. Reference
	1. Användningsområde
	2. Sammanfattning och princip
	3. Reagenser
	4. Försiktighetsåtgärder
	5. Hållbarhet och förvaring
	6. Tecken på försämring
	7. Metodbeskrivning
	1. Ta ut flaskorna från kylskåpet och låt dem värmas upp i rumstemperatur (18 till 29,5 ˚C) i 15 minuter innan de blandas.
	2. Skaka inte flaskan och använd inte mekanisk mixer.
	3. Gör så här för att blanda Minotrol Retic:
	4. Undersök flaskans botten. Om cellerna inte är helt och jämnt suspenderade upprepas blandningsstegen.
	5. Förbered Minotrol Retic för analys exakt som ett patientprov.
	6. Efter provtagning ska flaskans kant och lock torkas av försiktigt med en luddfri trasa. Sätt tillbaka locket ordentligt och ställ omedelbart tillbaka flaskorna i kylskåpet.
	7. För automatiserade metoder ska kontrollerna analyseras enligt instruktionerna i användarmanualen till instrumentet.
	8. För manuella metoder bereds utstrykningar med Minotrol Retic och beräknas på exakt samma sätt som ett patientprov.

	8. Förväntade resultat
	9. Prestandaegenskaper
	10. Begränsningar
	11. Referenser
	1. Verwendungszweck
	2. Zusammenfassung und Prinzip
	3. Reagenzien
	4. Vorsichtsmaßnahmen
	5. Lagerung und Haltbarkeit
	6. Anzeichen für Verfall
	7. Gebrauchsanleitung
	1. Flaschen aus dem Kühlschrank nehmen und vor dem Mischen 15 Minuten bei Raumtemperatur (zwischen 18 und 29,5˚C) stehen lassen.
	2. Die Flasche nicht schütteln und keine mechanische Mischstation verwenden.
	3. So wird Minotrol Retic gemischt:
	4. Wenn sich die Zellen am Boden der Flasche nicht vollständig und gleichmäßig aufgelöst haben, müssen die letzten Schritte wiederholt werden.
	5. Die Vorbereitung von Minotrol Retic für die Analyse entspricht der einer Patientenprobe.
	6. Nach der Analyse den oberen Rand und den Verschluss der Flasche mit einem fusselfreien Tuch abwischen. Die Flaschen wieder verschließen und sofort in den Kühlschrank stellen.
	7. Bei automatischen Methoden sind die Kontrollen gemäß den Anweisungen im Benutzerhandbuch des Gerätes zu analysieren.
	8. Bei manuellen Methoden müssen Ausstriche von Minotrol Retic vorbereitet und auf die gleiche Weise wie Patientenproben gemessen werden.

	8. Erwartete Ergebnisse
	9. Leistungsmerkmale
	10. Grenzen der Methode
	11. Bibliographie


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /SyntheticBoldness 1.000000
  /Description <<
    /FRA <>
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for improved printing quality. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /KOR <FEFFd5a5c0c1b41c0020c778c1c40020d488c9c8c7440020c5bbae300020c704d5740020ace0d574c0c1b3c4c7580020c774bbf8c9c0b97c0020c0acc6a9d558c5ec00200050004400460020bb38c11cb97c0020b9ccb4e4b824ba740020c7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c2edc2dcc624002e0020c7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b9ccb4e000200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe7f6e521b5efa76840020005000440046002065876863ff0c5c065305542b66f49ad8768456fe50cf52068fa87387ff0c4ee563d09ad8625353708d2891cf30028be5002000500044004600206587686353ef4ee54f7f752800200020004100630072006f00620061007400204e0e002000520065006100640065007200200035002e00300020548c66f49ad87248672c62535f003002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d5b9a5efa7acb76840020005000440046002065874ef65305542b8f039ad876845f7150cf89e367905ea6ff0c4fbf65bc63d066075217537054c18cea3002005000440046002065874ef653ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000520065006100640065007200200035002e0030002053ca66f465b07248672c4f86958b555f3002>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


