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Hamatologiegerate (fiir die In-vitro-Diagnostik)

Verwendungszweck 2 b ¢

BFTROL ist eine Kontrolle zur Verwendung fir die In-
vitro-Diagnose und fiir den Einsatz zur Uberwachung der
Genauigkeit und Prazision von HORIBA Medical-
Blutzellzéhlern fir Leukozyten (BFWBC, BFMN#, BFMN
%, BFPN#, BFPN%) und Erythrozyten (BFRBC) in
Kdrperflussigkeiten konzipiert.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen 9

m BFTROL ist nur fir die professionelle In-vitro-
Diagnostik bestimmt.

Zur Verwendung in einem Labor.

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

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

m Humanmaterial. Als potenziell infektids behandeln.
Jede bei der Vorbereitung dieses Produktes
verwendete Plasmaspendeneinheit wurde nach einer
von der FDA genehmigten Methode getestet und fir
negativ auf Hepatitis-B-Oberflachenantigen (HBsAg),
Hepatitis-C-Antikérper (HCV) und Antikérper fir
HIV-1/2  befunden. Da mit keiner Testmethode
zweifelsfrei ausgeschlossen werden kann, dass
Hepatitis-B-, HIV-Viren oder andere Infektionserreger
vorliegen, sollten die Produkte wie Patientenproben als
potenziell infektiés betrachtet und mit entsprechender
Vorsicht gemé&B den Laborvorschriften gehandhabt
werden (1, 2, 3).

® Warnung: Dieses Reagenz wird aus tierischen
Substanzen gewonnen. Folglich sollte es als potenziell
infektiés betrachtet und mit entsprechender Vorsicht
gemaB den Laborvorschriften gehandhabt werden (2).

m Beachten Sie die standardmaBigen
VorsichtsmaBnahmen fir die Verwendung von
Laborreagenzien und gehen Sie nach den nationalen
oder ortlichen Gesundheits- und
Sicherheitsvorschriften vor.

m Beachten Sie bitte das Sicherheitsdatenblatt (SDS) von
BFTROL.

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

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

m Die Reagenzienfécher sind Einwegfacher und missen
gemaB den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

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

Entsorgung

Die Entsorgung muss gemaB den O&rtlichen Vorschriften
erfolgen.

Mikrobiologischer Zustand

Nicht anwendbar.

aAnderung: Neues Beilageformular.

bAnderung: Anderung des Verwendungszwecks.
cAnderung: Anderung des CE-Zeichens.
dAnderung: Empfehlung hinzugefiigt.
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Beschreibung und Zusammensetzung €

Beschreibung:

Nach dem Mischen ist BFTROL ahnlich wie verdlinntes
Vollblut. In nicht gemischten Rdhrchen kann der
Uberstand triib oder rétlich erscheinen.

Zusammensetzung:

Enthdlt menschliche Erythrozyten und tierische
Leukozyten suspendiert in einer FlUssigkeit mit
Konservierungsstoffen.

Lagerung und Haltbarkeit

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

m Haltbarkeit nach dem Offnen des Fliaschchens:
BFTROL ist nach dem Offnen 30 Tage (bzw. bis zum
JVerfallsdatum®, falls friher) bei 2-8°C (35-46°F)
haltbar.

BFTROL muss nach der Verwendung dicht
verschlossen werden.

m Verfallsdatum: siehe Angabe auf dem Etikett der
Reagenzienverpackung.

Zusiatzlich bendtigtes Material

m Automatisiertes Hdmatologie-Analysegerét.
m Standard-Laborausristung.

Probe

Nicht anwendbar.
Verfahren

BFTROL ist bereit fir die Verwendung.

Die Analyse der Kontrolle muss téglich zur gleichen Zeit
wie die Analyse der Patientenproben sowie bei jeder
Kalibrierung oder Wartung durchgefiihrt werden. Die
Haufigkeit der Kontrollen richtet sich nach den

Laborvorschriften. Jedes Labor muss die einzuhaltenden
QualitatssicherungsmaBnahmen festlegen.

1. Lassen Sie BFTROL vor dem Mischen 15 Min lang auf
Raumtemperatur kommen.

2. Réhrchen zwischen den Handfldchen so langerollen,
bis sich der Erythrozytensatz vollstédndig geldst hat.
Nicht schitteln.

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

4. BFTROL nach dem in den Benutzeranweisungen
angegebenen Verfahren verwenden.

5. Das Roéhrchen sofort nach der Verwendung wieder in
den Kuhlschrank stellen.

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

Methodik

BFTROL ist ein stabiles Priparat, das zur Uberpriifung
der Genauigkeit und Prazision von Gerdten zur
Blutzellenzahlung eingesetzt wird. Die Referenzwerte
wurden durch wiederholte Analysen auf Gerdten ermittelt,
die mit Vollblut auf Werte aus Referenzmethoden kalibriert
wurden. BFTROL wird auf dem Gerét genauso wie eine
Patientenblutprobe behandelt (Messung von Impedanz,
Absorption und spektrofotometrische Messungen).

Leistungsmerkmale und Grenzen f

Die Testmittelwerte jedes BFTROL-Parameters werden
durch wiederholte Tests auf Analysegeraten ermittelt, die
mit Vollblut kalibriert wurden. Die Tests wurden mit von
HORIBA Medical empfohlenen Reagenzien durchgefiihrt.
Die erwarteten Bereiche stehen fir Anhaltswerte fiir jeden
Parameter bei Unterschieden zwischen verschiedenen
Labors.

Die auf den Testblattern angegebenen Werte sollten
jedoch nur als Richtwerte fur Kontrollzwecke dienen und
nicht zur Kalibrierung verwendet werden.

GemaB CLSI C24-A4 (4) missen der Mittelwert und die
Standardabweichung des Assays durch Serientests im
Labor ermittelt werden. Zu diesem Zweck sollte eine neue
Charge von BFTROL parallel zu der derzeit genutzten
Charge von BFTROL verwendet werden.

Idealerweise sollten mindestens 10 Messungen an
mindestens 10 verschiedenen Tagen und mit einem

eAnderung: Zusammensetzung gedndert.
fAnderung: Anderung der Variabilitat von Charge zu Charge.
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korrekt kalibrierten Analysegerdt durchgeflihrt werden,
um den Mittelwert des Tests zu ermitteln. Die
Standardabweichung muss Uber einen langeren Zeitraum
definiert werden, um langfristige Variabilititsquellen zu
berlcksichtigen.

Siehe Abschnitt ,Rickverfolgbarkeit von Kalibratoren und
Kontrollmaterial®.

Berechnung und Interpretation von
Ergebnissen

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

Anderungen im Verfahren und in der
Leistung

Beschadigung der Verpackung

Verwenden Sie BFTROL bei defekter Schutzverpackung
nicht, wenn die Zuverldssigkeit des Produkts durch die
Beschéadigung beeintrachtigt sein kann.

Anzeichen fiir Verfall

Falls Anzeichen flir chemische oder physikalische Defekte
vorliegen (Trlbung, Farbveranderung usw.), sollte
BFTROL ersetzt werden.

Falsche Mischung

Wenn die Mischung im Réhrchen vor der Verwendung
nicht abgeschlossen war, sind sowohl die entnommene
Probe als auch das im Réhrchen verbleibende BFTROL
nicht mehr brauchbar.

Temperaturgrenzen

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

Vor der Verwendung von BFTROL stellen Sie sicher, dass
die Betriebstemperatur gemaB  Benutzerhandbuch
erreicht wurde.

Riickverfolgbarkeit von Kalibratoren und
Kontrollmaterial

HORIBA Medical-Kontrollen und -Kalibratoren sind auf
Standard-Referenzmethoden riickflihrbar.

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

Die Leukozyten (WBC) und Erythrozyten (RBC) werden
auf einem Coulter Counter Z-Gerdt* analysiert. Alle
Zahlungen werden um die Standardabweichung korrigiert.
* Alle Marken und Produkte sind Marken der jeweiligen
Firmen.

Referenzbereiche

Nicht anwendbar.
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