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Haematologiinstrumenter (til in vitro-diagnosticering)

Tiltaenkt anvendelse

ESRtrol er en kontrol, der er beregnet til in vitro-diagnose
og designet til brug i forbindelse med overvagning af
ngjagtigheden og praecisionen af HORIBA Medical
haematologi-blodcelletzllere  for "ESR" i Kliniske
laboratorier.

Parametre kan vaere forskellige i forhold til instrument, se
databladene med analyseveerdier for specifikke
instrumentmodeller.

Advarsler og forsigtighedsregler

m ESRtrol er kun beregnet til professionel in vitro-
diagnosticering.

Til brug pé laboratorier.

m Det er brugerens ansvar at kontrollere, at dette
dokument geelder for det anvendte produkt.

m Dette reagens er klassificeret som ufarligt i henhold til
direktiverne (EF) nr. 1272/2008.

m Humant kildemateriale. Skal behandles som potentielt
smitsomt. Hver plasmadonorenhed, der er anvendt til
fremstilling af dette produkt, er blevet testet med en
FDA-godkendt metode og fundet negativt for
tilstedevaerelse af HBsAg, HCV og antistoffer mod
HIV1/2. Fordi ingen kendt testmetode kan tilbyde
fuldsteendig sikkerhed for fraveer af hepatitis B virus,
human immundefekt virus (HIV) eller andre smittefarlige
stoffer, bor produkterne behandles som
patientpraeparater, dvs. som potentielt smittefarlige, og
handteres med passende forsigtighed ifelge god
laboratoriepraksis (1, 2, 3).

m Advarsel: Dette reagens er udvundet fra stoffer af
animalsk oprindelse. Derfor bgr det behandles som
potentielt smittefarligt og handteres med passende
forsigtighed i overensstemmelse  med god
laboratoriepraksis (2).

m QOverhold de generelle forholdsregler for
laboratoriebrug, og felg nationale eller lokale
retningslinjer for sundhed og sikkerhed.

m Der henvises til det sikkerhedsdatablad (SDS), der
herer til ESRtrol.

m Brug ikke produktet, hvis de anbefalede
opbevaringsforhold, herunder  temperatur, ikke
observeres.

m Brugeren skal vaere have fulgt et kursus med en
HORIBA Medical repreesentant, for forseg pa at
betjene udstyret.

m Enhver alvorlig heendelse, som er indtruffet i
forbindelse med brugen af udstyret, skal rapporteres til
producenten og de kompetente myndigheder i det
land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

m Reagensbeholderne er beregnet til engangsbrug og
skal kasseres i overensstemmelse med lokale
lovbestemmelser.

m Ring til +33 (0)4 67 14 15 16 for teknisk assistance.

Affaldshandtering

Der henvises til de lokale lovbestemmelser.

Dette reagens indeholder mindre end 0,1% natriumazid
som konserveringsmiddel. Natriumazid kan reagere med
bly og kobber og danne eksplosionsfarlige metalazider.

Mikrobiologisk tilstand

Ikke relevant.

Beskrivelse og sammenseaetning

Beskrivelse

ESRtrol ligner friskt fuldblod. En let pinktonet supernatant
er normal.
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Sammensezetning

ESRtrol indeholder leukocytter (WBC), erytrocytter (RBC)
og trombocytter (PLT) af human eller animalsk oprindelse
opsleemmet i en plasmalignende veaeske.

Opbevaring og stabilitet

m Opbevaringsforhold (fer abning): 2-8°C (35-46°F).
M3 ikke nedfryses.

Opbevar glassene lodret i deres originale emballage,
nar de ikke er i brug.
Opbevaring i keleskabets Iage anbefales ikke.

m Holdbarhed efter abning: ESRtrol er stabil for
provetagningshaendelser over maksimalt 30 dage ved
2-8°C  (35-46°F) efter &bning og inden for
udlgbsgraensen.

ESRtrol skal lukkes omhyggeligt efter brug.

m Udlgbsdato: se ‘'udlgbsdato" p& reagensets

emballagemeerkning.

Nadvendige materialer, der ikke folger med

m Automatisk haematologianalysator.
m Standardlaboratorieudstyr.

Provemateriale

Ikke relevant.

Procedure

ESRtrol er klar til brug.

En analyse af kontrollen skal udferes dagligt sammen
med patientproverne, og hver gang en vedligeholdelse
udfares. Kontrolhyppigheden afhaenger af
laboratoriekravene. Hvert enkelt laboratorium skal
fastlaegge retningslinjer for kvalitetssikring. Disse skal
vaere i overensstemmelse med de  aktuelle
akkrediteringskrav og relevante bestemmelser.

1. Bring ESRtrol til stuetemperatur ved at rulle glasset
mellem handfladerne, indtil sedimentet af erytrocytter
er helt oplgst. Ma ikke rystes.

2. Der henvises til brugermanualen vedrerende
identifikation af ESRtrol med stregkodelaeseren eller
manuelt.

3. Vend forsigtigt glasset om 8 til 10 gange umiddelbart
inden prevetagning.
Glas, der opbevares i mere end 3 maneder, kraever
ekstra blanding.
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4. Ker ESRtrol i henhold til den procedure, der er
beskrevet i brugervejledningen.

5. After glassets gevind og haette efter brug med en
fnugfri serviet.

6. Seet heetten pa igen og szet glasset i keleskabet straks
efter brug.

Der henvises til databladene med ESRtrol-analysevaerdier
vedrgrende oplysninger om specifikke
instrumentmodeller.
Der henvises til brugermanualen til instrumentet
vedrgrende detaljerede oplysninger om analyse- og
kontrolprocedurer.

Metodik

ESRtrol er et stabilt preeparat, der anvendes til at
overvage blodcelleteelleres ngjagtighed og preecision.
Referenceveerdier er opnéet ved hjeelp gentagne analyser
p& instrumenter, som er kalibreret med fuldblod til
veerdier, der er opnéet ved hjeelp af instrumentreference.
ESRtrol behandles p4 instrumentet p4 samme méade som
en patientblodpreve (maling af absorbans).

Funktionsdata og begransninger

De gennemsnitlige analyseveerdier indiceret for hver
ESRtrol parameter opnas fra gentagne analyser udfert pa
analyseinstrumenter, der er blevet kalibreret med
fuldblod. Analyserne blev udfert med reagenser, der
anbefales af HORIBA Medical. De forventede omrader
repreesenterer estimater af variationen mellem forskellige
laboratorier for hver parameter.

De anforte veerdier pa& analysearkene er dog kun
vejledende og ber ikke bruges til kalibrering.

| henhold til CLSI C24-A4 (4), skal analysens middel og
standard afvigelse etableres med en reekke test i
laboratoriet. For at gere det, skal en ny lot af ESRtrol
analyseres parallelt med den aktuelt anvendte lot af
ESRtrol.

Ideelt skal der udfgres mindst 10 malinger i lgbet af
mindst 10 szerskilte dage og pa en korrekt kalibreret
analysator for at oprette gennemsnitlige analyseveerdier.
Standard afvigelse skal defineres over en laengere periode
for at indbefatte langsigtede kilder til variabilitet.

Se afsnittet  Sporbarhed for  kalibratorer og
kontrolmaterialer.
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Beregning og tolkning af resultater

Der henvises til
vedrorende  oplysninger om
fortolkning af resultater.

brugermanualen til instrumentet
kontrolprocedure og

AEndringer i proceduren og i ydeevnen

Jdelagt emballage

Hvis den beskyttende emballage er gdelagt, ma ESRtrol
ikke anvendes, hvis skaden kan forringe produktets
ydeevne.

Tegn pa forringelse

Hvis der er tegn p& fysisk eller kemisk forringelse
(turbiditet, farveaendring osv.), skal ESRtrol udskiftes.

Forkert blanding

Ufuldstaendig blanding af glasset for brug ger bade den
prove, der er udtaget, og resten af ESRtrol i roret
ubrugeligt.

Graenser for temperatur

ESRtrol ma ikke anvendes, hvis den har veeret frosset
eller opbevaret ved hgj varme.

Inden brug skal det sikres, at ESRtrol har ndet de
driftstemperaturbetingelser, der er  beskrevet i
instrumentets brugervejledning.

Intern kvalitetskontrol

HORIBA Medical-kontrolblod skal anvendes til med jeevne
mellemrum at vurdere reagensernes og instrumentets
integritet i de specificerede omrader.

HORIBA Medical tilbyder et onlineprogram til
sammenligning pa tveers af laboratorier (QCP), som giver
internetadgang til at:

m Sende resultater af intern kvalitetskontrol online.

m Overvdge analyseresultater og sammenligne direkte
med hundredvis af laboratorier over hele verden.

m F3 statistiske faggrupperapporter i realtid fra QCP

Der er yderligere oplysninger pa:

http://qcp.horiba-abx.com

Sporbarhed for kalibratorer og
kontrolmaterialer

Erytrocytsedimenteringen i forhold til aggregering er
specifik for frisk blod.
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ESRtrol-assayets veerditildeling udfares pa
referenceinstrumenter, der er kalibreret pa frisk blod:
Heematologianalysatorer i kvalitetssikringslaboratoriet er
fuldblodskalibreret til veerdier opnaet ved hjeelp af den
fortyndede Westergren-referencemetode (5).
Fuldblodsprgver taget fra normale, raske donorer
opsamles i EDTA-antikoagulans og analyseres inden for
seks timer efter provetagning.

Referenceintervaller

Ikke relevant.
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