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Instrument fér hematologi (endast for in vitro-diagnostik)

Anvandningsomrade

ESRtrol ar en kontroll avsedd for in vitro-diagnostisk
anvandning och utformad for anvandning vid dévervakning
av noggrannhet och precision hos HORIBA Medical
blodkroppsréknare for hematologi fér "ESR” vid kliniska
laboratorier.

Parametrarna kan skilja sig &t beroende pa instrument.
Las mer i analysvardebladet  for  specifika
instrumentmodeller.

Varningar och férsiktighetsatgarder

m ESRtrol ar avsedd for yrkesmassig in vitro-diagnostisk
anvandning.

For laboratorieanvandning.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument ar tillampligt fér den produkt som anvands.

m Denna reagens &r klassificerad som icke-halsofarlig i
enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008.

m Material av humant ursprung. Behandlas som
potentiellt smittbarande. Varje plasmadonatorenhet
som anvands vid framstaliningen av denna produkt har
testats med en FDA-godkdnd metod och befunnits
negativ fér narvaron av HBsAg, HCV och antikroppar
mot HIV1/2. Eftersom ingen k&nd testmetod kan
erbjuda fullstdndig sakerhet att hepatit B-virus, humant
immunbristvirus (HIV) eller andra smittdmnen saknas,
boér produkterna behandlas som patientprover som
potentiellt smittsamma och hanteras med I&dmplig
forsiktighet i enlighet med god laboratoriepraxis. (1, 2,
3).

m Varning: Reagenset &r framstéllt av &mnen med
animaliskt ursprung. Foljaktligen ska det, i likhet med
patientprover, behandlas som potentiellt infektiést och
hanteras med forsiktighet i enlighet med god
laboratoriesed (2).

m FOlj sedvanliga forsiktighetsatgarder for
laboratoriearbete och folj nationella eller lokala hélso-
och sakerhetsforeskrifter.

m Se sikerhetsdatabladet (SDS) fér ESRtrol.

m Anvand inte produkten om de rekommenderade
lagringsforhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.

m Anviandare maste utbildas av en HORIBA Medical-
representant innan de forséker anvanda produkten.

m Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i det land dar anvéndaren och/
eller patienten ar etablerad.

m Reagensbehdllarna &r endast for engangsbruk och ska
kasseras enligt géllande lokala féreskrifter.

m For teknisk support ringer du +33 (0)4 67 14 15 16.

Avfallshantering

Folj gallande foreskrifter.

Detta reagens innehaller mindre &n 0,1% natriumazid som
konserveringsmedel. Natriumazid kan reagera med bly
eller koppar och bilda explosiva metallazider.

Mikrobiologiskt tillstand

Ej tillampligt.

Beskrivning och sammanséttning

Beskrivning

ESRtrol har samma utseende som farskt helblod. En l&tt
rosafdrgad supernatant ar normalt.

Sammansattning

ESRtrol innehéller leukocyter (WBC), erytrocyter (RBC)
och trombocyter (PLT) av humant eller animaliskt
ursprung suspenderade i plasmaliknande véatska.
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ESRtrol

Forvaring och stabilitet

m Forvaring (fore 6ppning): 2-8°C (35-46°F).
Far inte frysas.
Foérvara réren upprattstdende i deras
originalférpackning nar de inte anvénds.
Forvaring i kylskdpsdorren rekommenderas inte.

m Stabilitet efter 6ppning: ESRtrol ar stabil for
provtagningshéndelser och i maximalt 30 dagar vid
2-8°C  (35-46°F) efter Oppnandet och foére
utgangsdatumet.

ESRtrol maste forvaras val forsluten efter anvandning.

m Utgangsdatum: se “utgangsdatum” pa
reagensférpackningens etikett.

Material som kravs men inte medféljer

m Automatiserat hematologianalysinstrument.
m Vanlig laboratorieutrustning.

Prov

Ej tillampligt.

Procedur

ESRtrol &r fardig for anvandning.

Analys av kontrollen maste utféras dagligen, samtidigt
som patientproverna analyseras, samt varje gang
underhall utférs. Kontrollfrekvensen beror pa laboratoriets
féreskrifter. Varje laboratorium maste inratta
kvalitetssékringsrutiner som ska foljas. Dessa maste
motsvara aktuella ackrediteringskrav och géallande
bestdmmelser.

1. Lat ESRtrol anta rumstemperatur genom att rulla roret
mellan handflatorna tills de réda blodkropparna &r helt
uppslammade. Skaka inte.

2. Se anvdndarmanualen for att identifiera ESRtrol med
streckkodsldsaren eller manuellt.

3. Vand forsiktigt roret 8 till 10 gdnger omedelbart fore
provtagning.
Ror som forvarats i 6ver 3 manader behdver blandas
extra ordentligt.

4. Kér ESRtrol enligt proceduren som beskrivs i
bruksanvisningen.

5. Torka rérets gangor och kork med en luddfri trasa efter
anvandning.

6. Aterforslut roret och placera i kylskdp omedelbart efter
anvandning.

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

Las mer i ESRtrol-analysvardebladet for specifika
instrumentmodeller.

Se anvandarmanualen for instrumentet for detaljerade
analys- och kontrollprocedurer.

Metod

ESRtrol ar en stabil beredning som anvands for att
6vervaka  noggrannheten och  precisionen  hos
blodkroppsraknare. Referensvarden har erhdllits fran
replikatanalyser pa instrument som har
helblodskalibrerats till varden fran instrumentreferens.
ESRtrol kérs pa instrumentet pd samma satt som ett
patientblodprov (absorbansmétning).

Prestandaegenskaper och begransningar

De genomsnittliga analysvdrdena som anges for varje
ESRtrol-parameter erhdlls frdn replikerade analyser
utférda pa analysatorer som har kalibrerats med helblod.
Analyserna utférdes med reagenser rekommenderade av
HORIBA Medical. De forvantade omrddena éar
representativa foér uppskattningar av variationen mellan
olika laboratorier fér varje parameter.

Anda bér vdirden som anges pé analysbladen endast vara
vagledande for kontrollandamal och bér inte anvéandas for
kalibrering.

Enligt CLSI C24-A4 (4), maste analysmedelvarde och
standardavvikelse faststéllas genom serietestning i
laboratoriet. Fér det bdr en ny sats av ESRtrol analyseras
parallellt med det parti ESRtrol som fér narvarande
anvéands.

Helst bér minst 10 métningar géras under minst 10
separata dagar och péa en korrekt kalibrerad analysator for
att faststélla analysmetoderna. Standardavvikelsen méaste
definieras 6ver en langre period for att inkludera
langsiktiga kallor till variabilitet.

Se avsnittet Spéarbarhet for  kalibratorer och
kontrollmaterial.

Berakning och tolkning av resultat

Se anvandarmanualen for instrumentet for
kontrollprocedur och tolkning av resultat.

Andringar av proceduren och prestandan

Skadad férpackning

Anvdnd inte ESRtrol om férpackningen &r skadad
eftersom det kan paverka produktens prestanda.
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ESRtrol

Tecken pa skada

Vid tecken pa fysisk eller kemisk skada (grumlighet,
fargféréndring, osv.) ska ESRtrol bytas ut.

Felaktigt blandning

Ofullstandig blandning av innehéllet i roret fore
anvandning innebar att bade det erhdlina provet och
ESRtrol som &terstar i roret ogiltigférklaras.

Temperaturbegransningar

Anvéand inte ESRtrol om den har varit fryst eller férvarats
vid héga temperaturer.

Innan anvandning ESRtrol se till att
driftstemperatursvillkoren som beskrivs i instrumentets
bruksanvisning uppnatts.

Intern kvalitetskontroll

HORIBA Medical kontrollblod méaste anvandas for att
regelbundet bedéma reagensernas integritet och
instrumentet inom de specificerade intervallen.

HORIBA Medical tillhandahdller ett onlineprogram for
jamférelser mellan laboratorier (QCP) med
internetatkomst for att:

m Skicka interna kvalitetskontrollresultat.

m Overvaka analysprestanda och géra direkta jamforelser
med hundratals laboratorier 6ver hela véarlden.

m Hiamta statistiska rapporter fran jamférelsegrupper i
realtid med QCP

Mer information finns pa:
http://qcp.horiba-abx.com

Sparbarhet for kalibratorer och
kontrolimaterial

Sedimenteringen i férhallande till
erytrocyter ar specifik for farskt blod.
Tilldelningen av  ESRtrol-analysvarden utférs pa
referensinstrument som kalibrerats med farskt blod:
Hematologianalysatorer pa kvalitetssakringslaboratoriet
helblodskalibreras  till varden som erhdllits med
Westergren-referensmetoden med utspadning (5).
Helblodsprover fran normala, friska donatorer tas i EDTA-
antikoagulant och analyseras inom sex timmar efter
provtagning.

aggregationen av

Referensintervall

Ej tillampligt.
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