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Instrument fér hematologi (endast for in vitro-diagnostik)

Anvéndningsomréde abcd m FOlj sedvanliga forsiktighetsatgarder for
laboratoriearbete och f6lj nationella eller lokala hélso-
ABX Minotrol Retic ar en multiparameterkontroll i tre och sdkerhetsforeskrifter.
nivder avsedd for in vitro-diagnostisk anvéndning och m Se sikerhetsdatabladet (SDS) for ABX Minotrol Retic.
utformad  foér  anvéndning vid  Overvakning av m Anviand inte produkten om de rekommenderade
noggrannheten och precisionen avHORIBA lagringsférhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.
hematologiska blodkroppsréaknare for foljande parametrar m Anvindare méste utbildas av en HORIBA-representant
i kliniska laboratorier: RBC, RET#, RET%, MFI, PIC, IRF, innan de férséker anvéanda produkten.
RHCC, CRC. m Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
Parametrarna kan skilja sig &t beroende p& instrument. produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
Las mer i  analysvardebladet for  specifika behériga myndigheten i det land dar anvéndaren och/
instrumentmodeller. eller patienten ar etablerad.

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

m ABX Minotrol Retic &r avsedd fér yrkesméssig in
vitro-diagnostisk anvandning.
F&r laboratorieanvandning.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta Folj géllande féreskrifter.
dokument &r tilldmpligt fér den produkt som anvands.

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

m Material av humant ursprung. Behandlas som
potentiellt smittbdrande. Varje plasmadonatorenhet
som anvands vid framstéliningen av denna produkt har
testats med en FDA-godkdnd metod och befunnits
negativ fér nérvaron av HBsAg, HCV och antikroppar
mot HIV1/2. Eftersom ingen kind testmetod kan Beskrivning och sammanséttning
erbjuda fullstdndig sakerhet att hepatit B-virus, humant
immunbristvirus (HIV) eller andra smittdmnen saknas,
bér produkterna behandlas som patientprover som Beskrivning:

potentiellt smittsamma och hanteras med [amplig . . .
forsiktighet i enlighet med god laboratoriepraxis. (1, 2, ABX Minotrol Retic har samma utseende som férskt

3) helblod. En Iatt rosafdrgad supernatant &r normalt.

Avfallshantering

Ej tillampligt.

aModifiering: ny broschyrform.

bModifiering: modifiering av anvandningsomréde.
°Modifiering: modifiering av CE-mérkning.
dModifiering: modifiering av referens.
®Modifiering: rekommendation tillagd.
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ABX Minotrol Retic

Sammansittning:

ABX Minotrol Retic innehdller humana erytrocyter och
daggdjurserytrocyter suspenderade i en plasmalik vatska.

Forvaring och stabilitet

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

m Stabilitet efter 6ppning: ABX Minotrol Retic ar stabil
fér 16 provtagningshéandelser och i maximalt 16 dagar
vid 2-8°C (35-46°F) efter Oppnandet och foére

utgangsdatumet.
ABX Minotrol Retic maste férvaras val forsluten efter
anvandning.

m Utgangsdatum: se “utgangsdatum” pa

reagensférpackningens etikett.

m Om provberedningen ar ett separat steg fére rakning
ska det beredda provet raknas inom 15 minuter efter
den minsta inkubationstiden.

Material som krdvs men inte medféljer

m Automatiserat hematologianalysinstrument.
m Vanlig laboratorieutrustning.

Prov

Ej tillampligt.

Analysmetod

ABX Minotrol Retic &r klart att anvéndas.

Analys av kontrollen maste utféras dagligen, samtidigt
som patientproverna analyseras, samt varje gdng som en
kalibrering eller underhéll har utférts. Kontrollfrekvensen
beror pa laboratoriets foreskrifter. Varje laboratorium
maste inratta kvalitetssékringsrutiner som ska fdljas.
Dessa maste motsvara aktuella ackrediteringskrav och
gallande bestammelser.

1. L4t ABX Minotrol Retic anta rumstemperatur genom
att rulla roéret mellan handflatorna tills de réda
blodkropparna &r helt uppldsta. Skaka inte flaskan.

2. Se anvdndarmanualen for att identifiera ABX
Minotrol Retic med streckkodslasaren eller manuellt.

3. Vand forsiktigt roret 8 till 10 gdnger omedelbart fore
provtagning.
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4. Kér ABX Minotrol Retic i enlighet med proceduren i
anvéndarmanualen.

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

6. Aterforslut réret och placera i kylskap omedelbart efter
anvandning.

Lds mer i ABX Minotrol Retic-analysvardebladet fér
specifika instrumentmodeller.

Se anvandarmanualen for instrumentet for detaljerade
analys- och kontrollprocedurer.

Metod

ABX Minotrol Retic ar en stabil beredning som anvénds
for att O©vervaka noggrannhet och precision for
blodkroppsréknare fér reticulocytparameter  (RET).
Referensvarden har faststéllts fran replikatanalyser i
instrument som har helblodskalibrerats till RET-varden
fran referensmetoder. ABX Minotrol Retic analyseras i
instrumentet pd samma satt som ett patientblodprov
(resistivitets-, absorbans- och spektrofotometriméatningar).

Prestandaegenskaper och begransningar

De genomsnittliga analysvdrdena som anges for varje
ABX Minotrol Retic-parameter erhdlls fran replikerade
analyser utférda pa analysatorer som har kalibrerats med
helblod.  Analyserna  utférdes med reagenser
rekommenderade av HORIBA. De forvantade omradena
ar representativa for uppskattningar av variationen mellan
olika laboratorier fér varje parameter.

Anda bér virden som anges pé analysbladen endast vara
vagledande for kontrollandamal och bér inte anvandas for
kalibrering.

Enligt CLSI C24-A4 (4), maste analysmedelvdrde och
standardavvikelse faststdllas genom serietestning i
laboratoriet. For det bdér en ny sats av ABX
Minotrol Retic analyseras parallellit med det parti ABX
Minotrol Retic som for ndrvarande anvénds.

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

Se avsnittet Sparbarhet for  kalibratorer och
kontrollmaterial.
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Berakning och tolkning av resultat

Se anvandarmanualen for instrumentet for
kontrollprocedur och tolkning av resultat.

Andringar av proceduren och prestandan

Skadad férpackning

Anvand inte ABX Minotrol Retic om férpackningen &r
skadad eftersom det kan paverka produktens prestanda.

Tecken pa skada

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

Felaktigt blandning

Ofullstandig blandning av innehdllet i roret fore
anvandning innebér att bade det erhallna provet och ABX
Minotrol Retic som aterstar i roret ogiltigforklaras.

Temperaturbegransningar

Anvénd inte ABX Minotrol Retic om den har varit fryst
eller férvarats vid h6ga temperaturer.

Innan anvandning ABX Minotrol Retic se till att
driftstemperatursvillkoren som beskrivs i instrumentets
bruksanvisning uppnatts.

Intern kvalitetskontroll

HORIBA kontrollblod méaste anvandas for att regeloundet
beddma reagensernas integritet och instrumentet inom de
specificerade intervallen.

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

m Skicka interna kvalitetskontrollresultat.

m Overvaka analysprestanda och géra direkta jamférelser
med hundratals laboratorier 6éver hela véarlden.

m Himta statistiska rapporter fran jamforelsegrupper i
realtid med QCP

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

Sparbarhet for kalibratorer och
kontrolimaterial f

HORIBA-kontroller och -kalibratorer ar baserade pa
standardreferensmetoder.

Hematologianalysinstrument pa
kvalitetsséakringslaboratoriet ar kalibrerade med helblod till
varden som erhallits med féljande

standardreferensmetoder. Helblodsprover fran normala,
friska donatorer tas i EDTA-antikoagulant och analyseras
inom sex timmar efter provtagning.

Vita blodkroppar (WBC) och Réda blodkroppar (RBC)
analyseras i ett Coulter Counter Z-instrument®. Alla
rakningar korrigeras for koincidens (5).

Hemoglobin méats med hjélp av det av Clinical Standards
Institute  (CLSI) rekommenderade reagenset for
hemoglobincyanidmetoden  (cyanmethemoglobin)  (6).
Avlasningar gérs vid 540 nm i en kolorimeter/
spektrofotometer kalibrerad enligt CLSI H15-A3 (6).
Hematokriten (packad cellvolym) mats med
mikrohematokritrdr i vanligt glas (ej belagda med
antikoagulant) centrifugerade i 5 minuter i en
mikrohematokritcentrifug enligt dokumentet CLSI H7-A3
(7). Ingen korrigering gors for kvarvarande “trapped”
plasma.

Blodplattar analyseras med hjalp av en hemocytometer
och faskontrastoptik (8).

* Alla mérken och produkter é&r varumdérken eller
registrerade varumérken som tillhér respektive féretag.

Referensintervall
Ej tillampligt.
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fModifiering: utveckling av bibliografi.
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6. Reference and Selected Procedures for the

Quantitative Determination of Hemogloblin in Blood;
Approved Standard - Third Edition. CLSI (NCCLS),
document H15-A3 (2000) 20 (28).

. Procedure for Determining Packed Cell Volume by

Microhematocrit Method; Approved Standard - Third
Edition. CLSI (NCCLS), document H7-A3 (2001) 20
(18).

. Platelet counting by the RBC/platelet ratio method: A

reference  method. International  Council for
Standardization in Haematology Expert Panel on
Cytometry; International Society of Laboratory
Hematology Task Force on Platelet Counting.
American Journal of Clinical Pathology. (2001) 115 (3):
460-464.
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