Retic-Chex® Il

Retic-Chex®Stain

INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE

Retic-Chex Il is an assayed control for evaluating the accuracy and precision of automated, semi-automated, and
manual methods of reticulocyte counting. Retic-Chex Stain is used in conjunction with controls and patient samples
for manual reticulocyte enumeration.

SUMMARY AND PRINCIPLES

Laboratories require assayed material for quality control of automated, semi-automated and manual
procedures that measure whole blood parameters. Daily use of this whole blood control provides quality control
data for confirming the precision and accuracy of instrument operation or manual protocols.

Use of stabilized cell preparations for controlling laboratory testing protocols is an established procedure. When
handled like a patient sample and assayed on a properly calibrated and functioning instrument or manual meth-
ods, the whole blood control will provide values within the expected range indicated on the assay sheet.

REAGENTS
Retic-Chex Il is composed of stabilized human red blood cells in a preservative medium.
Retic-Chex Stain is filtered and buffered New Methylene Blue.

PRECAUTIONS

1. For In Vitro Diagnostic Use.

2. All human source material used to manufacture this product was non-reactive for antigens to Hepatitis B
(HBsAg), negative by tests for antibodies to HIV (HIV-1/HIV-2) and Hepatitis C (HCV), non-reactive for HIV-1
RNA and HCV RNA by licensed NAT, and non-reactive to Serological Test for Syphilis (STS) using techniques
specified by the U.S. Food and Drug Administration. Because no known test method can assure complete
absence of human pathogens, this product should be handled with appropriate precautions.

3. This product should not be disposed in general waste, but should be disposed with infectious medical
waste. Disposal by incineration is recommended.

4. Retic-Chex Stain - MSDS can be obtained on the homepage of www.streck.com, or by calling the following
phone number, 1-800-843-0912, or by calling your local supplier.
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STORAGE AND STABILITY

Retic-Chex Il is stable through the expiration date when stored at 2° to 10°C. After opening, Retic-Chex Il is
stable throughout the open-vial dating, as indicated on the assay sheet, when stored at 2° to 10°C. DO NOT
FREEZE.

Retic-Chex Stain can be shipped and stored at 2° to 30°C. After opening, Retic-Chex Stain is stable through the
expiration date stated on the vial label.

INDICATIONS OF PRODUCT DETERIORATION

Inability to obtain expected values may indicate product deterioration. Discoloration of the product may be caused

by overheating or freezing during shipping or storage. Darkly colored supernatant may be indicative of product

deterioration, however, moderately colored supernatant is normal and should not be confused with product

deterioration. If the recovered values are not within the Expected Ranges:

1. Review control product package insert and the operating procedure of the instrument.

2. Check expiration date of product. Discard outdated products.

3. Assay an unopened vial of product. If the values are still outside the Expected Range, call Technical Services
at 800-843-0912 or online at www.streck.com.

INSTRUCTIONS FOR USE

Use Retic-Chex Il Inmediately After Removing From Refrigerator.

1. Mix by gentle inversion between thumb and index finger until red blood cells are completely resuspended. Do
not mix mechanically. Do not rub between palms of hands.

2. Refer to appropriate procedure section below.

3. Wipe threads of vial and cap with clean tissue before replacing cap. Recap vial.

4. Return to refrigerator immediately.

MANUAL PROCEDURES
1. Manual Method using a Miller Ocular:
A) Prepare dilution using equal drops of the control and Retic-Chex Stain.
) Incubate at room temperature for a minimum of 15 minutes and no longer than 30 minutes.
C) Mix well. Prepare a smear and allow to dry.
) Focus under 100x oil immersion optics on the feathered edge of the smear.
a) Count all reticulocytes contained in the large square area of the Miller Ocular. This includes
reticulocytes in the smaller square.
b) Inspect and count several microscopic fields using the Miller Ocular. The total number of
erythocytes counted in the small squares should be at least 150 to assure reproducibility.
c) The percentage of reticulocytes is calculated according to the following formula:
% reticulocytes = (Total reticulocytes in larger square ) X 100
Total RBCs in smaller square x 9
2. Alternate Manual Method

A) Prepare the dilution and smears using procedure described in 1A, 1B and 1C.

B) Focusing under 100x oil immersion, count reticulocytes and mature red blood cells until 500 cells are
accumulated.

C) Repeat procedure on another slide. The differences in reticulocyte counts in the two slide method must

D

fall within the individual laboratory’s established acceptable limits for duplicate analysis.
Divide the sum of reticulocytes counted on the two slides by ten to determine the reticulocyte
percentage.

AUTOMATED PROCEDURES

1. The user should follow the instrument manufacturer’s instructions for performing automated reticulocyte
counts.

2. When using Retic-Chex Il on the Abbott CELL-DYN® 3500/3700, it is recommended that analysis be
performed 30 minutes after sample is added to the reagent.

EXPECTED RESULTS

When control values are within the Expected Range, patient values can be reported with assurance. The
manual Retic-Chex Il assay value is the average of replicate counts performed by using both dry methods.
Automated and semi-automated assays are generated from properly calibrated instruments following
instrument manufacturer's procedures. Upon receipt of a new control lot, it is recommended that an individual
laboratory establish its own mean and limits for each parameter. However, the control means established by the
laboratory should fall within the Expected Range specified for the control.

Brilliant Cresyl Blue stain may be used with Retic-Chex Il control, however, New Methylene Blue stain is the
recommended stain according to CLSI Document H44-A2.

Values and expected ranges for instruments not listed on the Assay and Instructional Information sheet must
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be established by the user. It is recommended that at least 10 consecutive analyses be performed on a
properly calibrated instrument for each level to establish the “assay” mean.

QUALITY CONTROL PROGRAM

Streck offers STATS®, an interlaboratory quality control program, and STATS-Link™, which provides internet
access to STATS reports, to all qualifying customers at no charge. If you are interested in more information or
would like to participate, contact the STATS Department at 800-898-9563, or by fax at 402-333-7874. Additional
information can be found online at www.streck.com

ORDERING INFORMATION

Please call our Customer Service Department toll free 800-228-6090 for assistance. Additional information can
be found online at www.streck.com.
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POKYNY K POUZITI

UCEL POUZIT

Retic-Chex Il je testovanym kontrolnim vzorkem hodnoceni spravnosti a pfesnosti automatickych, poloautomatick-
ych a manudlnich metod pouzivanych ke stanoveni poctu retikulocytd. Barveni Retic-Chex se pouZiva spolu s
kontrolnimi vzorky a vzorky pacienta k manualnimu stanoveni poctu retikulocytd.

SHRNUTI A PRINCIP

Laboratofe vyzaduji testovany materidl pro kontrolu jakosti automatickych, poloautomatickych a manudlnich
postupd, které se pouzivaji ke stanoveni parametrt plné krve. Kazdodenni pouzivani kontrolnich vzork( piné
krve slouZi jako udaj pro kontrolu kvality a pro potvrzeni spravnosti a pfesnosti provozu pfistroje ¢i manualniho
protokolu. PouZiti stabilizovanych bunécnych pipravk( pro kontrolu protokolli laboratornich testl je zavedenym
postupem. Pokud tento kontrolni vzorek pIné krve pouZijete stejné jako vzorek pacienta a otestujete jej na spravné
kalibrovaném a funk&nim pfistroji ¢i manuainim postupem, ziskate hodnoty v otekavaném rozsahu uvedeném v
pfibalové informaci k testu.

CINIDLA
Retic-Chex Il obsahuje stabilizované humanni &ervené krvinky v uchovavacim médiu.
Barveni Retic-Chex je filtrovana a pufrovana nova metylenova modr.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Pro diagnostiku in vitro.

2. VeSkery material huménni provenience pouZity pfi vyrobé tohoto vyrobku byl testovéan s ohledem na vSechna
prenosna etiologickd agens dle poZadavku amerického Ufadu pro kontrolu potravin a Iéciv (FDA), a to
metodami schvalenymi FDA. JelikoZ zadna zndma testovaci metoda nemtize zarucit absolutni nepfitomnost
humannich patogenti, méla by byt pfi praci s timto vyrobkem dodrZovana odpovidajici bezpeénostni
opatfeni.

Vyrobek nelikvidujte béZnym zpUsobem, ale jako infekéni lékarsky odpad. Doporu€ujeme likvidaci spalenim.
Retic-Chex Stain - MSDS Ize obdrzet na domovskych strankach www.streck.com nebo zavoldnim na tele-
fonni ¢islo 1-800-843-0912 nebo zavolanim mistnimu dodavateli.
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USKLADNENI A STABILITA

Retic-Chex Il je stabilni do uplynuti data expirace, je-li uchovavan pfi teploté 2° az 10° C. Po otevieni je Retic-
Chex |l stabilni po dobu skladovatelnosti oteviené lahvicky uvedené v pribalové informaci k testu, pokud lahvicku
uskladnite pfi teploté 2° az 10°C. NEZMRAZUJTE. Barveni Retic-Chex miZe byt transportovano a skladovano
pii teploté 2° az 30° C. Po otevfeni je barveni Retic-Chex stabilni do uplynuti data expirace uvedeného na Stitku
lahvicky.

ZNAMKY ZHORSENI JAKOSTI VYROBKU

Pokud neziskavate oéekavané hodnoty, mize to signalizovat zhorSenou kvalitu vyrobku. Zmény barvy vyrobku

mohou byt zplisobeny prehfatim ¢i zmrznutim béhem prepravy ¢i skladovani. Tmavé zbarveny supernatant mize

byt zndmkou zhorSeni kvality vyrobku. Mimé zbarveni supernatantu je vSak normaini a nemélo by byt zaménéno

za zhor3eni kvality vyrobku. Pokud ziskané hodnoty nejsou v oéekévaném rozsahu:

1. Zkontrolujte pFibalovou informaci kontroly a provozni postup pfistroje.

2. Zkontrolujte datum expirace vyrobku. Vyrobky s proslym datem expirace zlikvidujte.

3. Otestujte neotevienou lahvicku vyrobku. Pokud jsou hodnoty stale mimo oekavany rozsah, obratte se na
technicky servis telefonicky na &isle +1 800-843-0912 nebo online na www.streck.com.

How

POKYNY K POUZITi

Vyrobek Retic-Chex Il okamzité po vyjmuti z chladnicky.

1. Lahvicku drzte mezi palcem a ukazovakem a promichejte ji lehkym prevracenim, aZ budou ¢ervené krvinky
znovu plné suspendovany. Nepromichavejte mechanicky. Nepfevalujte mezi dlanémi.

2. iz nize uvedena odpovidajici ¢ast.

3. Pfed opétovnym nasazenim krytu otfete hrdlo lahvicky i krytu Cistou tkaninou. Lahvicku uzavrete.

4. Okamzité Retic-Chex Il vratte do chladnicky.

MANUALNI POSTUPY
1. Manudini metoda s pouzitim Millerova okuldru:
A) Pripravte fedéni, pouZijte stejné velké kapky kontrolniho vzorku a barveni Retic-Chex.
B) Nechte inkubovat pfi pokojové teploté po dobu minimalné 15 minut, ne vSak déle nez 30 minut.
C) Dobre promichejte. Pripravte natér a nechte jej uschnout.
D) Pod objektivem zvét3ujicim 100x zaostiete za pouZiti olejové imerze na okraj natéru na misto, kde
se natér ztencuje.
a) Spocitejte vSechny retikulocyty nachazejici se ve velkém Ctverci Millerova okuldru. To je véetné
retikulocytdl nachdzejicich se v men3im ctverci.
b) Pomoci Millerova okularu prohlédnéte a spocitejte nékolik poli mikroskopu. Pro zachovani reproduko-
vatelnosti je tfeba, aby v malych tvercich bylo alespori 150 retikulocytd.
¢) Procentualni zastoupem retikulocytl se spocita podle nasledujiciho vzorce:
% retikulocytd = Celkovy pocet retikulocyti ve vétSim Ctverci X 100
(Celkovy pocet ¢ervenych krvinek v mensim ¢tverci x 9)
2. Alternativni manualni metoda
A) Pripravte fedéni a natér podle postupu popsaného v krocich 1A, 1B a 1C.
B) Objektivem zvétSujicim 100x zaostrete za pouZiti olejové imerze, spocitejte celkem 500 retikulocytd a
zralych ¢ervenych krvinek.
C) Postup zopakujte v dal§i vrstvé. Rozdil podtu retikulocytt zjisténych metodou dvou vrstev musi byt v
toleranénim rozmezi pro dvojitou analyzu, toto rozmezi stanovuje kazda laborator individuainé.
D) Soucet retikulocytl spoitanych ve dvou vrstvach vydélte deseti, ziskate tak procentudlni zastoupeni
retikulocytd.

AUTOMATIZOVANE POSTUPY

1. Pfi automatizovaném pocitani retikulocytli by mél uZivatel postupovat podle pokynu vyrobce pfistroje.

2. Pii pouzivani Retic-Chex Il na pfistroji Abbott Cell-Dyn® 3500/3700 doporucujeme analyzu provést 30 minut
po pridani vzorku k €inidlu.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Pokud jsou kontrolni hodnoty v oéekavaném rozsahu, mohou byt hodnoty pacienta povazovany za spolehlivé.
Hodnota manualniho testu Retic-Chex Il je primérem dvou nasledujicich vypoctl provedenych za pouZiti obou
suchych metod. Automatické a poloautomatické testy jsou provadény na spravné kalibrovanych pfistrojich a v
souladu s pokyny vyrobce pfistroje. Do obdrZeni nové kontrolni $arZe doporucujeme, aby si kazda laboratof stano-
vila individudini stfedni a hrani¢ni hodnoty pro kazdy parametr. Nicméné by vSak tyto stfedni hodnoty kontrolnich
vzork( laboratofe mély spadat do ocekavaného rozsahu stanoveného pro dany kontrolni vzorek.

Barveni briliantovou kresylovou modfi Ize pro kontrolni vzorek Retic-Chex Il pouzit, podle dokumentu CLSI H44-
A2, ro¢. 17, €. 15, odd. 7.1. se vSak doporucuje barveni novou metylenovou modfi. 7.1.

Hodnoty a ocekavané rozsahy pro pfistroje, které nejsou v pfibalové informaci s pokyny k testu uvedeny, musi
stanovit uzivatel sam. Ke stanoveni stfedni hodnoty testu doporucujeme provést alespori 10 po sobé jdoucich
analyz pro kazdou Uroven pomoci +spravné kalibrovaného pfistroje.

PROGRAM KONTROLY JAKOSTI
Spolecnost Streck nabizi vsem zékaznikiim zdarma STATS®, coZ je program pro srovnavaci kontrolu kvality mezi
laboratofemi, a STATS-Link™, ktery umoZiiuje pfistup k hlaSenim STATS pres internet. Pokud méate zajem o dal3i

informace nebo se zajimate o naSe projekty, obratte se na oddéleni STATS telefonicky na Cisle +1 402-333-1982
nebo faxem na ¢islo +1 402 333 7874. Dalsi informace naleznete online na adrese www.streck.com.

INFORMACE PRO OBJEDNANI
Dal$i informace naleznete online na adrese www.streck.com.

Nézvy obchodnich znagek a vyrobku pfistroj jsou ochrannymi zndmkami pfislusnych drZiteld.



MODE D’EMPLOI

USAGE PREVU

Retic-Chex Il est un controle dosé utilisé pour 'évaluation de I'exactitude et de la précision des méthodes
automatiques, semi-automatiques et manuelles de numération des réticulocytes. Retic-Chex Stain s'utilise avec
les controles et les échantillons patient samples pour la numération manuelle des réticulocytes.

SOMMAIRE ET PRINCIPES

Les laboratoires exigent des produits dosés pour le contrdle qualité des procédures manuelles, semi-automa-
tiques et automatiques qui mesurent les parametres du sang total. L utilisation quotidienne de ce contrdle de sang
total fournit des données de contrdle qualité pour confirmer I'exactitude et la précision du fonctionnement des
instruments ou des protocoles manuels.

L'utilisation de préparations cellulaires stabilisées pour le contrdle des protocoles d’analyse de laboratoire est une
procédure établie. Lorsqu'il est manipulé comme un échantillon patient et dosé sur un instrument correctement
calibré et en état de fonctionnement ou par des méthodes manuelles, le contréle de sang total fournit des
valeurs dans l'intervalle escompté, indiqué sur la feuille de dosage.

REACTIFS
Retic-Chex Il se compose d’hématies humaines stabilisées dans un milieu conservateur.
Retic-Chex Stain est filtré et tamponné avec du nouveau bleu de méthyléne.

PRECAUTIONS

1. Pour usage diagnostique in vitro.

2. Alt materiale af human oprindelse brugt til fremstillingen af dette produkt var non-reaktivt over for antigener
mod Hepatitis B (HBsAg), negativt med tests for antistoffer mod HIV (HIV-1/HIV-2) og Hepatitis C (HVC),
non-reaktivt over for HIV-1 RNA og HCV RNA vha. godkendt NAT (nukleinsyretest), og non/reaktivt over
for serologisk test for syfilis (STS) med anvendelse af teknikker specificeret af U.S. Food and Drug
Administration (den amerikanske regerings kontrol med fedevarer og medicin). Da ingen kendt testmetode
kan sikre fuldsteendigt fravaer af humane patogener, ber dette produkt handteres med hensigtsmeessige sik-
kerhedsforanstaltninger.

3. Ce produit ne doit pas étre mis au rebut avec les déchets ordinaires, mais avec les déchets médicaux
infectieux. Un rejet par incinération est recommandé.

4. Retoc-Chex Stain - Pour obtenir la fiche technique santé-sécurité, aller sur le site www.streck.com ou appeler
e 1-800-843-0912 (Etats-Unis) ou le fournisseur le plus proche.
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CONSERVATION ET STABILITE

Retic-Chex Il est stable jusqu’a la date de péremption, a condition d’étre conservés entre 2 et 10 °C. Aprés
ouverture, Retic-Chex Il est stable jusqu’a la date limite indiquée sur la feuille de dosage, a condition d’étre
conservé entre 2 et 10 °C. NE PAS CONGELER.

Retic-Chex Stain peut étre expédié et conservé entre 2 et 30 °C. Aprés ouverture, Retic-Chex Stain est
stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'étiquette du tube. la date de péremption indiquée sur
I'étiquette du tube.

INDICATIONS DE DETERIORATION DU PRODUIT

L'impossibilité d'obtention des valeurs escomptées peut indiquer une détérioration du produit. La décoloration

du produit peut étre causée par une surchauffe ou une décongélation durant I'expédition ou le stockage. Un

surnageant sombre peut indiquer la détérioration du produit, mais un surnageant moyennement coloré est

normal et ne doit pas étre pris pour une détérioration du produit. Si les valeurs obtenues ne se situent pas dans

lintervalle escompté :

1. Lire la notice d'utilisation du produit de controle et le mode d’emploi de lnstrument.

2. Vérifier la date de péremption du produit. Jeter les produits périmés.

3. Doser un tube non ouvert de produit. Si les valeurs se situent toujours hors de l'intervalle escompté, appeler
les services techniques de Streck Laboratories au +1 402-333-1982 ou les contacter en ligne a www.streck.
com.

MODE D’EMPLOI

Utiliser Retic-Chex Il juste aprés son retrait du réfrigérateur.

1. Mélanger en inversant doucement entre le pouce et I'index jusqu’a ce que toutes les hématies soient remises
en suspension. Ne pas mélanger mécaniquement. Ne pas frotter entre les paumes des mains.

2. Se reporter a la section ci-dessous décrivant la procédure appropriée.

3. Essuyer les filets du tube et du bouchon avec un mouchoir en papier propre avant de remettre le bouchon.
Refermer le tube.

4. Remettre immédiatement au réfrigérateur.

PROCEDURES MANUELLES
1. Méthode manuelle avec un oculaire Miller :
A) Préparer une dilution en utilisant un nombre égal de gouttes du contréle et de Retic-Chex Stain.
) Incuber a température ambiante pendant 15 minutes minimum, mais pas plus de 30 minutes.
C) Bien mélanger. Préparer un frottis et laisser sécher.
) Faire la mise au point sous I'optique d'immersion dans I'huile 100x sur le bord biseauté du frottis.

a) Compter tous les réticulocytes contenus dans la grande zone carrée de I'oculaire Miller. Ce
nombre inclut les réticulocytes du petit carré.

b) Inspecter et compter plusieurs champs microscopiques a l'aide de l'oculaire Miller. Le nombre
total d'érythrocytes comptés dans les petits carrés doit étre au moins égal a 150 pour garantir la
reproductibilité.

c) Le pourcentage de réticulocytes est calculé conformément & la formule suivante :

% réticulocytes = ¢ Nombre total de réticulocytes dans le grand carré divisé par \ x 100
( Nombre total d’hématies dans le petit carré x 9 )
2. Autre méthode manuelle

A) Préparer la dilution et les frottis en procédant comme indiqué a 1A, 1B et 1C.

B) Faire la mise au point sous immersion d’huile 100x, compter les réticulocytes et les hématies matures
jusqu'a ce que 500 cellules se soient accumulées.

C) Reprendre la procédure sur une autre lame. Les différences de numération des réticulocytes par la
méthode a deux lamelles doivent se situer dans les limites acceptables établies par chaque laboratoire
pour une analyse en double.

D) Diviser par dix la somme des réticulocytes dénombrés sur les deux lames pour déterminer le
pourcentage de réticulocytes.

PROCEDURES AUTOMATIQUES

1. Lutilisateur doit suivre les instructions du manuel d'utilisation de linstrument pour effectuer des numérations
automatiques des réticulocytes.

2. Avec du Retic-Chex Il utilisé sur l'instrument Abbott CELL-DYN® 3500/3700, il est recommandé
d'effectuer une analyse 30 minutes aprés I'ajout de I'échantillon au réactif.

RESULTATS ESCOMPTES

Quand les valeurs de controle se situent dans lintervalle escompté, les valeurs patient peuvent étre
rapportées avec assurance. La valeur de dosage manuel Retic-Chex Il est la moyenne de numérations répé-
tées effectuées par les deux méthodes a sec. Les dosages automatiques et semi-automatiques sont issus
d'instruments correctement calibrés conformément aux procédures indiquées par le fabricant de I'instrument.
Dés réception d’un nouveau lot de contréle, il est recommandé qu'un laboratoire individuel établisse ses pro-
pres moyennes et limites pour chaque parametre. Toutefois, les moyennes de contréle définies par le laboratoire

doivent se situer dans l'intervalle escompté spécifié pour le contréle.

Une coloration au bleu de crésyl brillant peut étre utilisée avec les contréles Retic-Chex II, mais le nouveau
bleu de méthylene est le colorant recommandé conformément au Document H44-A2 Vol. 17, No. 15, Sec. 7.1
du CLSI.

Les valeurs et intervalles escomptés pour les instruments qui n'apparaissent pas sur la feuille de dosage et
d'instructions doivent étre définis par I'utilisateur. Il est recommandé d’effectuer au moins 10 analyses consécutives
sur un instrument correctement calibré pour chaque niveau pour définir la moyenne du « dosage ».

PROGRAMME DE CONTROLE DE QUALITE

Streck fournit gratuitement a tous ses clients répondant aux conditions exigées le programme de controle de
qualité inter-laboratoires STATS® et STATS-Link®, qui permet d’accéder par l'internet aux rapports STATS. Pour
obtenir plus d'informations ou pour participer, contacter le service STATS au +1 402-333-1982 ou par télécopieur
au +1 402-333-7874.

INFORMATIONS CONCERNANT LES COMMANDES
Pour obtenir des informations sur les distributeurs internationaux, visiter le site Internet : www.streck.com.

Les noms de marques et de produits des instruments appartiennent a leurs détenteurs respectifs.



GEBRAUCHSANLEITUNG

VERWENDUNGSZWECK

Retic-Chex Il ist eine Sollwert-Kontrolle zur Beurteilung der Genauigkeit und Prazision automatisierter,
halbautomatisierter und manueller Verfahren zur Retikulozytenzahlung. Retic-Chex Stain wird in Verbindung mit
Kontrollen und Patientenproben zur manuellen Retikulozytenzéhlung verwendet.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN

Labors benétigen Sollwert-Materialien zur Qualitatskontrolle von automatisierten, halbautomatisierten
und manuellen Verfahren zur Bestimmung von Vollblutparametern. Der tagliche Einsatz dieser Vollblutkontrolle
:iefeg Qusli}ﬁtskontrolldaten zur Bestatigung der Prazision und Genauigkeit des Geratebetriebs bzw. der manuel-
en Protokolle.

Die Verwendung stabilisierter Zellpréparate zur Uberpriifung von Labortestprotokollen ist ein allgemein tbliches
Verfahren. Wenn sie wie eine Patientenprobe behandelt und an einem ordnungsgemaR kalibrierten und
funktionierenden Gerét oder mittels manueller Verfahren bestimmt wird, liefert die Vollblutkontrolle Werte innerhalb
des Erwartungsbereichs (siehe Assay-Dokumentation).

REAGENZIEN
Retic-Chex Il besteht aus stabilisierten, Human-Erythrozyten in einem Konservierungsmedium.
Bei Retic-Chex Stain handelt es sich um gefiltertes und gepuffertes Neumethylenblau.

VORSICHTSMASSNAHMEN
In-vitro-Diagnostikum.

2. Jegliches fiir die Herstellung dieses Produkts verwendete humane Quellmaterial war nicht-reaktiv auf
Antigene fiir Hepatitis B (HBsAg) und negativ bei Tests auf Antikérper gegen HIV (HIV-1/HIV-2) und Hepatitis
C (HCV) sowie nicht-reaktiv auf HIV-1-RNA und HCV-RNA gemaR lizensiertem NAT-Nachweis, und nicht
reaktiv auf serologische Syphilistests (STS). Dies wurde mit Hilfe von Techniken getestet, die von der US-
amerikanischen Food and Drug Administration vorgeschrieben werden. Da keine bekannte Testmethode
die vollige Abwesenheit humaner Pathogene gewahrleisten kann, sollte dieses Produkt unter Beachtung
entsprechender Vorsichtsmanahmen gehandhabt werden.

3. Dieses Produkt nicht im reguldren Mull, sondern als biogefahrlichen medizinischen Abfall entsorgen. Die
Entsorgung durch Verbrennung wird empfohlen.

4. Retic-Chex Stain - Das Sicherheitsdatenblatt (MSDS) ist erhaltlich auf der Homepage von www.streck.com
oder telefonisch tiber 1-800-843-0912 oder von ihrem lokalen Vertriebshandler.

= Reizend
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LAGERUNG UND STABILITAT

Bei Lagertemperaturen zwischen 2 und 10 °C bleibt Retic-Chex Il bis zum Verfallsdatum stabil (vor und nach
dem Offnen). Nach dem Offnen bleibt Retic-Chex Il bei Lagertemperaturen zwischen 2 und 10 °C bis zum
Haltbarkeitsdatum fir gedffnete Flaschen (siehe Assay- Dokumentanon) stabil. NICHT EINFRIEREN.

Retic-Chex Stain kann bei Temperaturen zwischen 2 und 30 °C versandt und gelagert werden. Nach dem Offnen
bleibt Retic-Chex Stain bis zu dem auf der Flasche angegebenen Verfallsdatum stabil.

ANZEICHEN EINER QUALITATSVERSCHLECHTERUNG

Sind die erwarteten Werte nicht erzielbar, kann dies an einer Qualitatsverschlechterung des Produkts liegen.

Verfarbungen des Produktes kénnen durch Uberhitzung oder Einfrieren wahrend des Versands oder der Lagerung

verursacht werden. Dunkel gefarbte Uberstande kénnen ein Anzeichen fiir eine Qualitatsverschlechterung des

Produkts sein. Eine leichte Verfarbung des Uberstands ist jedoch normal und kein Anzeichen fiir eine Qualitéitsv

erschlechterung. Falls die Wiederfindungswerte nicht innerhalb der Erwartungsbereiche liegen, folgendermaRien

vorgehen:

1. Die Packungsbeilage des Kontrollprodukts und die Gebrauchsanweisung fiir das Gerat einsehen.

2. Das Verfallsdatum des Produkts Uberpriifen. Verfallene Produkte entsorgen.

3. Einen Assay mit einer frischen Flasche des Produkts durchfiihren. Falls die Werte immer noch auferhalb
des erwarteten Bereichs liegen, bitte an den technischen Service von Streck Laboratories, Inc. (unter der
Rufnummer +1 402-333-1982) oder an ,Technical Services" (unter www.streck.com) wenden.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Retic-Chex Il unmittelbar nach der Entnahme aus dem Kiihischrank verwenden.

1. Zum Mischen zwischen Daumen und Zeigefinger fassen und behutsam dber Kopf drehen, bis die
Erythrozyten vollsténdig resuspendiert sind. Keine mechanischen Mischtechniken anwenden. Nicht zwischen
den Handfléchen rollen.

Siehe entsprechenden Abschnitt zum Verfahren weiter unten.

Vor dem Wiederaufsetzen des Deckels die Gewinde von Flasche und Deckel mit einem sauberen Tuch
abwischen. Flasche wieder verschlielen.
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4. Sofort wieder in den Kiihischrank stellen.
MANUELLE VERFAHREN
1. Manuelles Verfahren mit einem Miller-Okular:

A) Eine Verdiinnung mit gleichen Tropfenanzahlen an Kontrolle und Retic-Chex Stain herstellen.
) Bei Zimmertemperatur mindestens 15 Minuten und hdchstens 30 Minuten inkubieren.

C) Gut mischen. Einen Ausstrich anfertigen und trocknen lassen.
) Unter einer 100x-Olimmersion die Optik auf der veréstelten Seite des Ausstriches fokussieren.

a) Alle im groBen Quadrat des Miller-Okulars liegenden Retikulozyten zéhlen. Hierzu zahlen auch
Retikulozyten im kleineren Quadrat.

b) Verschiedene Mikroskopiefelder mit Hilfe des Miller-Okulars Uberpriifen und auszahlen. Die
Gesamtanzahl der in den kleinen Quadraten ausgezéhlten Erythrozyten sollte mindestens 150
betragen, um eine Wiederholbarkeit zu gewahrleisten.

c) Der Prozentsatz der Retikulozyten wird nach folgender Formel berechnet:

% Retikulozyten = ¢ Gesamtzahl der Retikulozyten im groBen Quadrat geteilt durch 100
( Gesamtzahl der Retikulozyten im kleinen Quadrat x 9 )
2. Alternatives manuelles Verfahren

A)  Verdiinnung und Ausstriche gemaR des unter 1A, 1B und 1C beschriebenen Verfahrens herstellen.

B) Unter einer 100x-Olimmersion fokussieren und Retlkulozyten sowie reife Erythrozyten auszahlen, bis 500

Zellen vorliegen.

C) Den Vorgang auf einem anderen Objekttrager wiederholen. Die unterschiedlichen Retikulozytenzahlungen
der beiden Slide-Testmethoden missen innerhalb der fiir das jeweilige Labor festgelegten akzeptablen
Grenzen fiir Duplikatanalysen fallen.

Zur Ermittlung des Retikulozyten-Prozentsatzes die Summe der auf beiden Objekitragern gezéhlten
Retikulozyten durch 10 teilen.

AUTOMATISIERTE VERFAHREN

1. Beider Durchfiihrung automatisierter Retikulozytenzéhlungen sollte der Anwender die Gebrauchsanweisungen
des jeweiligen Gerateherstellers befolgen.

2. Bei Verwendung von Retic-Chex Il am Abbott CELL-DYN® 3500/3700 wird empfohlen, die Analyse 30
Minuten nach Zugabe der Probe zum Reagenz durchzufiihren.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Wenn die Kontrollwerte innerhalb des Erwartungsbereichs liegen, konnen die Patientenwerte guten Gewissens
berichtet werden. Der manuelle Retic-Chex II-Sollwert ist der Durchschnitt der mit beiden Trockenmethoden
durchgefiihrten Replikat-Zahlungen. Automatisierte und halbautomatisierte Sollwerte werden an ordnungsgeman
kalibrierten Gerdten gemaB den Gebrauchsanweisungen des jeweiligen Herstellers ermittelt. Jedes Labor
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solite beim Eingang neuer Kontrolichargen eigene Mittel- und Grenzwerte fir jeden Parameter festlegen.
Die vom Labor festgelegten Kontrollmittelwerte sollten jedoch innerhalb des fiir die Kontrolle angegebenen
Erwartungsbereichs liegen.

Eine Brilliantkresylblau-Férbung kann zwar fiir die Retic-Chex Il-Kontrolle verwendet werden, jedoch ist
Neumethylenblau der empfohlene Farbstoff gemaR CLSI-Dokument H44-A2 Bd. 17, Nr. 15, Abschn. 7.1.

Fiir nicht in der Assay-Dokumentation und Gebrauchsanweisung aufgefiihrte Gerate sind die Werte und
Erwartungsbereiche vom Anwender selbst festzulegen. Zur Ermittlung des Assasy-Mittelwerts sollten
fur jede Konzentration mindestens 10 konsekutive Analysen an einem ordnungsgemald kalibrierten Gerat
durchgefiihrt werden.

QUALITATSSICHERUNGSPROGRAMM

Streck bietet allen sich qualifizierenden Kunden kostenlos STATS®, ein Qualitatssicherungsprogramm zwischen
Labors, und STATS-Link®, fiir den Zugriff auf STATS-Berichte (ber das Internet an. Wenn Sie zusétzliche
Informationen wiinschen oder daran teilnehmen méchten, wenden Sie sich bitte telefonisch an die Abteilung
STATS unter der Nr. +1 402-333-1982, oder per Fax unter der Nr. +1 402-333-7874.

BESTELLINFORMATIONEN
Internationale Vertriebsinformationen finden Sie auf unserer Website: www.streck.com.

Die Marken- und Produktnamen der Gerate sind Warenzeichen der jeweiligen Inhaber.



HASZNALATI UTASITAS

RENDELTETESSZER(U ALKALMAZAS

A Retic-Chex Il egy bevizsgalt kontroll automata, félautomata, illetve manudlis reticulocita szam meghataro-
z6teljes vér kontroll, amely automata, félatomata és manualis retikulocita szamlalo eljarasok hitelességének és
pontossaganak meghatérozasara szolgal. A Retic-Chex festéket kontroll- és betegmintakkal egyiitt alkalmazzak
manudlis reticulocita szdm meghatdrozéshoz.

(SSZEFOGLALAS ES ALAPELVEK

A laboratériumokban bevizsgalt anyagra van szikség a teljes vér paraméterek mérésére szolgald, automata,
félautomata és manudlis eljarasok minéségellendrzésehez. E teljes vér kontrolinak a mindennapos alkalmazasa
biztositja a berendezés mikddésének illetve a manualis protokolloknak a pontossagat és hitelességét megerdsitd
mindségellendrzési adatokat.

A stabilizalt sejtkészitmények alkalmazasa bevalt eljaras a laboratoriumi vizsgalati protokollok ellendrzésére. E
teljes vér kontroll, ha a betegmintakkal azonos mddon kezelik, és a mérést megfelelden kalibralt, jol mikodd
berendezéssel vagy manualis médszerrel végzik, a vizsgalati lapon feltiintetett, vart tartomanyon beluli értékeket
ad.

REAGENSEK
A Retc-Chex Il stabilizalt emberi vorosvértestekbdl és egy tartositd kozegbdl all.
A Retic-Chex festék sz(irt és pufferelt Gj metilénkék (New Methylene Blue).

OVINTEZKEDESEK

1. In vitro diagnosztikai alkalmazasra.

2. A termék eldéllitasahoz hasznlt, minden emberi eredetii anyagot bevizsgaltak az Egyesiilt Allamok
Elelmiszer- és Gyogyszerellendrz6 Hatdsdga (Food and Drug Administration - FDA) altal elgirt fert6z6
kérokozokra, az FDA éltal jvahagyott vizsgalati mddszerekkel. Mivel egyetlen ismert vizsgalati modsz-
errel sem lehet telies mértékben kizémi az emberi patogének jelenlétét, ezért a terméket a megfeleld
elévigyazatossaggal kell kezelni.

3. Atermék nem kezelhet altalanos hulladékként; megsemmisitéskor fert6z6 egészségligyi hulladéknak kell
tekinteni. Elégetéssel célszer(i megsemmisiteni.

4. Retic-Chex Stain - Az anyagbiztonsagi adatlapok (MSDS) a www.streck.com honalapon, vagy a
kovetkez6 telefonszam hivasaval: 1-800-843-0912, illetve a helyi szallito hivasa révén.

X = Iritélo
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TAROLAS ES STABILITAS

A Retic-Chex Il 2°-10°C-on tarolva a lejérati ideig 6rzi meg mindségét. Felbontas utdn a Retic-Chex Il 2°-10°C-
on térolva a vizsgalati lapon jelzett, a felbontott ampullékra vonatkozo lejarati idedpontig 6rzi meg minéségét.
FAGYASZTANI TILOS! A Retic-Chex festék 2°-30°C hémérsékleten szallithatd és tarolhaté. Felbontas utan a
Retic-Chex festék az ampullan jelzett lejarati ideig 6rzi meg mindségét.

A TERMEK MEGROMLASANAK JELEI

A termék megromlasat jelezheti, ha a vart értékek nem észlelhetdk. A tuimelegedés vagy megfagyas a szallitas

vagy tarolas soran a termék elszinez6dését okozhatja. A termék megromlasét jelezheti, ha a feliilisz6 sotét szind,

mindazonaltal a kozepes elszinezddés még normalis; ezt nem szabad a termék megromlasaval dsszetéveszteni.

Ha a kapott értékek a vart tartomanyon kivil esnek:

1. Nézze &t a kontroll haszndlati utasitasat, és a berendezés miikddési eljarasat.

2. Ellendrizze a termék lejarati idejét. A lejart terméket semmisitse meg.

3. Mérjen meg egy bontatlan ampullat. Ha az értékek tovabbra is a vart tartomanyon kiviil esnek, hivja
a MUszaki Ugyfélszolgalatot (Streck) a (+1) 800-843-0912 szdmon vagy kérjen segitséget az on-line a
www.streck.com honlapon.

HASZNALATI UTASITAS

A terméket a hiitobdl torténé kivétel utdn azonnal hasznlja fel.

1. Ahiivelyk- és mutatéujja kdzott dvatosan fel leforgatva keverje 6ssze, amig a vordsvértestek teljesen felkev-
erednek. Mechanikus keverés tilos! Ne dorzsélje a két tenyere kozott!

2. Lésd a megfeleld eljarasrol sz6lo részt alabb.

3. Tiszta zsebkenddvel torélie meg az ampulla és a kupak csavaros részét, miel6tt a kupakot visszacsavarja.
Csavarja vissza a kupakot az ampullara.

4. Rogton tegye vissza a hitdbe.

MANUALIS ELJARASOK

1.

Manualis modszer Miller okular alkalmazasaval

A) Készitsen higitast egyenlé mennyiségii cseppet bemérve a kontrollbédl és a Retic-Chex festékbél.

Inkubdlja szobahémérsékleten minimum 15 percig, de 30 percnél nem tovabb.

Alaposan keverje dssze. Készitsen kenetet és hagyja megszaradni.

Vizsgalja meg 100x olaj-immerzids lencsével a kenet foltos szélén.

a) Szamolja meg a Miller okular nagy négyzetébe esé dsszes reticulocitat. Ez magaba foglalja azokat
a reticulocitakat is, amelyek a kisebb négyzetben vannak.

b) A Miller okular segitségevel tobb mikroszkdpos mezdben is végezzen ellenérzést és szamlalast. A
reprodukalhatdség biztositasa érdekében a kis négyzetekben talalhatd eritrocitak szama nem lehet
kevesebb, mint 150.

c) Aretikulocitak szazalékos aranyat az alabbi képlettel szamoljuk:

Retikulocita % = (Ossz retikulocitaszam a nagy négyzetben \ x 100
( Ossz vvt szam a kisebb négyzetben x 9 )

B
C
D

2. Valté manualis modszer
A) Keészitsen higitast és kenetet az 1A, 1B és 1C pontokban leirtak szerint.

B) Vizsgalja meg 100x olaj-immerziés Iencsevel szamolja 6ssze a retikulocitakat és az érett vorosve-
rtesteket egészen addig, amig 500 sejtig eljut
C) Ismételie meg az eljarast a masik lemezen. A kétlemezes mddszer esetében a retikulocita szam
kilénbségnek a laboratérium altal az ellen6rzé vizsgalatra meghatérozott, elfogadott tartomanyon
beliil kell esnie.
D) A retikulocita % meghatarozasahoz ossza el a két lemezen 6sszeszamolt retikulocitak dsszegét
tizzel.
AUTOMATA ELJARASOK
1. Afelhasznalénak a berendezés gyartoja altal kiadott utasitasok szerint kell eljarni az automata reticulocita
szamlalas elvégzésekor.

2. Ha a Retic-Chex II-t Abbott Cell-Dyn® 3500/3700 késziilékkel hasznaljak, tanacsos a vizsgalatot 30 perccel a
minta és a reagens Gsszedntése utan elvégezni.

VART EREDMENYEK

Ha a kontrolmintak értékei a vart tartomanyon beliil esnek, akkor a betegminta értékeit biztonsaggal lehet jelen-
teni. A manudlis Retic-Chex Il vizsgélat eredménye a mindkét szaraz mddszerrel elvégzett, ismételt szamlalasok
atlagértéke. Az automata és félautomata méréséket a gyartd altal elgirt modszerekkel megfelelden kalibralt
berendezésekkel végzik. Egy-egy Uj kontroll tétel beérkezésekor minden laboratériumban javasolt az egyes
paraméterekre vonatkozo sajat atlag és hatéarértékek megallapitasa. A laboratérium altal meghatarozott kontroll
atlagértékeknek azonban az adott kontrollhoz megadott, vart tartomanyon belil kell lennie.

A Retic-Chex Il kontrol hasznalhatd Brillant krezilkék festékkel is, de az CLSI H44-A2. dokumentum 17. kotet, 15.
sz., 7.1. rész szerint a javasolt festék az Uj metilénkék.

A vizsgalati és Utmutatd lapon nem szerepld késziilékekre vonatkozd értékeket és vart tartomanyokat a fel-
hasznalénak kell megallapitani. A ,vizsgalati” kézépérték meghatarozasahoz minden szinten legalabb 10 parhu-
zamos vizsgalatot tanacsos elvégezni egy megfelelden kalibralt berendezéssel.

MINGSEGELLENORZES

A Streck minden, arra jogosult vasarld részére ingyenesen biztosit egy a laboratériumok kdzotti mindségellenérzé
programot, a STATS-Link™-et, amelynek segitségével a STATS jelentések az interneten keresztll hozzaférhetéek.
Ha tovabbi tajékoztatast szeretne kapni, vagy szeretne részt venni, akkor hivja a STATS osztalyt a (+1) 402-333-1982
telefonszamon, vagy kiildjon faxot a (+1) 402-333-7874 szamra. Tovabbi tajékoztatasért latogasson el honlapunkra:
www.streck.com.

RENDELESSEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
Tovabbi tajékoztatasért latogasson el honlapunkra: www.streck.com.

A berendezések markanevei és terméknevei a megfeleld tulajdonosok védjegyei.



ISTRUZIONI PER L'USO

USO PREVISTO

Il Retic-Chex Il € un controllo standardizzato per la valutazione dell'accuratezza e della precisione di metodiche
automatiche, semiautomatiche e manuali di conteggio dei reticolociti. Il Retic-Chex Stain viene usato insieme ai
controlli e ai campioni dei pazienti per 'enumerazione manuale dei reticolociti.

SOMMARIO E PRINCIPI DI IMPIEGO

| laboratori richiedono materiali standardizzati per il controllo della qualita delle procedure automatiche, semiauto-
matiche e manuali di misura dei parametri su sangue intero. L'impiego giornaliero di questo controllo su sangue
intero fornisce dati di controllo della qualita per verificare la precisione e I'accuratezza di funzionamento
dello strumento o dei protocolli manuali.

L'uso di preparati di cellule stabilizzate per il controllo dei protocolli di analisi di laboratorio & una procedura di uso
largamente diffuso. Se adoperato come campione di sangue ed analizzato con un apparecchio correttamente
funzionante e adeguatamente calibrato o con metodiche manuali, il controllo di sangue intero fornira valori che
rientrano nell'intervallo previsto indicato nel foglio di istruzioni.

REAGENTI
Il controllo Retic-Chex Il & costituito da eritrociti umani stabilizzati in un mezzo conservante.
Il Retic-Chex Stain & composto da nuovo blu di metilene filtrato e tamponato.

PRECAUZIONI

1. Per uso diagnostico in vitro.

2. Tutto il materiale di provenienza umana usato per la produzione di questo prodotto € risultato non reattivo agli
antigeni dell'epatite B (HbsAg), negativo ai test anticorpali per 'HIV (HIV-1/HIV-2) e l'epatite C (HCV), non
reattivo all’HIV-1 RNA e al’lHCV RNA con test NAT autorizzato, e non reattivo al test sierologico per la sifilide
(STS), eseguiti con le metodiche specificate dalla Food and Drug Administration degli Stati Uniti. Poiché nes-
sun metodo di analisi € in grado di assicurare la completa assenza di agenti patogeni umani, questo prodotto
deve essere manipolato con le opportune precauzioni.

3. Questo prodotto non deve essere smaltito insieme ai rifiuti normali ma con i rifiuti infetti di origine sanitaria.
Si raccomanda lo smaltimento mediante incenerimento.

4. Retic-Chex Stain - Le schede dei dati di sicurezza (MSDS) possono essere scaricate dal sito www.streck.
com, oppure chiamando il numero telefonico +1-800-843-0912 o il fornitore di zona.

= Irritante
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CONSERVAZIONE E STABILITA

Il Retic-Chex Il & stabile fino alla data di scadenza se conservato ad una temperatura compresa fra 2 °C e
10 °C. Dopo I'apertura, il Retic-Chex Il & stabile fino alla data di scadenza della fiala aperta, come indicato
nel foglio di istruzioni, se conservato ad una temperatura compresa fra 2 °C e 10 °C. NON CONGELARE

Il Retic-Chex Stain pud essere trasportato e conservato ad una temperatura compresa fra 2 °C e 30 °C.
Dopo I'apertura, il Retic-Chex Stain ¢ stabile fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta della fiala.

INDICAZIONI DI DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

Il mancato ottenimento dei valori previsti pud essere indice di deterioramento del prodotto. Uno scoloramento

pud essere causato da eccessivo riscaldamento o da congelamento durante la spedizione o la conservazione. La

presenza di sopranatante di colore scuro pud essere un segno di deterioramento, tuttavia una modica colorazione

del sopranatante € normale e non & segno di deterioramento. Se i valori ottenuti non rientrano negli intervall

previsti, procedere come segue.

1. Esaminare linserto della confezione del controllo e rivedere la procedura operativa dello strumento.

2. Controllare la data di scadenza del prodotto. Eliminare i prodotti scaduti.

3. Usare una fiala chiusa del prodotto. Se i valori ottenuti restano al di fuori del range previsto, contattare
i servizi di assistenza tecnica al numero +1 402-333-1982 o visitare il sito www.streck.com.

ISTRUZIONI PER L'USO

Usare Retic-Chex Il subito dopo averlo rimosso dal frigorifero.

1. Miscelare per inversione capovolgendo delicatamente la fiala fra il pollice e I'indice fino a quando gli eritrociti
non appaiono completamente in sospensione. Non mescolare meccanicamente. Non strofinare la fiala fra
i palmi delle mani.

2. Perluso corretto, fare riferimento agli opportuni paragrafi sotto riportati.

3. Prima di richiudere la fiala, pulire la filettatura della fiala e del cappuccio con un panno pulito, quindi
richiudere la fiala.

4. Riporre immediatamente in frigorifero.

METODICHE MANUALI
1. Metodica manuale con oculare Miller
A) Preparare una diluizione usando lo stesso numero di gocce di controllo e di Retic-Chex Stain.
) Incubare a temperatura ambiente per un periodo compreso fra 15 e 30 minuti.
C) Mescolare bene. Preparare uno striscio e far asciugare.
) Fochettare sulla parte terminale dello striscio ed osservare ad ingrandimento 100X con un obiettivo ad
immersione in olio.
a) Contare tutti i reticolociti contenuti nell'area (Quadrata grande dell'oculare Miller. La conta comprende
anche i reticolociti presenti nel quadrato piui piccolo.
b) Esaminare e contare diversi campi microscopici con I'oculare Miller. Per garantire la riproducibilita,
il numero totale di eritrociti contenuti nei quadrati piccoli deve essere almeno di 150.
c) La percentuale di reticolociti viene calcolata secondo la seguente formula:
% reticolociti = reticolociti totali nel quadrato piu grande X 100
diviso per (eritrociti totali nel quadrato piccolo x 9
2. Metodica manuale alternativa
A) Preparare la diluizione e gli strisci con la procedura descritta ai punti 1A, 1B e 1C.
B) Con ingrandimento 100 X con obiettivo ad immersione in olio, contare 500 cellule, tra reticolociti ed
eritrociti maturi.
C) Ripetere la procedura su un altro vetrino. Le differenze nella conta dei reticolociti nel metodo a due
vetrini devono rientrare nei limiti accettabili stabiliti dai laboratori individuali per analisi duplicate.
D) Dividere per dieci la somma dei reticolociti contati sui due vetrini in modo da determinare la
percentuale di reticolociti.

METODICHE AUTOMATICHE

1. Pereseguire i conteggi automatici dei reticolociti, I'utente deve seguire le istruzioni della casa produttrice dello
strumento.

2. Quando si usa il Retic-Chex Il su un Abbott CELL-DYN® 3500/3700, si raccomanda di eseguire I'analisi 30
minuti dopo I'aggiunta del campione al reagente.

RISULTATI PREVISTI

Quando i valori del controllo rientrano nell'intervallo previsto, i valori ottenuti sul paziente possono essere
considerati affidabili. Il valore di riferimento per la metodica manuale con il Retic-Chex rappresenta la media di
conteggi replicati eseguiti usando entrambe le metodiche a secco. | valori di riferimento per le metodiche
automatiche e semiautomatiche sono derivati da strumenti adeguatamente calibrati secondo le procedure prev-
iste dalle case produttrici degli apparecchi. Al ricevimento di un nuovo lotto di controllo, si raccomanda che ogni
singolo laboratorio stabilisca la propria media ed i propri valori limite per ciascun parametro. Le medie dei controlli
stabilite dal laboratorio devono naturalmente essere comprese nell'intervallo previsto per il controllo.

I Brilliant Cresyl Blue pud essere usato con il Retic-Chex II; si raccomanda, tuttavia, di impiegare il nuovo blu di
metilene in base alle norme CLSI, Documento H44-A2 Vol. 17, N. 15, Sez. 7.1.
| valori e gli intervalli previsti per gli apparecchi non elencati nel foglio di istruzioni e di informazione devono
essere stabiliti dallutente. Si raccomanda di eseguire almeno 10 analisi consecutive su uno strumento adegua-
tamente calibrato per ciascun livello in modo da stabilire la media di riferimento.

PROGRAMMA DI CONTROLLO DI QUALITA

Streck offre in omaggio a tutti i clienti con gli adeguati requisiti STATS®, un programma interlaboratorio di con-
trollo qualita, e STATS-Link®, che fornisce accesso mediante Internet ai referti STATS. Per ulteriori informazioni o
per partecipare, rivolgersi al reparto STATS al numero +1 402-333-1982, o via fax al numero +1 402-333-7874.

INFORMAZIONI PER L'ORDINAZIONE
Per informazioni sui distributori internazionali, visitate il nostro sito Web: www.streck.com.

Le marche e i nomi degli strumenti sono marchi registrati dei rispettivi titolari.



BRUKSANVISNING

TILSIKTET BRUK

Retic-Chex Il er en analysert kontroll for evaluering av ngyaktigheten og presisjonen av automatiske, halvau-
tomatiske og manuelle metoder for retikulosyttelling. Retic-Chex Stain brukes i forbindelse med kontroller og
pasientprover for manuell retikulosyttnummerering.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

Laboratorier krever analysert materiale for kvalitetskontroll av automatiske, halvautomatiske og manuelle
prosedyrer som maler blodparametrer. Daglig bruk av denne blodkontrollen gir kvalitetskontrolldata for & bekrefte
presisjonen til, og ngyaktigheten av, instrumentbruk eller manuelle protokoller.

Bruk av stabiliserte celleprepareringer for & kontrollere protokoller for laboratorietesting er en etablert prosedyre.
Nar de handteres som en pasientprove og analyseres pa et instrument som er riktig kalibrert og fungerer som
det skal, eller benytter manuelle metoder, vil blodkontrollen gi verdier innenfor det forventede maleomradet som
er angitt pa analysearket.

REAGENSER
Retic-Chex Il bestar av stabiliserte blodiegemer fra mennesker i et konserveringsmiddel.
Retic-Chex Stain er filtrert og buffret New Methylene Blue.

FORHOLDSREGLER
Til diagnostisk bruk ved in vitro.

2. Alt kildemateriale fra mennesker som brukes til a fremstille dette produktet, var ikke-reaktivt for antigener til
hepatitt B (HBsAg), negativt ved testing for antistoffer mot HIV (HIV-1/HIV-2) og hepatitt C (HCV), ikke-reaktivt
for HIV-1 RNA og HCV RNA ved lisensiert NAT, og ikke-reaktivt til serologisk testing for syfilis (STS) med
teknikker spesifisert av U.S. Food and Drug Administration. Siden ingen kjent testmetode kan analysere full-
stendig fravaer av menneskelige patogener, ber dette produktet handteres med ngdvendige forholdsregler.

3. Produktet skal ikke kasseres sammen med husholdningsavfall, men avhendes som smittsomt medisinsk
avfall. Det anbefales forbrenning av avfallet..

4. Retic-Chex Stain - Sikkerhetsdatablad kan oppnas pa hjemmesiden pa www.streck.com eller ved & ringe
folgende telefonnummer, 1-800-843-0912 eller ved a ringe den lokale leverandgren.

= Irriterende stoff
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LAGRING OG STABILITET

Retic-Chex Il er stabil til angitt utlapsdato nar det lagres ved 2 til 10 “C. Etter apning er Retic-Chex Il stabil til og
med datoen for apnet ampulle, som angitt pa analysearket, nar den lagres ved 2 til 10 "C. SKAL IKKE FRYSES.
Retic-Chex Stain kan sendes og lagres ved 2 il 30 °C. Etter at Retic-Chex Stain er apnet, er det stabilt til og med
den angitte utlepsdatoen pa ampullen.

INDIKASJONER PA PRODUKTFORRINGELSE

Manglende evne til & oppna forventede méaleverdier kan veere tegn pa produktforringelse. Misfarging av produktet

kan skyldes overoppheting eller frost under forsendelse eller lagring. Marke partikler som flyter pa toppen, kan

veere tegn pa produktforringelse, men hvis partiklene har moderat farge, er dette normalt og skal ikke forveksles

med produkforringelse. Gjer felgende hvis de oppnadde maleverdiene ikke er innenfor forventede maleom-

rader:

1. Lesinnlegget i pakken med kontrollproduktet og bruksanvisningen for instrumentet.

2. Kontroller produktets holdbarhetsdato. Kast produkter som er gatt ut pa dato.

3. Analyser en udpnet ampulle av produktet. Ta kontakt med teknisk kundeservice pa 800-843-0912 eller pa
Internett pa www.streck.com hvis verdiene fremdeles er utenfor forventet maleomrade.

BRUKSANVISNING

Bruk Retic-Chex Il umiddelbart etter at det er tatt ut av kjoleskapet.

1. Bland ved & vende ampullen mellom tommel og pekefinger til de r@de blodiegemene er fullstendig suspend-
ert. Bland ikke mekanisk. Skal ikke gnis mellom handflatene.

Se aktuelt avsnitt for riktig fremgangsmate nedenfor.

Tark gjengene pa ampullen og hetten med rent terkepapir for hetten settes pa. Sett hetten pa ampullen.
Settes umiddelbart tilbake i kjsleskapet.

MANUELLE PROSEDYRER
1. Manuell metode med et Miller-okular:
A) Kilargjer fortynning med like mange draper av kontrolimiddelet og Retic-Chex Stain.
) Inkuber ved romtemperatur i minst 15 minutter, men ikke over 30 minutter.
C) Bland godt. Klargjer en blodfilm og la den tarke.
) Fokus under 100 x oljeimmersjonsoptikk p& den ujevne kanten av blodfilmen.
a) Tell alle retikulosytter som forekommer i det store kvadratiske omradet av Miller-okularet. Dette
inkluderer retikulosyttene i det mindre kvadratet.
b) Inspiser og tell flere mikroskopiske felt med Miller-okularet. Det totale antallet retikulosytter i det lille
kvadratet skal veere minst 150 for & sikre reproduksjonsevne.
c) Retikulosyttprosenten beregnes i henhold il falgende formel:

% retikulosytter = ¢ Totalt antall retikulosytter i det store kvadratet \ x 100
( Totalt antall RBCer i det lille kvadratet X 9 )

ol

2. Alternativ manuell metode

A) Kilargjer fortynningen og blodfilmen med fremgangsmaten som er beskrevet under 1A, 1B og 1C.

B) Fokusering under 100 x oljeimmersjon, tell retikulosytter og modne rade blodlegemer til det er akkumulert
500 celler.
Gjenta prosedyren pa en annen plate. Differansene i retikulosyttantall med de to platemetodene ma falle
innenfor det enkelte laboratoriets fastsatte akseptable grenser for duplikatanalyse.
D) Del summen av retikulosytter som telles pa de to platene, med ti for & bestemme retikulosyttprosenten.

AUTOMATISKE PROSEDYRER

1. Brukeren ber folge instrumentfabrikantens anvisninger for & utfere automatiske retikulosytttellinger.

2. Ved bruk av Retic-Chex Il pa Abbott CELL-DYN® 3500/3700, anbefales det at analysen blir utfert 30 minutter
etter at proven er tilsatt reagenset.

C

FORVENTEDE RESULTATER

Pasientverdier kan rapporteres med sikkerhet nar kontrollverdiene er innenfor det forventede maleomradet. Den
manuelle Retic-Chex Il-analyseverdien er giennomsnittet av gjentatte tellinger som er utfert ved & bruke begge
terrmetodene. Automatiske og halv-automatiske analyser blir generert fra riktig kalibrerte instrumenter i henhold
til fremgangsmaten fra fabrikanten. Ved mottakelse av et nytt kontrollparti, anbefales det at hvert laboratorium
fastsetter egne gjennomsnittsverdier og grenser for hver parameter. Gjennomsnittsverdiene for kontroll som labo-
ratoriet har fastsatt, skal imidlertid vaere innenfor det forventede maleomradet som er angitt for kontrollen.

Brilliant Cresyl Blue-farge kan brukes med Retic-Chex II-kontroll, men New Methylene Blue-farge er den anbefalte
fargen i henhold til CLSI Document H44-A2 utg. 17, nr. 15, del. 7.1.

Verdier og forventede maleomrader for instrumenter som ikke er oppfert pa analysearket og i bruksanvisningen,
skal fastsettes av brukeren. Det anbefales & utfare minst 10 etterfolgende analyser pa et riktig kalibrert instru-
ment for hvert niva for a fastsette "analysegjennomsnittet”.

KVALITETSKONTROLL

Streck tilbyr STATS®, et kvalitetskontrollorogram mellom laboratorier, og STATS-Links® som gir gratis internett-
tilgang til STATS-rapporter il alle kvalifiserte kunder. Hvis du er interessert i mer informasjon eller gnsker & delta,
kontakt STATS-avdelingen pa 1-402-333-1982 eller per faks pa 1-402-333-7874. Ytterligere informasjon finnes
pa internett pa www.streck.com.

BESTILLINGSINFORMASJON
Ytterligere informasjon finnes pa internett pa www.streck.com.

Merke- og produktnavnene til instrumentene er varemerker tilharende de respektive eierne.



INSTRUCCIONES DE USO

USO INDICADO

Retic-Chex Il es un control ensayado para evaluar la precision y exactitud de los métodos automatizados,
semi-automatizados y manuales de recuento de reticulocitos. El tinte Retic-Chex Stain se usa junto con
controles y muestras de pacientes para la enumeracion de reticulocitos.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los laboratorios requieren material ensayado para controlar la calidad de los procedimientos automatizados,
semi-automatizados y manuales que miden los pardmetros de la sangre entera. El uso diario de este control de
sangre entera aporta datos de control de calidad para confirmar la precisién y exactitud del funcionamiento del
instrumento o de los protocolos manuales.

El uso de preparaciones celulares estabilizadas para controlar protocolos de pruebas de laboratorio es
un procedimiento establecido. Cuando se maneja como muestra del paciente y se ensaya en un instrumento
debidamente calibrado y en buen estado de funcionamiento o por métodos manuales, el control de sangre entera
dard valores dentro del intervalo previsto indicado en la hoja de ensayo.

REACTIVOS
Retic-Chex Il esta compuesto de glébulos rojos humanos estabilizados en un medio de conservacion.
El tinte Retic-Chex Stain es nuevo azul de metileno filtrado y amortiguado.

PRECAUCIONES

1. Para uso de diagnéstico in vitro.

2. Todo material de origen humano empleado en la elaboracion de este producto fue no reactivo para los
antigenos de la hepatitis B (AgHBs); negativo en los exdmenes de anticuerpos contra el VIH (VIH-1/VIH-2) y
contra la hepatitis C (VHC); no reactivo para ARN VIH-1y ARN HCV en pruebas de &cido nucleico (NAT) con
licencia; y no reactivo en la serologia para sffilis (STS) utilizando técnicas especificadas por la Administracion
de Alimentos y Medicamentos de los EE.UU. (U.S. Food and Drug Administration). Dado que ninglin método
de prueba conocido permite garantizar la ausencia total de patdgenos humanos, se debe manipular este
producto tomando las debidas precauciones.

3. No debe descartarse este producto en la basura general, sino que debe incluirse con los desechos médicos
infecciosos. Se recomienda descartarlo mediante incineracion.

4. Retic-Chex Stain - Para obtener las hojas de seguridad de datos de los materiales (MSDS, por sus siglas en
glf?l)e'gg,1\/2isite el sitio www.streck.com o llame a su proveedor local o al siguiente nimero de teléfono: 1-800-

= Irritante
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ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Retic-Chex Il es estable hasta la fecha de vencimiento cuando se almacena a temperaturas de 2 hasta 10° C.
Después de abrirse, Retic-Chex Il es estable hasta la fecha posterior a la apertura de la capsula que se indica en
la hoja de ensayo, cuando se almacena entre 2y 10° C. NO LO CONGELE.

El tinte Retic-Chex Stain puede enviarse y almacenarse entre 2 y 30° C. Después de abrirse, el tinte Retic-Chex
Stain es estable hasta la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta de la capsula.

INDICACIONES DE DETERIORO DEL PRODUCTO

Si no es posible obtener los valores previstos, puede deberse al deterioro del producto. El producto puede decol-

orarse debido a sobrecalentamiento o congelamiento durante el envio o almacenamiento. Un sobrenadante de

color oscuro puede indicar deterioro del producto; no obstante, un sobrenadante de color moderado es normal y no

debe confundirse con el deterioro del producto. Si los valores obtenidos no se encuentran dentro de los intervalos

previstos:

1. Consulte la informacién que viene en el paquete del producto de control y el procedimiento operativo del
instrumento.

2. Reuvise la fecha de vencimiento del producto. Descarte los productos que hayan pasado la fecha.

3. Ensaye una capsula cerrada del producto. Si los valores todavia se hallan fuera del intervalo previsto, llame
al Servicio Técnico marcando el +1 402-333-1982 o comuniquese en linea visitando www.streck.com.

INSTRUCCIONES DE USO

Use Retic-Chex Il inmediatamente después de extraerlo del refrigerador.

1. Mézclelo mediante inversion suave entre el pulgar y el dedo indice hasta que los glébulos rojos queden
completamente suspendidos. No lo mezcle mecanicamente. No lo frote entre las palmas de las manos.

2. Consulte la seccion adecuada del procedimiento que se encuentra mas adelante.

3. Con un pafiuelo desechable limpio limpie la rosca de la capsula y la tapa antes de volver a colocar esta
Ultima. Tape la cépsula.

4. Regrésela inmediatamente al refrigerador.

PROCEDIMIENTOS MANUALES
1. Método manual usando un ocular Miller:

A) Prepare la disolucién usando igual nimero de gotas del control y del tinte Retic-Chex Stain.

B) Incube a temperatura ambiente un minimo de 15 minutos y no mas de 30 minutos.

C) Mezcle bien. Prepare un frotis y déjelo secar.

D) Observe el borde irregular del frotis con el objetivo de inmersion en aceite de 100x.

a) Cuente todos los reticulocitos contenidos en el &rea cuadrada grande del ocular Miller. Esto incluye
los reticulocitos dentro del cuadrado pequefio.

b) Inspeccione y cuente varios campos microscpicos usando el ocular Miller. EIl nimero total de eritrocitos
contados en los cuadrados pequefios debe ser por lo menos de 150 para garantizar la reproducibilidad.

c) Elporcentaje de reticulocitos se calcula segun la formula siguiente:
% reticulocitos = ¢ Total de reticulocitos en el cuadrado grande dividido entre \x 10

( Total de glébulos rojos en el cuadrado pequefio x 9 )
2. Método manual alternativo

Prepare la disolucion y el frotis usando el procedimiento descrito en 1A, 1B'y 1C.

B) Usando el objetivo de inmersion de aceite de 100x, cuente los reticulocitos y los glébulos rojos maduros
hasta que se acumulen 500 células.

C) Repita el procedimiento en otra placa. Las diferencias en recuento de reticulocitos en el método de dos
placas deben quedar dentro de los limites aceptables establecidos por el laboratorio individual para el
analisis duplicado.

D) Divida la suma de reticulocitos contados en las dos placas entre diez para determinar el porcentaje de
reticulocitos.

PROCEDIMIENTOS AUTOMATIZADOS

1. Elusuario debe seguir las instrucciones del fabricante del instrumento para realizar recuentos automatizados
de reticulocitos.

2. Al usar Retic-Chex Il en el instrumento Abbott CELL-DYN® 3500/3700, se recomienda realizar el analisis 30
minutos después de que se afiade la muestra en el reactivo.

RESULTADOS PREVISTOS

Cuando los valores de control estan dentro del intervalo previsto, pueden informarse con certeza los valores del
paciente. El valor de ensayo manual de Retic-Chex Il es el promedio de recuentos duplicados realizados utili-
zando ambos métodos secos. Los ensayos automatizados y semi-automatizados se generan con instrumentos
debidamente calibrados y siguiendo los procedimientos del fabricante del instrumento. Al recibir un lote
nuevo de control, se recomienda que el laboratorio individual establezca sus propios limites y media para cada

parametro. Sin embargo, los medios de control establecidos por el laboratorio deben encontrarse dentro del
intervalo previsto que se especifica para el control.

Puede usarse tinte azul brillante de cresilo con el control Retic-Chex II; sin embargo, el tinte nuevo azul de
metileno es el tinte recomendado en el Documento CLSI H44-A2 Vol. 17, No. 15, Sec. 7.1.

El usuario debe establecer los valores y los intervalos previstos de instrumentos no indicados en la ficha de
ensayo e instrucciones. Se recomienda que se realicen por lo menos 10 analisis consecutivos en un
instrumento calibrado correctamente para cada nivel a fin de establecer la media de "ensayo".

PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD

Streck ofrece sin cargo alguno, STATS®, un programa de control de calidad entre laboratorios y STATS-Link®,
que proporciona acceso a los informes de STATS, a todos los clientes que retinan los requisitos. Si le interesa
recibir informacién o desea participar, comuniquese con el Departamento STATS llamando al +1 402-333-
1982 o por fax al +1 402-333-7874.

INFORMACION PARA PEDIDOS
Para obtener informacion sobre distribuidores internacionales visite nuestra pagina Web: www.streck.com.

Los nombres de marcas y productos de los instrumentos son marcas comerciales de sus titulares respectivos.



BRUKSANVISNING

ANVANDNINGSOMRADE

Retic-Chex I &r en analyserad kontroll for utvérdering av noggrannheten och precisionen av automatiska,
halvautomatiska, och manuella metoder for retikulocytrakning. Retic-Chex fargdmne anvands tillsammans med
kontroller och patientprover for manuell retikulocytrakning.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Laboratorier behdver analyserat material for kvalitetskontroll av automatiska, halvautomatiska och manuella pro-
cedurer for métning av helblodsparametrar. Daglig anvandning av denna helblodskontroll ger kvalitetskontrolldata
for bekraftelse av precisionen och noggrannheten av instrument eller manuella protokoll.

Anvandning av stabiliserade cellpreparat for kontroll av testprotokoll ar ett etablerat forfarande. Nér det behandlas
som ett patientprov och analyseras pa ett korrekt kalibrerat och fungerande instrument eller med manuella metod-
er, ger helblodskontrollen vérden inom det férvantade omrade som visas pa analysbladet.

REAGENSER
Retic-Chex Il utgérs av stabiliserade humana réda blodceller i ett konserveringsmedium.
Retic-Chex-fargamne ar filtrerat och buffrat New Methylene Blue.

FGRSIKTIGHETSATGARDER
. Fér in vitro-diagnostik.

2. Allt material av humant ursprung som anvandes vid tillverkningen av denna produkt var icke-reaktivt for anti-
gener mot hepatit B (HBsAg), testades negativt for antikroppar mot HIV (HIV-1/HIV-2) och hepatit C (HCV),
icke-reaktivt for HIV-1 RNA och HCV RNA av licensbelagt NAT, samt icke-reaktivt mot serologisk test for syfilis
(STS) vid anvandning av metoder som specificerats av USA:s Food and Drug Administration. Eftersom ingen
existerande testmetod kan garantera total franvaro av humana patogener, skall [dmpliga forsiktighetsatgérder
vidtas vid hantering av denna produkt.

3. Denna produkt far inte avyttras med vanligt avfall utan skall avyttras med infektiést medicinskt avfall.
Forbranning rekommenderas.

4. Retic-Chex Stain - Sékerhetsblad kan hamtas fran hemsidan www.streck.com, eller genom att ringa +1-800-
843-0912 eller ndrmaste leverantor.

= Irriterande

x www.streck.com

FORVARING OCH HALLBARHET

Retic-Chex Il &r hallbart t.o.m. angivet utgangsdatum, forutsatt att de forvaras vid 2 till 10 °C. Nar de har ppnats,
ar Retic-Chex Il hallbart t.0.m. det datum som anges pa analysbladet betraffande dppen flaska, forutsatt att de
forvaras vid 2 till 10 °C. FAR EJ FRYSAS.

Retic-Chex-fargdmne kan transporteras och forvaras vid 2 till 30 °C. Efter 6ppnandet &r Retic-Chex-fargamne
héllbart t.0.m. det utgdngsdatum som anges pa flasketiketten.

INDIKATIONER PA PRODUKTNEDBRYTNING

Om forvantade varden inte kan erhéllas kan detta vara ett tecken pa produkinedbrytning. Overhettning eller

nedfrysning under transport eller férvaring kan orsaka missfargning av produkten. Morkt fargad supernatant

kan vara tecken pa produktnedbrytning, men mattligt fargad supernatant &r normalt och bér inte forvaxlas med

produktnedbrytning. Om erhallna varden inte faller inom forvantade omraden:

1. Studera kontrollproduktens bipacksedel och bruksanvisningen for instrumentet.

2. Kontrollera utgangsdatum for produkten. Kassera produkter som overskridit utgangsdatum.

3. Analysera en odppnad flaska av produkten. Om vérdena fortfarande ligger utanfor férvantat omrade, kontakta
Technical Services pa +1 402-333-1982 eller online pa www.streck.com.

BRUKSANVISNING

Anvind Retic-Chex Il omedelbart efter att den tagits ut ur kylskapet.

1. Blanda genom att varsamt vanda produkten upp-och-ner mellan tummen och pekfingret tills de réda
blodcellerna aterigen ar helt suspenderade. Blanda inte pa4 mekaniskt sétt. Gnugga inte produkten mellan
handflatorna.

. Se tillampligt proceduravsnitt nedan.

. Torza av gangorna pa flaskan och hatten med en ren duk innan du sétter tillbaka hatten. Sétt tillbaka hatten
pa flaskan.

. Placera omedelbart i kylskap.

MANUELLA PROCEDURER
1. Manuell metod med anvéndning av ett Miller-okular:
A) Preparera spadningsvatskan med lika antal droppar av kontrollen och Retic-Chex-fargdmne.
B) Inkubera vid rumstemperatur i minst 15 och hdgst 30 minuter.
C) Blanda vél. Preparera ett utstryk och lat det torka.
D) Fokusera under ett 100x oljeimmersionsobjektiv pa den tunna kanten av utstryket.
a) Rékna alla retikulocyter i Miller-okularets stora fyrkantiga omrade. Detta innefattar retikulocyter i de
mindre fyrkanten.
b) Inspektera och rékna flera mikroskopiska falt med Miller-okularet. Det totala antalet erytrocyter som
raknas i de sma fyrkanterna bor uppga till minst 150 for att sékerstélla reproducerbarhet.
c) Procentandelen retikulocyter beréknas enligt nedanstaende formel:
% retikulocyter = ( Totalt antal retikulocyter i den stGrre fyrkanten )x 100

Totalt antal réda blodkroppar i den mindre fyrkanten x 9

B N

2. Alternativ manuell metod

A) Preparera spadningsvétska och utstryk pa det satt som beskrivs i 1A, 1B och 1C.

B) Fokusera under 100x olieimmersion och rékna retikulocyter och mogna roda blodceller tills 500 celler har

samlats ihop.

C Upprepa proceduren pa ett annat objekiglas. Skillnaderna i retikulocytantal i de tvé objekiglasmetoderna
maste falla inom det individuella laboratoriets faststa llda acceptabla granser fér duplikatanalys.
Dela summan raknade retikulocyter pa de tva objektivglasen med tio fér att bestdmma retikulocytantalet
i procent.

D

AUTOMATISKA PROCEDURER

1. Anvandaren bor félja anvisningarna fran tillverkaren av instrumentet vid automatisk rakning av retikulocyter.

2. Nar Retic-Chex Il anvands med Abbott CELL-DYN® 3500/3700, bér analysen utfras 30 minuter efter att
provet har tillsatts reagensen.

FORVANTADE RESULTAT

Nér kontrollvarden ligger inom det forvantade omradet kan patientvarden rapporteras med tillforsikt. Det manuella
Retic-Chex Il-analysvardet utgors av medelvardet av replikatrakningar som utfors med anvéandning av bada torra
metoderna. Automatiska och halvautomatiska analyser genereras fran korrekt kalibrerade instrument i enlighet
med instrumenttillverkarens procedurer. Nar ett nytt kontrollparti tas emot, bér varje laboratorium faststélla sina
egna medelvarden och gréanser for varje parameter. Kontrollmedelvérdena som faststalls av laboratoriet skall dock
falla inom det férvantade omrade som specificerats for kontrollen.

Fargamnet Brilliant Cresyl Blue kan anvéndas med Retic-Chex II-kontroller, men fargdmnet New Methylene Blue
&r det som rekommenderas enligt CLSI Document H44-A2 Vol. 17, No. 15, Sec. 7.1.

Vérden och forvantade omraden for instrument som inte finns angivna p& analysen méste faststéllas av
anvandaren. Minst tio pa varandra foljande analyser bor utforas pa ett korrekt kalibrerat instrument for varje niva

for att faststalla ett medelvérde for analysen.

PROGRAM FOR KVALITETSKONTROLL

Streck erbjuder kostnadsfritt &t alla kunder med staende bestéliningar, STATS® ett interlaboratorieprogram for
kvalitetskontroll, samt STATS-Link®, som ger tilltrade till STATS-rapporter via internet. Kontakta avdelningen for
STATS pa +1-402-333-1982 eller via fax pa +1-402-333-7874 om du ar intresserad av ytterligare information
eller vill delta i programmet.

ORDERINFORMATION
Information om internationella distributérer finns pa var webbplats: www.streck.com.

Instrumentens mérkes- och produktnamn &r varumarken som tillhor respektive innehavare.





