Retic-Chex’ Il

INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE

Retic-Chex® Il is an assayed control for evaluating the accuracy and precision of manual methods of
reticulocyte counting.
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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 methods, 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.

PRECAUTIONS

1. For In Vitro Diagnostic Use.

2. CAUTION: All blood products should be treated as potentially infectious. Source material from which
this product was derived was found negative when tested in accordance with current FDA required
tests. No known test methods can offer assurance that products derived from human blood will not
transmit infectious agents. See the Instructions (IFU) tab under Resources on the product page at
streck.com for specific FDA required blood tests.

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

4. SDS can be obtained at streck.com, by calling 800-843-0912, or by calling your local supplier.

STORAGE AND STABILITY

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

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, contact Streck
Technical Services at 800-843-0912 or technicalservices@streck.com.

INSTRUCTIONS FOR USE
Use Retic-Chex Il Immediately After Removing From Refrigerator.
1. To Mix: (Do NOT mix mechanically or vortex. Do not rub between palms of hands.)
For a video demonstration, visit streck.com/mixing.
a. Mix by holding vial between thumb and index finger and gently inverting the vial 20 times end-over-end
until the red blood cells are completely resuspended.
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b. Examine the bottom of the vial to ensure that the product is completely resuspended and repeat mixing
as necessary.
¢. Mixing must be repeated upon removing the sample from the refrigerator for the entire open-vial time
period.
2. Refer to appropriate procedure section below.
3. Wipe threads of vial and cap with clean tissue before replacing cap, and return to refrigeration
immediately.

Note: Dropper tip may be carefully removed to pipette directly from vial. Carefully replace dropper tip prior
to recapping vial.
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MANUAL PROCEDURES
1. Manual Method using a Miller Ocular:
a. Prepare dilution using equal drops of the control and stain.
b. Incubate at room temperature for a minimum of 15 minutes and no longer than 30 minutes.
¢. Mix well. Prepare a smear and allow to dry.
d. Focus under 100x oil immersion optics on the feathered edge of the smear.
1. Count all reticulocytes contained in the large square area of the Miller Ocular. This includes
reticulocytes in the smaller square.
2. 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.
3. The percentage of reticulocytes is calculated according to the following formula:
% reti = ( Total reticulocytes in larger square
hreticulocytes ( Total RBCs in smaller square x 9 ) X100
2. Alternate Manual Method
a. Prepare the dilution and smears using procedure described in 1A, 1B and 1C.
b. Focus under 100x oil immersion optics where there is uniform distribution of the red cells.
1. Tally separately reticulocytes and mature red blood cells in successive fields until 500 total cells
(number of reticulocytes and red cells) are accumulated.
2. Repeat the procedure on another slide. The differences in reticulocyte counts in the two-slide method
must fall within the individual laboratory’s established acceptable limits for duplicate analysis.
3. Divide the sum of reticulocytes counted on the two slides by 10 to determine the reticulocyte
percentage.
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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.
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". Retic-Chex Il is compatible with any brand
of New Methylene Blue stain.

Assay values and expected ranges for instruments not listed on the assay sheet must be established by
the user. Per CLSI H26-A22 it is recommended that each level of control be run twice a day for 3-5 days to
establish individual lab means for each measurand.

REFERENCES

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, H44-A2. Methods for reticulocyte counting (automated blood
cell counters, flow cytometry, and supravital dyes). Approved Guideline - Second Edition.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, H26-A2. Validation, verification, and quality assurance of
automated hematology analyzers. Approved Standard - Second Edition.

QUALITY CONTROL PROGRAM

Streck offers STATS®, an interlaboratory quality control program, to all customers at no charge. For
more information, contact the STATS Department at 800-898-9563 or statsdata@streck.com. Additional
information can be found at streck.com.

ORDERING INFORMATION
Please call our Customer Service Department at 800-228-6090 for assistance. Additional information can
be found online at streck.com.

Rx Only

GLOSSARY OF SYMBOLS
See the Instructions (IFU) tab under Resources on the product page at streck.com.

See streck.com/patents for patents that may be applicable to this product.
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Retic-Chex’ Il

POKYNY K POUZITI
UCEL POUZITI
Retic-Chex® Il je testovanym kontrolnim vzorkem hodnoceni spravnosti a presnosti manudlnich metod
pouzivanych ke stanoveni poctu retikulocytd.

SHRNUTI A PRINCIP

Laboratofe vyZaduji testovany material pro kontrolu jakosti automatickych, poloautomatickych amanualnich
postupd, které se pouzivaji ke stanoveni parametr( piné krve. Kazdodenni pouzivani kontrolnich vzork(
pIné krve slouzi jako Udaj pro kontrolu kvality a pro potvrzeni spravnosti a presnosti provozu pristroje Ci
manualniho protokolu. PouZiti stabilizovanych bunéénych pripravkl pro kontrolu protokolli laboratornich
testd je zavedenym postupem. Pokud tento kontrolni vzorek piné krve pouZijete stejné jako vzorek pacienta
a otestujete jej na spravné kalibrovaném a funkcnim pfistroji ¢i manualnim postupem, ziskate hodnoty v
ocekavaném rozsahu uvedeném v pfibalové informaci k testu.

CINIDLA
Retic-Chex Il obsahuje stabilizované huménni ¢ervené krvinky v uchovavacim médiu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pro diagnostiku in vitro.

2. UPOZORNENI: S veSkerymi krevnimi produkty by mélo byt zachazeno jako s potenciélné infekénimi.
Testy zdrojového materidlu, z néhoz byl produkt ziskan, provadéné v souladu s testy vyzadovanymi
GFadem FDA byly prokazény jako negativni. Z4dna z testovacich metod nem(ze zcela zarutit, Ze
produkty ziskané z lidské krve nepfenesou infekéni latky. Konkrétni krevni testy vyZadované Ufadem
FDA naleznete na strankéach s produkty streck.com v ¢asti ,Resources" (Zdroje) na zaloZce , Instructions”
(Instrukce).

3. Vyrobek nelikvidujte béznym zplisobem, ale jako infekéni lékarsky odpad. Doporucujeme likvidaci
spalenim.

4. Bezpecnostnf listy (SDS) Ize ziskat na strankach streck.com nebo zavolejte na tel. ¢islo +1 402 691 7510
nebo svému mistnimu dodavateli.

USKLADNEN( A STABILITA

Retic-Chex Il je stabilni do uplynuti data expirace, je-li uchovavén pfi teploté 2 aZ 10 °C. NEZMRAZUJTE. Po
otevieni je Retic-Chex Il stabilni po dobu skladovatelnosti otevfené lahvicky uvedené v pribalové informaci
k testu. Pokud lahvicku uskladnite pfi teploté 2 aZz 10 °C.

ZNAMKY ZHORSENI JAKOSTI VYROBKU

Pokud neziskavate oekavané hodnoty, miZe to signalizovat zhorsenou kvalitu vyrobku. Zmény barvy

vyrobku mohou byt zplsobeny prehfatim ¢i zmrznutim béhem prepravy ¢i skladovani. Tmavé zbarveny

supernatant mize byt znamkou zhorSeni kvality vyrobku. Miré zbarveni supernatantu je viak normalni

a nemélo by byt zaménéno za zhoreni kvality vyrobku. Pokud ziskané hodnoty nejsou v ocekavaném

rozsahu:

1. Zkontrolujte pribalovou informaci kontroly a provozni postup pfistroje.

2. Zkontrolujte datum expirace vyrobku. Viyrobky s prolym datem expirace zlikvidujte.

3. Otestujte neotevienou lahvicku vyrobku. Pokud jsou hodnoty stale mimo ocekavany rozsah,
obratte se na pracovniky technického servisu Streck telefonicky na cisle +1 402-691-7510 nebo
technicalservices@streck.com.

POKYNY K POUZIT]
Vyrobek Retic-Chex Il okamZité po vyjmuti z chladnicky.
Video s ukéazkou naleznete na internetové strance streck.com/mixing.
1. Smichani: (NEPROMICHAVEJTE mechanicky ani nevortexuijte. Neprevalujte mezi dlanémi.)
a. Promichejte nasledovné: uchopte lahvicku mezi palec a ukazovak a jemné ji 20krat otocte dnem
vzhiru, aby se erytrocyty zcela rozpustily.
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b. Zkontrolujte dno lahvicky a ujistéte se, Ze se produkt zcela rozpustil. V pfipadé potfeby michani

zopakujte.
¢. Michanf je nutné opakovat po vytaZeni vzorku z lednice po celou dobu, kdy je lahvicka oteviena.
2. Viz nize uvedend odpovidajici ¢ast.
3. Pfed opétovnym nasazenim krytu otete hrdlo lahvicky i krytu Cistou tkaninou. Poté ihned vratte do
lednice.

Poznédmka: Kapaci Spicku Ize z ampulky opatrné sejmout na pipetu. Pfed opétovnym uzavienim ampulky
opatrné znovu nasadte kapaci $picku.
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MANUALNI{ POSTUPY
1. Manudlni metoda s pouZitim Millerova okulru:
a. Pripravte fedéni, pouZijte stejné velké kapky kontrolniho vzorku a barveni.
b.  Nechte inkubovat pfi pokojové teploté po dobu minimainé 15 minut, ne v3ak déle nez 30 minut.
¢.  Dobre promichejte. Pfipravte natér a nechte jej uschnout.
d. Pod objektivem zvétSujicim 100x zaostrete za poufZiti olejové imerze na okraj natéru na misto, kde
se natér ztencuje.
1. Spotitejte vSechny retikulocyty nachazejici se ve velkém Ctverci Millerova okularu. To je véetné
retikulocytl nachazejicich se v mensim ctverci.
2. Pomoci Millerova okuldru prohlédnéte a spoitejte nékolik poli mikroskopu. Pro zachovéni
reprodukovatelnosti je tfeba, aby v malych ctvercich bylo alespor 150 retikulocytd.
3. Procentudlni zastoupeni retikulocytli se spocita podle nasledujiciho vzorce:
% retikulocytl = ( Celkovy pocet retikulocytti ve vétsim Ctverci X 100
Celkovy pocet cervenych krvinek v mensim Ctverci x
2. Alternativn{ manuaini metoda
a. Pripravte fedéni a natéry podle postupu popsaného v krocich 1A, 1B a 1C.
b. Pod imerznim objektivem zvétsujicim 100x zaostrete na misto rovnomérného rozlozeni erytrocytd.
1. Potitejte samostatné retikulocyty a zralé erytrocyty v navazujicich obrazovych polich aZ do
celkového poctu 500 bunék (souhrnny pocet retikulocytl a erytrocytd).
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2. Postup zopakujte u dalSiho sklitka. Rozdil poctu retikulocytl zjisténych metodou souctu
ze dvou sklicek musi byt v tolerantnim rozmezi pro dvojitou analyzu stanoveném danou
laboratofi.

3. Soucet retikulocytd spocitanych na dvou sklickach vydélte 10. Ziskate tak procentualni
zastoupenf retikulocytd.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Pokud jsou kontrolni hodnoty v ocekdvaném rozsahu, mohou byt hodnoty pacienta povazovény za
spolehlivé. Hodnota manualniho testu Retic-Chex Il je primérem dvou nasledujicich vypoctl provedenych
za pouZiti obou suchych metod. Do obdrZeni nové kontrolni Sarze doporucujeme, aby si kazda laboratof
stanovila individuIni stfedni a hrani¢ni hodnoty pro kazdy parametr. Nicméné by v3ak tyto stfedni hodnoty
kontrolnich vzorkd laboratofe mély spadat do ocekavaného rozsahu stanoveného pro dany kontrolni
vzorek.

Barvent briliantovou kresylovou modfi Ize pro kontrolni vzorek Retic-Chex Il pouZzit, podle dokumentu CLSI
H44-A2'", ro¢. 17, €. 15, odd. 7.1. se v3ak doporucuje barveni Nova methylenova modra. 7.1. Retic-Chex Il je
kompatibilnf s jakoukoli znackou barveni novou metylenovou modfi.

Hodnoty analyzy a ocekavané rozsahy pistrojd, které nejsou v pribalové informaci k testu uvedeny, musf
stanovit sém uZivatel. Na zakladé CLSI H26-A2? je doporucovano spustit kazdou drover kontroly dvakrat
za den po dobu 3-5 dnd, aby si kazda laboratof stanovila vlastni stfedni hodnotu kazdého méfeného
parametru.

LITERATURA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, H44-A2. Methods for reticulocyte counting (automated blood
cell counters, flow cytometry, and supravital dyes). Approved Guideline - Second Edition.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, H26-A2. Validation, verification, and quality assurance of
automated hematology analyzers. Approved Standard - Second Edition.

PROGRAM KONTROLY JAKOSTI

Spolecnost Streck nabizi vSem zakazniklim zdarma STATS®, coZ je program pro srovnavaci kontrolu
kvality mezi laboratofemi. Pro dalsi informace se obratte na oddéleni STATS telefonicky na disle
+1 402-691-7495 nebo statsdata@streck.com. Daldi informace naleznete na adrese
streck.com.

INFORMACE PRO OBJEDNAN{
Obratte se na nas zakaznicky servis na Cisle +1 402-333-1982. Dal3i informace naleznete online na adrese
streck.com.

VYZNAM SYMBOLU
Na adrese streck.com a strance pfisluSného produktu v ¢asti ,Resources” (Zdroje) se podivejte na zalozku
Pokyny ,Instructions (IFU)" s pokyny k pouZiti.

Patenty, které se mohou tykat tohoto vyrobku, jsou uvedeny na strance streck.com/patents.
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Retic-Chex’ Il

MODE D’EMPLOI
USAGE PREVU
Retic-Chex® Il est un contréle dosé utilisé pour I'évaluation de I'exactitude et de la précision des méthodes
manuelles de numération des réticulocytes.

SOMMAIRE ET PRINCIPES

Les laboratoires exigent des produits dosés pour le contréle qualité des procédures manuelles, semi-
automatiques et automatiques qui mesurent les paramétres du sang total. L'utilisation quotidienne de ce
controle 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 controle 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.

PRECAUTIONS

1. Pour usage diagnostique in vitro.

2. ATTENTION : Tous les produits sanguins doivent étre traités comme potentiellement infectieux. Le
matériel d'origine a partir duquel ce produit est dérivé s'est avéré négatif aprés soumission aux tests
actuellement exigés par la FDA. Aucune méthode de test connue ne peut garantir que les produits
dérivés du sang humain ne transmettront pas d'agents infectieux. Consultez I'onglet Instructions (IFU)
dans le menu Ressources sur la page produit affichée sur le site streck.com pour connaitre les tests
sanguins spécifiques exigés par la FDA.

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. Les fiches techniques peuvent étre obtenues sur le site streck.com, en appelant le +1 402-691-7510 ou
en appelant votre fournisseur local.

CONSERVATION ET STABILITE

Retic-Chex Il est stable jusqu'a la date d'expiration lorsqu'il est stocké entre 2 °C et 10 °C. NE PAS CONGELER.
Aprés l'ouverture, Retic-Chex Il est stable jusqu'a la date de péremption du flacon ouvert, telle qu'elle
apparait sur la fiche de I'essai, s'il est stocké entre 2 °C et 10 °C.

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 l'intervalle escompté :

1. Lire la notice dutilisation du produit de contréle et le mode d'emploi de I'instrument.

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 lintervalle escompté,
appeler le Service technique de Streck au +1 402-691-7510 ou le contacter en ligne sur le site
technicalservices@streck.com.

MODE D’EMPLOI
Utiliser Retic-Chex Il juste apres son retrait du réfrigérateur.
Pour visionner une démonstration, consulter le site streck.com/mixing.
1. Pour mélanger : (NE PAS mélanger mécaniquement ou passer au vortex. Ne pas frotter entre les
paumes des mains.)
a.  Mélanger le flacon en le tenant entre le pouce et I'index, puis en le retournant délicatement 20 fois
jusqu'a ce que les globules rouges soient complétement remis en suspension.
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b. Examiner le fond du flacon pour vérifier que le produit s'est entiérement remis en suspension ;
répéter le mélange si nécessaire.
¢. Le mélange doit &tre répété lors du retrait de I'échantillon du réfrigérateur et pendant toute la
période durant laquelle le flacon est ouvert.
2. Sereporter a la section ci-dessous pour connaitre la procédure appropriée.
3. Essuyer le filetage et le bouchon du flacon avec un chiffon propre avant de reboucher le flacon, puis
replacer immédiatement au réfrigérateur.

Remarque : le compte-gouttes peut étre retiré avec précautions pour pipeter directement a partir du flacon.
Remettre le compte-gouttes en place avec soin avant de remettre le capuchon sur le flacon.

Saum®
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PROCEDURES MANUELLES
1. Méthode manuelle avec un oculaire Miller :
a. Préparer la dilution en utilisant le méme nombre de gouttes de contréle et de colorant.
b. Incuber a température ambiante pendant 15 minutes minimum, mais pas plus de 30 minutes.
. Bien mélanger. Préparer un frottis et laisser sécher.
d. Faire la mise au point sous l'optique d'immersion dans I'huile 100x sur le bord biseauté du frottis.

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

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

3. Le pourcentage de réticulocytes est calculé conformément a la formule suivante :

% réticulocytes = (Nombre total de réticulocytes dans le grand carré divisé par P 100
Nombre total d'hématies dans le petit carré x 9
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2. Autre méthode manuelle
a. Préparer la dilution et les frottis en suivant la procédure décrite en 1A, 1B et 1C.
b. Faire une mise au point dans de I'huile a immersion (grossissement 100x) la ou se trouve une
distribution réguliere d'érythrocytes.

1. Compter séparément les réticulocytes et les érythrocytes matures dans des champs
successifs jusqu'a obtenir un total de 500 cellules (nombre de cellules réticulocytaires et
érythrocytaires).

2. Répéter la procédure sur une autre lame. Les différences de numération réticulocytaire par
la méthode a deux lames doivent se situer dans les limites acceptables établies par chaque
laboratoire pour une analyse en double.

3. Diviser la somme des réticulocytes comptés sur les deux lames par 10 pour déterminer le
pourcentage réticulocytaire.

RESULTATS ESCOMPTES

Quand les valeurs de contrdle 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
répétées effectuées par les deux méthodes a sec. Des réception d'un nouveau lot de contrdle, il est
recommandé qu'un laboratoire individuel établisse ses propres moyennes et limites pour chaque
paramétre. Toutefois, les moyennes de controle définies par le laboratoire doivent se situer dans lintervalle
escompté spécifié pour le controle.

Une coloration au bleu de crésyl brillant peut étre utilisée avec les contrles 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. Retic-Chex Il est compatible avec n'importe quelle marque de Bleu de méthyléne nouveau.

Les valeurs de dosage et intervalles escomptés pour les instruments qui n‘apparaissent pas sur la feuille
de dosage doivent étre définis par l'utilisateur. Conformément a CLSI H26-A2? il est recommandé de doser
chaque niveau de controle deux fois par jour pendant 3 a 5 jours pour établir les moyennes de laboratoire
individuelles pour chaque mesurande.

REFERENCES

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, H44-A2. Methods for reticulocyte counting (automated blood
cell counters, flow cytometry, and supravital dyes). Approved Guideline - Second Edition.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, H26-A2. Validation, verification, and quality assurance of
automated hematology analyzers. Approved Standard - Second Edition.

PROGRAMME DE CONTROLE DE LA QUALITE
Streck propose STATS®, un programme de contréle de qualité interlaboratoires qui est offert
gratuitement a tous les clients. Pour obtenir plus dinformations, contacter le service STATS au
+1402-691-7495 ou envoyer un message a 'adresse courriel statsdata@streck.com. Pour tout renseignement
complémentaire, consulter le site streck.com.

INFORMATIONS CONCERNANT LES COMMANDES
Pour toute assistance, contacter le service clientele au +1 402-333-1982. Pour plus d'informations, consulter
le site streck.com.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES
Consulter l'onglet Instructions (IFU) dans le menu Ressources sur la page produit affichée sur le site
streck.com.

Consulter le site streck.com/patents pour les brevets qui pourraient concerner ce produit.
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Retic-Chex’ Il

GEBRAUCHSANLEITUNG
VERWENDUNGSZWECK
Retic-Chex® Il ist eine Sollwert-Kontrolle zur Beurteilung der Genauigkeit und Prazision manueller Verfahren
zur Retikulozytenzdhlung.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN

Labors bendétigen Sollwert-Materialien zur Qualitétskontrolle von automatisierten, halbautomatisierten und
manuellen Verfahren zur Bestimmung von Vollblutparametern. Der tégliche Einsatz dieser Vollblutkontrolle
liefert Qualitatskontrolldaten zur Bestatigung der Prézision und Genauigkeit des Geratebetriebs bzw. der
manuellen Protokolle.

Die Verwendung stabilisierter Zellpréparate zur Uberpriifung von Labortestprotokollen ist ein allgemein
Ubliches Verfahren. Wenn sie wie eine Patientenprobe behandelt und an einem ordnungsgemaR
kalibrierten und funktionierenden Gerdt 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.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. In-vitro-Diagnostikum.

2. ACHTUNG: Blutprodukte sind stets als mdgliche Infektionsquellen zu behandeln. Das Ausgangsmaterial,
aus dem dieses Produkt gewonnen wurde, wurde mit den derzeit von der FDA vorgeschriebenen
Tests untersucht und fiir negativ befunden. Keine der bekannten Testmethoden kann mit Sicherheit
garantieren, dass aus Humanblut gewonnene Produkte keine Infektionserreger tibertragen. Spezifische
von der FDA vorgeschriebene Blutuntersuchungen finden Sie unter ,Resources” (Ressourcen) auf der
Registerkarte ,Instructions (IFU)" (Anweisungen) der Produktseite unter streck.com.

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

4. Sicherheitsdatenblatter sind unter streck.com, telefonisch unter +1-402-691-7510 oder bei lhrem
ortlichen Lieferanten erhaltlich.

LAGERUNG UND STABILITAT

Bei 2 °C bis 10 °C bleibt Retic-Chex Il bis zum Verfallsdatum stabil. NICHT EINFRIEREN. Nach dem Offnen
bleibt Retic-Chex Il wahrend der auf dem Analyseblatt angegebenen Dauer fiir offene Flaschchen stabil,
wenn es bei 2 bis 10 °C gelagert wird.

ANZEICHEN EINER QUALITATSVERSCHLECHTERUNG

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

liegen. Verférbungen des Produktes kdnnen durch Uberhitzung oder Einfrieren wahrend des Versands

oder der Lagerung verursacht werden. Dunkel gefarbte Uberstdnde kénnen ein Anzeichen fur eine

Qualittsverschlechterung des Produkts sein. Eine leichte Verfarbung des Uberstands ist jedoch normal

und kein Anzeichen fiir eine Qualitatsverschlechterung. Falls die Wiederfindungswerte nicht innerhalb der

Erwartungsbereiche liegen, folgendermalen vorgehen:

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

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

3. Einen Assay mit einer frischen Flasche des Produkts durchfihren. Liegen die Werte noch immer
auBerhalb des erwarteten Bereichs, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst von Streck
unter der Nummer +1 402-691-7510 oder online an technicalservices@streck.com.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Retic-Chex Il unmittelbar nach der Entnahme aus dem Kiihlschrank verwenden.
Eine Video-Vorfiihrung ist unter streck.com/mixing verfiigbar.
1. Zum Mischen: (NICHT mechanisch mischen oder vortexen. Nicht zwischen den Handfléchen reiben.)
a. Das Fldschchen zwischen Daumen und Zeigefinger halten und zum Mischen 20-mal vollstandig
umdrehen, bis die Erythrozyten wieder vollstandig suspendiert sind.
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b. Den Flaschchenboden kontrollieren, um sicherzustellen, dass das Produkt vollstandig resuspendiert
ist und bei Bedarf den Mischvorgang wiederholen.
¢. Das Produkt muss nach der Entnahme der Probe aus dem Kuhischrank im Laufe des gesamten
Zeitraums, in dem das Flaschchen offen ist, wiederholt gemischt werden.
2. Nahere Informationen finden Sie weiter unten im Abschnitt zum entsprechenden Verfahren.
3. Die Gewinde von Flaschchen und Verschluss mit einem sauberen Papiertuch abwischen und das
Fléschchen dann verschlieBen. Danach sofort wieder in den Kuhlischrank stellen.

Hinweis: Der Dosierer kann vorsichtig abgenommen werden, um direkt aus dem Fldschchen zu pipettieren.
Den Dosierer vorsichtig wieder anbringen, bevor das Flaschchen wieder verschlossen wird.

Taum®
Camm®

MANUELLE VERFAHREN
1. Manuelles Verfahren mit einem Miller-Okular:
a. Die Verdiinnung mit einer gleichen Menge Tropfen aus Kontrollmaterial und Farbstoff zubereiten.
b. Bei Zimmertemperatur mindestens 15 Minuten und héchstens 30 Minuten inkubieren.
¢ Gut mischen. Einen Ausstrich anfertigen und trocknen lassen.
d. Unter einer 100x-Olimmersion die Optik auf der verdstelten Seite des Ausstriches fokussieren.

1. Alleim groBen Quadrat des Miller-Okulars liegenden Retikulozyten zahlen. Hierzu zahlen auch
Retikulozyten im kleineren Quadrat.

2. Verschiedene Mikroskopiefelder mit Hilfe des Miller-Okulars tberpriifen und auszahlen. Die
Gesamtanzahl der in den kleinen Quadraten ausgezahlten Erythrozyten sollte mindestens 150
betragen, um eine Wiederholbarkeit zu gewdhrleisten.

3. Der Prozentsatz der Retikulozyten wird nach folgender Formel berechnet:

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

a. Fertigen Sie die Verdinnung und Ausstriche mithilfe der in 1A, 1B und 1C beschriebenen Verfahren

an.
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b. Fokussieren Sie die 100x-Olimmersionsoptik an einer Stelle, an der eine gleichméRige Verteilung
roter Blutkdrperchen vorhanden ist.

1. Zahlen Sie Retikulozyten und reife rote Blutkdrperchen separat in nebeneinanderliegenden
Feldern, bis insgesamt 500 Blutkorperchen (Anzahl der Retikulozyten und roten
Blutkérperchen) gezahlt sind.

2. Wiederholen Sie das Verfahren mit einem anderen Objekttrager. Die Differenz der
Retikulozytenzahl der beiden Objekttrager muss innerhalb der fir das jeweilige Labor
festgelegten akzeptablen Grenzen fiir Duplikatanalysen liegen.

3. Teilen Sie die Summe der auf beiden Objekttragern gezahlten Retikulozyten durch 10, um den
Anteil der Retikulozyten zu ermitteln.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Wenn die Kontrollwerte innerhalb des Erwartungsbereichs liegen, kdnnen die Patientenwerte guten
Gewissens berichtet werden. Der manuelle Retic-Chex II-Sollwert ist der Durchschnitt der mit beiden
Trockenmethoden durchgefihrten Replikat-Zahlungen. Jedes Labor sollte beim Eingang neuer
Kontrollchargen 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-Farbung kann zwar fiir die Retic-Chex Il-Kontrolle verwendet werden, jedoch ist
Neu-Methylenblau der empfohlene Farbstoff gemaR CLSI-Dokument H44-A2" Bd. 17, Nr. 15, Abschn. 7.1.
Retic-Chex Il ist mit jeder Marke des Farbstoffs Neu-Methylenblau kompatibel.

Testwerte und erwartete Bereiche fiir die nicht auf dem Testblatt aufgefihrten Instrumente méssen vom
Benutzer festgelegt werden. GemaR CLSI H26-A2? empfiehlt es sich, jeden Kontroll-Level 3 bis 5 Tage lang
zweimal pro Tag durchzufiihren, um fir jede MessgroRe den jeweiligen Labormittelwert festzulegen.

QUELLENANGABEN

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, H44-A2. Methods for reticulocyte counting (automated blood
cell counters, flow cytometry, and supravital dyes). Approved Guideline - Second Edition.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, H26-A2. Validation, verification, and quality assurance of
automated hematology analyzers. Approved Standard - Second Edition.

PROGRAMM ZUR QUALITATSSICHERUNG

Streck stellt allen Kunden kostenlos das Interlabor-Qualitatskontrollprogramm STATS® zur Verflgung.
Néheres erfahren Sie bei der STATS-Abteilung unter +1 402-691-7495 oder statsdata@streck.com.
Zusétzliche Informationen sind online bei streck.com erhaltlich.

BESTELLINFORMATIONEN
Unterstlitzung bietet unsere Kundendienstabteilung unter der Rufnummer +1 402-333-1982. Zusétzliche
Informationen sind online unter treck.com erhaltlich.

SYMBOLLISTE
Beachten Sie bitte die Registerkarte Anweisungen (IFU) unter Ressourcen auf der Produktseite unter
streck.com.

Eventuell auf dieses Produkt zutreffende Patente finden Sie unter streck.com/patents.
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Hungarian (Magyar)

Retic-Chex’ Il

HASZNALATI UTASITAS .
RENDELTETESSZERU ALKALMAZAS
A Retic-Chex® Il egy bevizsgalt kontroll, amely manualis retikulocita szamlal6 eljarasok hitelességének és
pontossaganak meghatarozasara szolgal.

(OSSZEFOGLALAS ES ALAPELVEK

Alaboratériumokban bevizsgalt anyagra van szlikség a teljes vér paraméterek mérésére szolgalo, automata,
félautomata és manudlis eljdrasok mindségellendrzéséhez. E teljes vér kontrollnak a mindennapos
alkalmazasa biztositja a berendezés m(ikddésének illetve a manualis protokolloknak a pontossagat és
hitelességét megerdsitd min6ségellenérzési adatokat.

Astabilizalt sejtkészitmények alkalmazasa bevalt eljaras a laboratériumi vizsgalati protokollok ellendrzésére.
E teljes vér kontroll, ha a betegmintakkal azonos mddon kezelik, és a mérést megfelelden kalibralt, jél
mikodé berendezéssel vagy manudlis modszerrel végzik, a vizsgalati lapon feltiintetett, vart tartomanyon
beltili értékeket ad.

REAGENSEK
A Retc-Chex Il stabilizalt emberi vorosvértestekbdl és egy tartésité kozeghdl all.

OVINTEZKEDESEK

1. Invitro diagnosztikai alkalmazasra.

2. VIGYAZAT: Minden vérkészitményt potencialisan fertézéként kell kezelni. A forras, amelybd| a termék
készilt, negativnak bizonyult az FDA dltal jelenleg megkovetelt vizsgélatok soran. Nincs olyan ismert
vizsgalati mddszer, amely biztosithatna, hogy az emberi vérbdl szarmazé termékek nem tartalmaznak
fert6z6 agenseket. Az FDA dltal megkdvetelt vizsgalatok tekintetében olvassa el az Instructions
(Utasitésok, IFU) lapon talalhat6 tudnivalokat a streck.com honlap Resources (Forrasok) oldalan.

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

4. A biztonsagi adatlap (SDS) beszerezhet6 a streck.com honlapon, a +1 402-691-7510 telefonszém
hivasaval, illetve a helyi szallité hivasa révén.

TAROLAS ES STABILITAS

ARetic-Chex Il stabil a lejarati datumaig, amennyiben 2-10 °C kdzott taroltak. NE FAGYASSZA LE. A Retic-Chex
Il stabil az assay lapjan feltiintetett, a felbontott Gvegre vonatkoz6 felhasznalhatésagi datumig, amennyiben
2-10 °C koz6tt taroltak.

A TERMEK MEGROMLASANAK JELEI

A termék megromlasat jelezheti, ha a vart értékek nem észlelhetok. A tlimelegedés vagy megfagyds a

szallitas vagy tarolds soran a termék elszinez6dését okozhatja. A termék megromlasat jelezheti, ha a

felliliszo sotét szinli, mindazonaltal a kdzepes elszinez6dés még normélis; ezt nem szabad a termék

megromlasaval 6sszetéveszteni. Ha a kapott értékek a vart tartomanyon kivil esnek:

1. Nézze &t a kontroll hasznalati utasitasat, és a berendezés mikodési eljarasat.

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

3. Mérjen meg egy bontatlan ampullat. Ha az értékek tovabbra is a vért tartomanyon kivil esnek, hivja a
(Streck) M(iszaki tigyfélszolgalatot a +1 402-691-7510 vagy technicalservices@streck.com.

HASZNALATI UTASITAS
A terméket a hiitdbdl torténd kivétel utdn azonnal haszndlja fel.
Tekintse meg a videdbemutatét a streck.com/mixing oldalon.
1. Az dsszekeveréshez: (NE keverje mechanikusan vagy vortexszel. Ne gorgesse a két tenyere kozott.)
a. Keveréshez fogja a hivelyk- és a mutatéujja kozé az iveget, és dvatosan forditgassa azt 20-szor fel,
amig a vordsvértestek teljes mértékben Ujra nem szuszpendalodtak.
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b. Ellenérizze az liveg aljat, hogy teljesen szuszpendalédott-e a termék. Ha nem, ismételje meg a
keverést.
. Akeverést a felbontott iivegre vonatkozo lejarati id6 végéig minden alkalommal meg kell ismételni,
amikor a mintét kiveszi a h(it6szekrénybdl.
2. Lasd a megfeleld eljarasrol sz616 részt alabb.
3. A kupak visszahelyezése el6tt tordlgesse meg az lveg menetes részét és a kupakot egy tiszta
zsebkenddvel, majd az Uveget azonnal helyezze vissza a hiit6szekrénybe.

Megjegyzés: A csepegtetS hegy Ovatosan eltavolithaté az ampullabl torténé kozvetlen pipettzashoz.
Ovatosan helyezze vissza a csepegtetd hegyet az ampulla bedugaszolasa el6tt.

Sams®

MANUALIS ELJARASOK
1. Manuélis médszer Miller okular alkalmazésaval
a. A higitashoz egyenld cseppszamu kontroll és festék dsszetevét kell hasznalni.
b. Inkubdlja szobahdmérsékleten minimum 15 percig, de 30 percnél nem tovabb.
c. Alaposan keverje dssze. Készitsen kenetet és hagyja megszaradni.
d. Vizsgdlja meg 100x olaj-immerzids lencsével a kenet foltos szélén.
1. Szdmolja meg a Miller okuldr nagy négyzetébe esé osszes reticulocitét. Ez magaba foglalja
azokat a reticulocitakat is, amelyek a kisebb négyzetben vannak.
2. AMiller okular segitségével tdbb mikroszkdpos mezdben is végezzen ellendrzést és szamlalast.
A reprodukélhatoség biztositdsa érdekében a kis négyzetekben tallhaté eritrocitak szama
nem lehet kevesebb, mint 150.
3. Aretikulocitak szazalékos aranyat az alabbi képlettel szamoljuk:
Retikulocita % = Ossz retikulocitaszdm a nagy négyzetben ) X100
Ossz wt szém a kisebb négyzetben x 9
2. Valté manualis médszer
a. Készitse el a higitast és a keneteket az 1A, 1B és 1C pontokban leirt eljaras alapjan.
b. Fékuszaljon 100x olajimmerziés optika alatt, ahol a vordsvértestek eloszlasa egyenletes.
1. Valassza szét az egymast kovet6 latémez6kben a retikulocitékat és az érett vorosvértesteket,
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6sszesen 500 darabot megszamolva (a retikulocitak és a vorosvértestek egyiittes szama).

2. Ismételje meg az eljdrast egy masik térgylemezen. A két targylemez retikulocitaszaméanak
kulénbsége a laboratérium altal meghatarozott elfogadhaté tartomanyba kell, hogy essen.

3. A retikulocitaarany meghatarozasahoz ossza el a két targylemezen megszamolt retikulocitak
szamat 10-zel.

VART EREDMENYEK

Ha a kontrollmintak értékei a vart tartomanyon bell esnek, akkor a betegminta értékeit biztonsaggal lehet
jelenteni. A manudlis Retic-Chex Il vizsgalat eredménye a mindkét széraz mddszerrel elvégzett, ismételt
szamlalasok atlagértéke. Egy-egy Uj kontroll tétel beérkezésekor minden laboratériumban javasolt az egyes
paraméterekre vonatkozd sajét atlag és hatarértékek megallapitdsa. A laboratérium éltal meghatdrozott
kontroll atlagértékeknek azonban az adott kontrollhoz megadott, vart tartomanyon belUl kell lennie.

ARetic-Chex I kontrol hasznalhato Brillant krezilkék festékkel is, de az CLSI H44-A2'. dokumentum 17. kotet,
15. sz, 7.1. rész szerint a javasolt festék az j metilénkék. A Retic-Chex Il barmilyen markajd 0j metilénkék
festékkel kompatibilis.

A vizsgalati lapon nem szerepld készillékekre vonatkozd assay-értékeket és vart tartomanyokat a
felhasznalonak kell megallapitani. CLSI H26-A2? esetén javasolt, hogy kontroll minden egyes szintje naponta
kétszer legyen lefuttatva 3-5 napig, hogy minden egyes mérendd értékre vonatkozéan megéllapitasra
kertilienek az egyéni laboratériumi atlagok.

REFERENCIAK

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, H44-A2. Methods for reticulocyte counting (automated blood
cell counters, flow cytometry, and supravital dyes). Approved Guideline - Second Edition.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, H26-A2. Validation, verification, and quality assurance of
automated hematology analyzers. Approved Standard - Second Edition.

MINGSEGELLENGRZES| PROGRAM

A Streck minden vasarlé részére ingyenesen biztosit egy laboratériumok kozotti mindségellenérzd
programot. Ha tovabbi tajékoztatast szeretne kapni, hivja a STATS osztlyta +1402-691-7495 telefonszémon,
vagy lépjen kapcsolatba a statsdata@streck.com e-mail cimen.Tovabbi téjékoztatast a streck.com cimen
kaphat.

RENDELESSEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
Ha segitségre van szliksége, kérjik, hivja Ugyfélszolgalati osztalyunkat a +1 402-333-1982 telefonszamon.
Tovabbi tajékoztatasért latogasson el honlapunkra streck.com.

SZIMBOLUMOK JEGYZEKE
Lésd az Instructions (IFU) (Hasznalati utasitasok) fiilet a Resources (Forrésanyagok) mentpont alatt a termék
oldalan a streck.com cimen.

A termékre esetlegesen vonatkozo szabadalmakat illetden Iépjen a streck.com/patents oldalra.

[REP|
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Retic-Chex’ Il

ISTRUZIONI PER L'USO
USO PREVISTO

Il Retic-Chex® Il € un controllo di analisi per la valutazione dellaccuratezza e della precisione di metodiche
manuali di conteggio dei reticolociti.

Italian (ltaliano)

SOMMARIO E PRINCIPI DI IMPIEGO

| laboratori richiedono materiali standardizzati per il controllo della qualita delle procedure automatiche,
semiautomatiche 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 '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.

PRECAUZIONI

1. Per uso diagnostico in vitro.

2. ATTENZIONE - Tutti gli emoderivati devono essere trattati come se fossero infettivi. I materiale di
origine dal quale questo prodotto € stato derivato € risultato negativo ai test attualmente richiesti dalla
FDA. Nessun metodo di analisi conosciuto ¢ in grado di garantire che i prodotti derivati dal sangue
umano non trasmettano agenti infettivi. Per gli esami del sangue specifici richiesti dalla FDA, consultare
la scheda Istruzioni (IFU) sotto Risorse nella pagina del prodotto sul sito streck.com.

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. Le SDS possono essere reperite nel sito web streck.com, richieste telefonicamente al numero +1 402-
691-7510 o al fornitore di zona.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Retic-Chex Il & stabile fino alla data di scadenza purché conservato a temperature comprese fra
2°Ce 10 °C. NON CONGELARE. Una volta aperto, Retic-Chex Il & stabile fino alla data di scadenza per la fiala
aperta indicata sul foglio di analisi, purché conservato a temperature comprese fra 2 °C e 10 °C.

INDICAZIONI DI DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

Il 'mancato ottenimento dei valori previsti puod essere indice di deterioramento del prodotto. Uno

scoloramento puo essere causato da eccessivo riscaldamento o da congelamento durante la spedizione o la

conservazione. La presenza di sopranatante di colore scuro puo essere un segno di deterioramento, tuttavia

una modica colorazione del sopranatante & normale e non & segno di deterioramento. Se i valori ottenuti

non rientrano negli intervalli previsti, procedere come segue.

1. Esaminare l'inserto 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 sono ancora al di fuori dellintervallo previsto,
rivolgersi al servizio di assistenza tecnica Streck al numero +1 402-691-7510 oppure visitare il sito
technicalservices@streck.com.

ISTRUZIONI PER L'USO
Usare Retic-Chex Il subito dopo averlo rimosso dal frigorifero.
Per una dimostrazione video, visitare il sito streck.com/mixing.
1. Per miscelare: (NON miscelare meccanicamente o vortexare. Non far rotolare fra i palmi delle mani.)
a. Miscelare tenendo la fiala fra il pollice e Iindice e capovolgendola completamente 20 volte fino a
che gli eritrociti non siano completamente risospesi.
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Esaminare il fondo della fiala per verificare che il prodotto sia completamente risospeso e
miscelare nuovamente se necessario.
¢. Lamiscelazione deve essere ripetuta dopo aver tolto il campione dal frigorifero per lintero periodo
in cui la fiala rimane aperta.
2. Consultare la sezione appropriata della procedura riportata di seguito.
3. Prima di rimettere il cappuccio, pulire la filettatura della fiala e del tappo con una salvietta pulita e
riporre immediatamente in frigorifero.
Nota: La punta del contagocce pud essere rimossa con cautela per pipettare direttamente dalla fiala.
Sostituire con cautela la punta del contagocce prima di richiudere la fiala.

TS

METODICHE MANUALI
1. Metodica manuale con oculare Miller
a. Preparare la diluizione usando lo stesso numero di gocce di controllo e colore.
b. Incubare a temperatura ambiente per un periodo compreso fra 15 e 30 minuti.
. Mescolare bene. Preparare uno striscio e far asciugare.
d. Fochettare sulla parte terminale dello striscio ed osservare ad ingrandimento 100X con un
obiettivo ad immersione in olio.
1. Contare tutti i reticolociti contenuti nell'area quadrata grande dell'oculare Miller. La conta
comprende anche i reticolociti presenti nel quadrato piu piccolo.
2. Esaminare e contare diversi campi microscopici con l'oculare Miller. Per garantire la
riproducibilita, il numero totale di eritrociti contenuti nei quadrati piccoli deve essere almeno
di 150.
3. La percentuale di reticolociti viene calcolata secondo la seguente formula:

% reticolociti = ,_reticolociti totali nel quadrato piti grande 3
X 9

diviso per (eritrociti totali nel quadrato piccol

(€ [
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2. Metodica manuale alternativa
a. Preparare la diluizione e gli strisci attenendosi alla procedura descritta in 1A, 1B e 1C.
b. Mettere a fuoco utilizzando un microscopio ottico con ingrandimento 100x con tecnica
dellimmersione in bagno d'olio dove c'& una distribuzione uniforme degli eritrociti.
1. Contare separatamente i reticolociti e gli eritrociti maturi in campi successivi fino ad
accumulare un totale di 500 cellule (numero di reticolociti ed eritrociti).
2. 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.
3. Dividere per 10 la somma dei reticolociti contati sui due vetrini al fine di determinare la
percentuale di reticolociti.

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. 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 puo 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. Retic-Chex Il & compatibile
con qualsiasi marca di colore Nuovo blu di metilene.

I'valori di analisi e gli intervalli previsti per gli strumenti non riportati nel foglio illustrativo devono essere
stabiliti dall'utente. Secondo CLSI H26-A2? & consigliabile che ogni livello di controllo sia usato due volte al
giorno per 3-5 giorni per stabilire mezzi di laboratorio individuali per ogni misura.

BIBLIOGRAFIA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, H44-A2. Methods for reticulocyte counting (automated blood
cell counters, flow cytometry, and supravital dyes). Approved Guideline - Second Edition.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, H26-A2. Validation, verification, and quality assurance of
automated hematology analyzers. Approved Standard - Second Edition.

PROGRAMMA DI CONTROLLO QUALITA

Streck offre in omaggio a tutti i clienti STATS®, un programma interlaboratorio di controllo qualita. Per
ulteriori informazioni, rivolgersi al reparto STATS al numero +1 402-691-7495 oppure inviare una e-mail
allindirizzo statsdata@streck.com. Altre informazioni sono disponibili nel sito Web streck.com.

INFORMAZIONI PER L'ORDINAZIONE
Per assistenza rivolgersi al reparto Servizio di Assistenza ai Clienti al numero +1 402-333-1982. Per ulteriori
informazioni visitare il sito Web streck.com.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI
Vedere la scheda Instructions (Istruzioni) (IFU) in Resources (Risorse) sulla pagina del prodotto all'indirizzo
streck.com.

Vedere streck.com/patents per i brevetti che potrebbero essere applicabili a questo prodotto.
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Retic-Chex’ Il

BRUKSANVISNING
TILSIKTET BRUK
Retic-Chex® Il er en analysert kontroll for evaluering av ngyaktigheten og presisjonen av manuelle metoder
for retikulosyttelling.

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 neyaktigheten av, instrumentbruk eller manuelle protokoller.

Bruk av stabiliserte celleprepareringer for & kontrollere protokoller for laboratorietesting er en etablert
prosedyre. Nar de handteres som en pasientprave 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 blodlegemer fra mennesker i et konserveringsmiddel.

FORHOLDSREGLER

1. Til diagnostisk bruk ved in vitro.

2. NB!Alle blodprodukter ber behandles som potensielt smittsomme. Kildemateriale som dette produktet
ble avledet fra, ble funnet a vaere negativt nar testet i henhold til gjeldende FDA-pabudte tester. Ingen
kijente testmetoder kan tilby forsikring om at produkter avledet fra humant blod ikke vil overfgre
smittestoffer. Se Bruksanvisning-fanen under Ressurser pa produktsiden pa streck.com for spesifikke
blodprever som kreves av FDA.

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

4. Sikkerhetsdatablad kan fas fra streck.com, ved a ringe +1 402-691-7510 eller ved a ringe til din lokale
leverander.

LAGRING OG STABILITET

Retic-Chex Il er stabil til og med utlepsdatoen lagret ved 2 °C til 10 °C. MA IKKE FRYSE. Etter &pning
er Retic-Chex Il stabil til og med dato for dpent hetteglass som indikert pa analysearket, lagret ved
2°Ctil10°C.

INDIKASJONER PA PRODUKTFORRINGELSE

Manglende evne til & oppna forventede maleverdier kan vare tegn pa produktforringelse. Misfarging av

produktet kan skyldes overoppheting eller frost under forsendelse eller lagring. Merke partikler som flyter

pa toppen, kan vzere tegn pa produktforringelse, men hvis partiklene har moderat farge, er dette normalt og

skal ikke forveksles med produktforringelse. Gjer folgende hvis de oppnadde maleverdiene ikke er innenfor

forventede maleomréder:

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 uapnet ampulle av produktet. Hvis verdiene fremdeles ligger utenfor det forventede
verdiomradet, ta kontakt med Streck teknisk service pa +1 402-691-7510 eller pa Internett pa
technicalservices@streck.com.

BRUKSANVISNING
Bruk Retic-Chex Il umiddelbart etter at det er tatt ut av kjoleskapet.
For en videodemonstrasjon, ga til streck.com/mixing.
1. For a blande: (IKKE bland mekanisk eller ved virvling. Ikke gni mellom handflatene.)
a. Bland ved & holde hetteglasset mellom tommelen og pekefingeren og snu det opp ned 20 ganger
ende-til-ende til de rede blodcellene er fullstendig resuspendert.
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b. Undersgk bunnen av hetteglasset for a vaere sikker pa at produktet er fullstendig resuspendert og
gjenta blanding om nadvendig.
¢. Blanding ma gjentas etter at preven blir tatt ut av kjeleskapet i hele tidsperioden med apent
hetteglass.
2. Se prosedyreavsnittet nedenfor.
3. Terk av gjengene til hetteglasset og korken med et rent papirlommeterkle for korken settes pa plass
igjen, og sett det pyeblikkelig tilbake i kjoleskapet.

Merk: Dryppespissen kan flyttes forsiktig til pipetten direkte fra hetteglasset. Skift ut dryppespissen forsiktig
for hetten settes tilbake pa hetteglasset.

Camm®
Samm®

MANUELLE PROSEDYRER
1. Manuell metode med et Miller-okular:
a. Klargjer fortynning med like mange draper kontrolimiddel og farge.
b. Inkuber ved romtemperatur i minst 15 minutter, men ikke over 30 minutter.
¢. Bland godt. Klargjer en blodfilm og la den terke.
d. Fokus under 100 x oljeimmersjonsoptikk pa den ujevne kanten av blodfilmen.
1. Tell alle retikulosytter som forekommer i det store kvadratiske omradet av Miller-okularet.
Dette inkluderer retikulosyttene i det mindre kvadratet.
2. Inspiser og tell flere mikroskopiske felt med Miller-okularet. Det totale antallet retikulosytter i
det lille kvadratet skal vaere minst 150 for a sikre reproduksjonsevne.
3. Retikulosyttprosenten beregnes i henhold til felgende formel:
% retikulosytter = ( Totalt antall retikulosytter i det store kvadratet  x 100
Totalt antall RBCer i det lile kvadratetX9 )
2. Alternativ manuell metode
a. Klargjer fortynningen og utstrykene ifglge fremgangsmaten beskrevet i 1A, 1B og 1C.
b. Fokuser under et 100x oljeimmersjonsobjektiv der de rgde blodlegemene er jevnt fordelt.
1. Tell retikulocytter og modne rade blodlegemer hver for seg i etterfalgende felt inntil totalt antall
celler er 500 (bade retikulocytter og rede blodlegemer).

STRECK @

2. Gjenta prosedyren pa et annet glass. Differansen i retikulocyttantallene med to-glassmetoden
mé ligge innenfor det gjeldende laboratoriets fastsatte tillatte grenseverdier for
dobbeltanalyse.

3. Del summen av retikulocytter opptalt pd de to glassene med 10 for & fastsla
retikulocyttprosenten.

FORVENTEDE RESULTATER

Pasientverdier kan rapporteres med sikkerhet nar kontrollverdiene er innenfor det forventede
maleomradet. Den manuelle Retic-Chex Il-analyseverdien er gjennomsnittet av gjentatte tellinger som
er utfert ved a bruke begge tarrmetodene. Ved mottakelse av et nytt kontrollparti, anbefales det at hvert
laboratorium fastsetter egne gjennomsnittsverdier og grenser for hver parameter. Gjennomsnittsverdiene
for kontroll som laboratoriet har fastsatt, skal imidlertid vaere innenfor det forventede maleomradet som
er angitt for kontrollen.

Brilliant Cresyl Blue-farge kan brukes med Retic-Chex Il-kontroll, men Nytt metylenblatt-farge er den
anbefalte fargen i henhold til CLSI Document H44-A2" utg. 17, nr. 15, del. 7.1. Retic-Chex Il er kompatibel
med Nytt metylenblatt-farge av ethvert fabrikat.

Analyseverdier og forventede maleomrader for instrumenter som ikke er inkludert pa analysearket ma
etableres av brukeren. Ifglge CLSI H26-A2? anbefales det at hvert kontrollniva kjgres to ganger per dag i 3-5
dager for a etablere laboratoriets individuelle giennomsnittsverdier for hver malestarrelse.

REFERANSER

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, H44-A2. Methods for reticulocyte counting (automated blood
cell counters, flow cytometry, and supravital dyes). Approved Guideline - Second Edition.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, H26-A2. Validation, verification, and quality assurance of
automated hematology analyzers. Approved Standard - Second Edition.

KVALITETSKONTROLLPROGRAM

Streck tilbyr STATS®, et kvalitetskontrollprogram for laboratorier, gratis til alle kunder. Ta kontakt
med STATSavdelingen pa +1 402-691-7495 eller statsdata@streck.com for mer informasjon. Ytterligere
informasjon finnes pa Internett pa streck.com.

BESTILLINGSINFORMASJON
Ring kundeserviceavdelingen pa +1 402-333-1982 for hjelp. Ytterligere informasjon finnes pa Internett pa
streck.com.

SYMBOLORDLISTE
Se IFU [bruksanvisninger]-fanen under Resources [ressurser] pa produktsiden pa streck.com.

Se streck.com/patents for patenter som kan gjelde for dette produktet.
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Retic-Chex’ Il

INSTRUCCIONES DE USO
USO INDICADO
Retic-Chex® Il es un control ensayado para evaluar la precision y exactitud de los métodos manuales de
recuento de reticulocitos.

Spanish (Espafiol)

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 precision 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 dara 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.

PRECAUCIONES

1. Para uso de diagndstico in vitro.

2. ATENCION: Todos los productos hemoderivados deben tratarse como productos potencialmente
infecciosos. El material de origen del cual deriva este producto dio negativo cuando se lo analizé
conforme a los andlisis actuales requeridos por la FDA. No existen métodos de ensayo que puedan
asegurar que los productos derivados de la sangre humana no transmitirdn agentes infecciosos. Vea la
pestafia de Instrucciones (IFU) bajo la seccidn Recursos en la pagina del producto en streck.com para
ver los analisis de sangre especificos requeridos por la FDA.

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. Puede obtener hojas de datos de seguridad (SDS) por Internet en el sitio web
streck.com, llamando al +1 402-691-7510 o llamando al proveedor de su localidad.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Retic-Chex Il se mantiene estable hasta la fecha de caducidad cuando se almacena a una temperatura de
2°Ca 10 °C. NO CONGELAR. Una vez abierto, Retic-Chex Il se mantendra estable hasta la fecha indicada
para viales abiertos en la hoja de informacién del ensayo si se almacena a una temperatura de 2 °Ca 10 °C.

INDICACIONES DE DETERIORO DEL PRODUCTO

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

puede decolorarse 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. Revise 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,
comuniquese con el Servicio Técnico de Streck llamando al +1 402-691-7510 o en linea en el sitio
technicalservices@streck.com de Internet.

INSTRUCCIONES DE USO
Use Retic-Chex Il inmediatamente después de extraerlo del refrigerador.
Para ver una demostracion en video, visite streck.com/mixing.
1. Para mezclar: (NO mezcle los materiales mecanicamente ni los agite por vortex. No los frote entre las
palmas de las manos).
a. Para mezclar, sostenga el vial entre el pulgar y el indice, e inviértalo con cuidado 20 veces de un
extremo a otro hasta lograr la resuspension completa de los eritrocitos.
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Examine el fondo del vial para asegurarse de que el producto esté resuspendido por completo y
repita los pasos de la mezcla seglin sea necesario.
. Los pasos de la mezcla deben repetirse después de retirar la muestra del refrigerador durante
todo el periodo del vial abierto.
2. Consulte la seccién del procedimiento correspondiente a continuacion.
3. Limpie las roscas del vial y la tapa con una toallita limpia antes de volver a colocar la tapa, y coloque
nuevamente el vial en el refrigerador de inmediato.
Nota: Se puede retirar cuidadosamente el gotero para pipetear directamente del vial. Vuelva a colocar
cuidadosamente el gotero antes de volver a tapar el vial.

AETETAS
RETUNE A g

PROCEDIMIENTOS MANUALES
1. Método manual usando un ocular Miller:
a. Prepare la dilucién con una cantidad idéntica de gotas de control y de tincién.
b. Incube a temperatura ambiente un minimo de 15 minutos y no mas de 30 minutos.
¢. Mezcle bien. Prepare un frotis y déjelo secar.
d. Observe el borde irregular del frotis con el objetivo de inmersién en aceite de 100x.

1. Cuente todos los reticulocitos contenidos en el drea cuadrada grande del ocular Miller. Esto
incluye los reticulocitos dentro del cuadrado pequefio.

2. Inspeccione y cuente varios campos microscopicos usando el ocular Miller. El ndmero total de
eritrocitos contados en los cuadrados pequefios debe ser por lo menos de 150 para garantizar
la reproducibilidad.

3. El porcentaje de reticulocitos se calcula segln la formula siguiente:

% reticulocitos = (Total de reticulocitos en el cuadrado grande dividido entre \x 10o
Total de glébulos rojos en el cuadrado pequefio x 9

(€ [
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2. Método manual alternativo
a. Prepare la dilucion y los frotis siguiendo el procedimiento descrito en 1A, 1By 1C.
b. Con el objetivo de inmersion en aceite de 100x, observe una zona donde haya una distribucion
uniforme de eritrocitos.

1. Contabilice por separado los reticulocitos y glébulos rojos maduros en campos sucesivos
hasta que se acumule un total de 500 células (nimero de reticulocitos y eritrocitos).

2. Repita el procedimiento en otro portaobjeto. Las diferencias en los recuentos de reticulocitos
con el método de dos portaobjetos deben quedar dentro de los limites aceptables
establecidos por el laboratorio individual para el anélisis duplicado.

3. Para determinar el porcentaje de reticulocitos, divida entre diez la suma de reticulocitos
contados en los dos portaobjetos.

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 utilizando ambos métodos secos. Al recibir un lote nuevo de control, se recomienda que el
laboratorio individual establezca sus propios limites y media para cada pardmetro. 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. Retic-Chex Il es
compatible con cualquier marca de tincién de nuevo azul de metileno.

El usuario debe establecer los valores de ensayo y los intervalos esperados para instrumentos no indicados
en la hoja de informacion del ensayo. Seguin CLSI H26-A22 se recomienda analizar cada nivel de control dos
veces diarias durante 3-5 dias a fin de establecer medios especificos de laboratorio para cada parametro
de medicion.

BIBLIOGRAFIA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, H44-A2. Methods for reticulocyte counting (automated blood
cell counters, flow cytometry, and supravital dyes). Approved Guideline - Second Edition.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, H26-A2. Validation, verification, and quality assurance of
automated hematology analyzers. Approved Standard - Second Edition.

PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD

Streck ofrece gratuitamente a todos los clientes el STATS®, un programa de control de calidad entre
laboratorios. Si desea mas informacion, pongase en contacto con el Departamento de STATS llamando
al +1 402-691-7495 o enviando un correo electrénico a statsdata@streck.com. En el sitio web streck.com
encontrard mas informacion.

INFORMACION PARA PEDIDOS
Si necesita ayuda, llame a nuestro Departamento de Servicio a Clientes al teléfono +1 402-333-1982. En el
sitio web streck.com encontraré mas informacion.

GLOSARIO DE SIMBOLOS
Vea la pestafia de instrucciones (IFU) bajo la seccion Recursos en la pagina del producto, en streck.com.

En streck.com/patents encontrard las patentes que pueden estar relacionadas con este producto.
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Retic-Chex’ Il

BRUKSANVISNING
ANVANDNINGSOMRADE
Retic-Chex® Il @r en analyserad kontroll for att utvardera noggrannheten och precisionen hos manuella
metoder for retikulocytrékning.

Cce

Swedish (Svenska)

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

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

Anvdndning 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 metoder, ger helblodskontrollen varden inom det forvantade omrade som visas pa analysbladet.

REAGENSER
Retic-Chex Il utgérs av stabiliserade humana roda blodceller i ett konserveringsmedium.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. For in vitro-diagnostik.

2. VAR FORSIKTIG: Alla blodprodukter ska behandlas som om de vore potentiellt infektigsa. Kéllmaterialet
fran vilket denna produkt deriverats, var negativt da det testades i enlighet med géllande FDA-krav. Inga
kanda testmetoder kan sakra att produkter deriverade fran humant blod inte 6verfor infektiosa agenter.
Se instruktionsfliken (IFU) under Resurser pa produktsidan pa streck.com for specifika FDA-krévda
blodprov.

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

4. Sakerhetsdatablad kan hamtas fran streck.com eller kan fas genom att ringa +1 402-691-7510 eller
narmaste leverantér.

FORVARING OCH HALLBARHET

Retic-Chex |1 &r héllbart t.o.m. utgangsdatum forutsatt att det forvaras vid 2 °C till 10 °C. FAR EJ FRYSAS. Efter
att Retic-Chex Il har dppnats ér det hallbart fram till det utgangsdatum for 6ppnad produkt som anges pa
analysbladet, forutsatt att det férvaras vid 2 °C till 10 °C.

INDIKATIONER PA PRODUKTNEDBRYTNING .

Om forvantade varden inte kan erhallas kan detta vara ett tecken pa produktnedbrytning. Overhettning

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

supernatant kan vara tecken pa produktnedbrytning, men mattligt fargad supernatant ar normalt och hor

inte forvaxlas med produktnedbrytning. Om erhallna varden inte faller inom forvantade omraden:

1. Studera kontrollproduktens bipacksedel och bruksanvisningen for instrumentet.

2. Kontrollera utgangsdatum fér produkten. Kassera produkter som Gverskridit utgangsdatum.

3. Analysera en odppnad flaska av produkten. Om vardena fortfarande ligger utanfér férvantat
omrade, kontakta Streck teknisk service pa +1 402-691-7510 (inom U.S.A) eller on-line pa
technicalservices@streck.com.

BRUKSANVISNING
Anviind Retic-Chex Il omedelbart efter att den tagits ut ur kylskdpet.
En videodemonstration finns pa streck.com/mixing.
1. Blanda innehallet: (Blanda INTE pa mekaniskt satt eller vortexblanda. Gnugga inte mellan handflatorna.)
a. Blanda genom att halla flaskan mellan tummen och pekfingret och varsamt vanda flaskan 20
ganger tills erytrocyterna &r helt resuspenderade.
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b. Undersok flaskans botten for att tillférsakra att produkten &r helt resuspenderad och upprepa
blandningen efter behov.
¢.  Blandningen maste upprepas nar provet tas ut ur kylskap under hela 6ppen-flaskperioden.
2. Setillampligt proceduravsnitt nedan.
3. Torka av flaskans och lockets gangor med rent tissue-papper och stall omedelbart tillbaka flaskan i
kylskap.

Obs! Droppflaskans spets kan forsiktigt tas av for pipettering direkt fran flaskan. Satt noga tillbaka
droppflaskans spets innan du satter pa locket pa flaskan igen.

Samm®
Saum®

MANUELLA PROCEDURER
1. Manuell metod med anvandning av ett Miller-okular:
a. Bered spadning med lika antal droppar av kontrollen och fargamnet.
b. Inkubera vid rumstemperatur i minst 15 och hogst 30 minuter.
¢. Blanda val. Preparera ett utstryk och lat det torka.
d. Fokusera under ett 100x oljeimmersionsobjektiv pa den tunna kanten av utstryket.

1. Rakna alla retikulocyter i Miller-okularets stora fyrkantiga omrade. Detta innefattar
retikulocyter i de mindre fyrkanten.

2. 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 sakerstélla
reproducerbarhet.

3. Procentandelen retikulocyter beraknas enligt nedanstaende formel:

% retikulocyter = Totalt antal retikulocyter i den storre fyrkanten  y 100
Totalt antal roda blodkroppar i den mindre fyrkanten x 9
2. Alternativ manuell metod
a. Bered spadningen och utstryken med anvdndning av den procedur som beskrivs i 1A, 1B och
1C.
b. Fokusera under 100x oljeimmersionsoptik dar erytrocyterna ar jamnt fordelade.

1. Rakna retikulocyter och mogna erytrocyter separat i pa varandra foljande falt tills totalt 500

celler (antalet retikulocyter och erytrocyter) har samlats.
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2. Upprepa proceduren pa ett annat objektglas. Skillnaderna i retikulocytantal i de tva
objektglasmetoderna maste falla inom det individuella laboratoriets faststéllda acceptabla
granser for duplikatanalys.

3. Dividera summan retikulocyter som réknats pa de tva objektglasen med 10 fér att faststélla
retikulocytprocenten.

FORVANTADE RESULTAT

Nar kontrollvarden ligger inom det forvantade omradet kan patientvarden rapporteras med tillforsikt.
Det manuella Retic-Chex Il-analysvérdet utgors av medelvardet av replikatrakningar som utférs med
anvandning av bada torra metoderna. Nar ett nytt kontrollparti tas emot, bér varje laboratorium faststélla
sina egna medelvérden och granser for varje parameter. Kontrollmedelvardena som faststélls av
laboratoriet skall dock falla inom det forvéntade omrade som specificerats for kontrollen.

Fargamnet Brilliant Cresyl Blue kan anvandas med Retic-Chex Il-kontroller, men fargdmnet Nytt
metylenblatt ar det som rekommenderas enligt CLSI Document H44-A2' Vol. 17, No. 15, Sec. 7.1. Retic-Chex
I & kompatibelt med alla typer av fargamnet nytt metylenblatt.

Analysvarden och forvantade omraden for instrument som inte finns angivna pa analysbladet maste
faststéllas av anvandaren. Enligt CLSI H26-A2? rekommenderas att varje kontroliniva kors tva ganger per
dag under 3-5 dagar for att faststalla individuella laboratoriemedelvérden for varje matstorhet.

REFERENSER

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, H44-A2. Methods for reticulocyte counting (automated blood
cell counters, flow cytometry, and supravital dyes). Approved Guideline - Second Edition.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, H26-A2. Validation, verification, and quality assurance of
automated hematology analyzers. Approved Standard - Second Edition.

PROGRAM FOR KVALITETSKONTROLL

Streck erbjuder alla kunder kostnadsfritt STATS®, ett interlaboratorieprogram for kvalitetskontroll.
Om du vill ha mer information, kontakta avdelningen for STATS pa +1 402-691-7495 eller
statsdata@streck.com. Ytterligare information finns pa streck.com.

ORDERINFORMATION
Kontakta Customer Service-avdelningen pa +1 402-333-1982 for assistans. Ytterligare information finns on-
line pa streck.com.

ORDLISTA GVER SYMBOLER
Se Instruktionsfliken (IFU) under Resurser pa produktsidan pa streck.com.

Se streck.com/patents for information om patent som kan omfatta denna produkt.
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