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Gebrauchsanweisung

Hinweise:

Far diese Proben gelten die Ublichen
VorsichtsmaRnahmen im Labor fir potenziell gefahrliche
Proben. Enthalt menschlichen Urin und menschliche
Blutzellen. Alle Blutspendereinheiten, die das bei der
Herstellung dieser Proben verwendete Ausgangsmaterial
an menschlichen Zellen enthalten, wurden getestet und
als nicht reaktiv fir HBsAg, Anti-HIV 1/2 und Anti-HCV
befunden. Die Proben sollten in Ubereinstimmung mit den
gesetzlichen Bestimmungen verwendet und entsorgt
werden.

Einzelne Teile des Ringversuchsprogramms kénnen im
Unterauftrag vergeben werden. Die ESfEQA GmbH ist flr
die Arbeit des Unterauftragnehmers verantwortlich.

Die Ergebnisse der Probenanalyse dirfen erst nach
Abschluss des Testzeitraums Kollegen aus anderen
Laboratorien mitgeteilt werden.

Die Anmeldung und Teilnahme am Ringversuch gilt als
Einverstandnis mit den allgemeinen Geschafts-
bedingungen der ESfEQA GmbH. Diese sind unter

www.esfeqa.eu abrufbar.

1. Verwendungszweck

Die Proben sind ausschlieBlich fur die externe
Qualitatskontrolle (EQA) in medizinischen Laboratorien
bestimmt. Sie werden zur qualitativen, semi-quantitativen
und quantitativen Analyse folgender Parameter
eingesetzt:

Bakterienzahl (qualitativ, semi-quantitativ, quantitativ)
Erythrozytenzahl (qualitativ, semi-quantitativ, quantitativ)
Kristallanzahl (qualitativ, semi-quantitativ, quantitativ)
Leukozytenzahl (qualitativ, semi-quantitativ, quantitativ)
Zylinderzahl (qualitativ, semi-quantitativ, quantitativ)

2. Produktbeschreibung

Die flissigen Proben sind simulierte Mittelstrahl-
urinproben. Sie werden aus menschlichem Urin
hergestellt und missen wie in Abschnitt 4 beschrieben
vorbereitet werden.

3. Lagerung und Stabilitat

Die Proben sind bei +2 °C bis +8 °C aufrecht und
verschlossen zu lagern. Die Stabilitat wird bis zum auf
dem Probenetikett genannten spatesten Einsende-
schluss der Ergebnisse fur den jeweiligen Ringversuch
gewahrleistet.

4. Vorbereitung und Messung der Proben

Im Allgemeinen sollten die Proben genauso behandelt
werden wie Patientenproben und gemall den
Anweisungen des Gerate- und Reagenzienherstellers
analysiert werden.

Lassen Sie die Probe vor der Testdurchfihrung 15
Minuten lang bei Raumtemperatur erwarmen. Falls
erforderlich, mischen Sie die Kontrollen vor Uberfiihrung
ins Analysegerat griindlich, indem Sie das Flaschchen
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mindestens 20-mal umdrehen, um die Homogenitat des
Inhalts (Suspension) sicherzustellen. Vermeiden Sie
Schaumbildung.  Grindliches Mischen bei jeder
Verwendung ist wichtig, um reproduzierbare Ergebnisse
zu erhalten.

Sysmex UF-Instrumente: Bitte analysieren Sie die
Proben im manuellen / STAT Modus.

Bitte berichten Sie semi-quantitative and quantitative
Ergebnisse  ausschlieBlich in der Einheit
»Partikel/pL".

5. Termine und Ubermittlung der Testergeb-
nisse

Messzeitraume: Bitte beachten Sie die Angaben auf den
Probenetiketten. Die Ergebnisse kdnnen jederzeit
wahrend des auf dem Probenetikett angegebenen
Versuchszeitraums abgegeben werden.

Bitte Ubermitteln Sie Ihre Messergebnisse lber die Web-
Applikation TEQA 2 (https://teqa-labv2.esfeqa.eu) an
ESfEQA. Kontaktieren Sie ESfEQA, wenn Sie
Unterstlitzung bei der Registrierung oder Daten-
Ubermittlung in TEQA 2 bendtigen.

Quantitative Ergebnisse werden im Allgemeinen mit
einem Wert und einer Einheit berichtet. Der Teilnehmer
bestimmt die Anzahl der Ziffern fur die
Ergebnisibermittlung. Ergebnisse, die z. B. als "<
unterhalb des Messbereichs" oder "< 0,02" angegeben
werden, sind nicht gultig. Wenn das Analysesystem
solche Ergebnisse anzeigt, sind sie wie folgt zu
interpretieren: Fir  Ergebnisse innerhalb des
Messbereichs und unterhalb der Quantifizierungsgrenze
(LoQ) ist der erhaltene Wert zu melden. Bei Ergebnissen,
die unter der Nachweisgrenze (LoD) liegen, sollte diese
Grenze angegeben werden. Bei Proben, deren
Analytenkonzentration Uber dem Messbereich liegt, kann
die Probe verdinnt werden (sofern dies flr bestimmte
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Anwendungen empfohlen wird), oder die obere
Messbereichsgrenze kann als Ergebnis angegeben
werden.

6. Einsendeschluss der Ergebnisse

Der Einsendeschluss fiir die Ergebnisse ist auf den
Probenetiketten angegeben.

7. Auswertung und Zertifikat

Die Ergebnisse werden durch ESfEQA ausgewertet.

Der individuelle Laborbericht und das Zertifikat konnen
online unter https://teqa-labv2.esfeqa.eu abgerufen wer-
den.
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