Cell-Chex® Auto

INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE

Cell-Chex® Auto is an assayed whole blood control for evaluating the accuracy and precision of hematology
instruments that measure blood cell counts in patient body fluid samples.

Cce

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.

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, Cell-
Chex Auto will provide values within the expected range indicated on the assay sheet.

REAGENTS
This product contains stabilized human red blood cells and white 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. This product is intended for use as supplied. Adulteration by dilution or addition of any materials to the
product as supplied invalidates any diagnostic use of the product.

5. Control products are not to be used as calibrators.

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

STORAGE AND STABILITY
Cell-Chex Auto is stable through the expiration date when stored at 2 °C-10 °C. After opening, Cell-Chex
Auto is stable throughout the open-vial dating, as indicated on the assay sheet, when stored at 2 °C-10 °C.

INDICATIONS OF PRODUCT DETERIORATION

Inability to obtain expected values may indicate 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 the product on the vial. Discard out-dated products.

3. Assay an unopened vial of the control. If the values are still outside the Expected Range, contact Streck
Technical Services at 800-843-0912 or technicalservices@streck.com.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Remove a vial of the control from the refrigerator and warm to room temperature (18 °C-30 °C) for 15
minutes before use.

2. To mix: (Do NOT mix mechanically or vortex.)
For a video demonstration, visit streck.com/mixing.
a. Hold the vial vertically and roll each vial between the palms of the hands for 15-20 seconds.

<

b. Continue to mix by holding the vial by the ends between the thumb and finger, rapidly inverting the vial
20 times end-over-end using a very quick turning motion of the wrist.
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¢. Analyze immediately after mixing. Subsequent analyses during this test period may be performed by
inverting the vial 5 times prior to instrument analysis.
d. Steps a-c must be repeated upon removing the sample from the refrigerator for the entire open-vial time
period regardless of the method of analysis (open tube, cap piercing, auto sample or manual sample).
3. Begin with a system rinse on all systems before running Cell-Chex Auto to reduce carryover.
NOTE: Itis critical for all systems that the background be low prior to running body fluid controls. Carryover

from previous samples is significant compared to the cell counts contained in a body fluid sample and could
result in erratically high cell counts.
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SPECIAL INSTRUCTIONS FOR SELECTED INSTRUMENTS
1. Abbott® CELL-DYN Ruby®
a. Begin with a system rinse.
b. Enter Sample 1.D. Select “Patient” as the specimen type and “CBC & RRBC" as the test selection.
¢. WOC and NOC values for WBC are provided on the assay. Report desired WBC value(s) per laboratory
body fluid protocol.
d. Start with the lowest level of control during each control analysis period to reduce carryover.
2 BeddmanCoulter® UniCel® DxH® 600/800
A. QC Setup using 2D Barcode
1. Select: Menu/Setup/Quality Control
2. Select: New Control from Barcode
3. Scan 2D Barcode
4. Verify files have uploaded correctly and select “OK"
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B. Running Cell-Chex Auto
. Select: Single-tube presentation
. Scan vial barcode with handheld barcode scanner
. Verify DxH control lot number code is displayed in the “Specimen Identifier” box
. Check the “DxH Control" box
. Click the cursor inside the "Specimen Identifier” box and press Enter
. Click “OK" on the DxH “Test Order Recognition” box
. Place tube into manual aspiration holder
3. Siemens Healthcare Diagnostics ADVIA 120/2120/2120i
a. Begin with a system rinse.
b. Start with the lowest level of control during each control analysis period to reduce carryover.
¢. Run manually in the open mode.
d. WBC-P values are provided on the assay.
4. Sysmex XE-2100, XT-1800i, XT-2000i
NOTE: Control files do not support Diff Channel WBC values. To locate the WBC#(DIFFch) parameter:
from the sample run, go to the service tab and select the diff information in the drop-down bar. The
WBC#(DIFFch) is toward the middle of the screen.
a. Begin with a system rinse.
b. Start with the lowest level of control during each control analysis period to reduce carryover.
¢ Baso Channel assay value (reported as WBC x 10%/L) and Diff Channel values for WBC are provided on
the assay. Report desired WBC value(s) per laboratory body fluid protocol.
d. Cell-Chex Auto may be run in open or closed mode.
5. Sysmex XE-5000, XT-4000i - Run Cell-Chex Auto in the Body Fluid Mode. Follow the instrument manual
instructions for running samples in the Body Fluid Mode.
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After sampling, return to refrigeration for maximum open-vial stability. If run in the open mode, wipe the
threads of both vial and cap before replacing cap and returning to refrigeration.

LIMITATIONS
A manual differential analysis of white blood cells cannot be accomplished with this product. The white
blood cell components do not simulate white blood cell morphology.

EXPECTED RESULTS

The mean assay values provided for each parameter are derived from replicate analyses on calibrated
instruments. The assay values are obtained using reagents recommended by instrument manufacturers
and are to be used for instrument control; they are not absolute assays for calibration. Upon receipt of
a new control lot, it is good laboratory practice 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. The expected ranges listed represent estimates of variation due to
different laboratories, instrument calibration, maintenance, and operator technique.

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.

All product names, logos, brands, and marks are property of their respective owners.
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Cell-Chex® Auto

UPUTE ZA UPORABU
NAMJERAVANA UPORABA
Cell-Chex® Auto je uredaj za analizu pune krvi za procjenu tocnosti i preciznosti hematoloskih instrumenata
kojima se mjeri koli¢ina krvnih stanica u uzorcima tjelesnih tekucina pacijenta.
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Croatian (Hrvat)

SAZETAK | NACELA

Laboratoriji trebaju analizirane materijale za kontrolu kvalitete automatiziranih, polu-automatiziranih i
rucnih postupaka kojima se mjere parametri pune krvi. Svakodnevna uporaba ovog uredaja za kontrolu
pune krvi pruza kontrolu kvalitete podataka za potvrdu preciznosti i to¢nosti rada instrumenta.

Upotreba pripravaka stabiliziranih stanica za kontrolu laboratorijskih protokola testiranja je uobicajeni
postupak. Kada ga se koristi na uzorcima pacijenta i na ispravnom i odgovarajuce kalibriranom instrumentu,
Cell-Chex Auto e pruziti vrijednosti unutar oCekivanog raspona, koje ce prikazati na ispitnom listu.

REAGENSI
Ovaj proizvod sadrZi stabilizirane ljudske crvene krvne stanice u mediju za konzerviranje.

MJERE OPREZA

1. Zain vitro dijagnosticku uporabu.

2. OPREZ: svim krvnim proizvodima valja rukovati kao potencijalno zaraznima. lzvorni materijal od kojeg je
proizvod napravljen testiran je u skladu s odredbama FDA-a o obaveznim testiranjima i utvrdeno je da je
negativan. Nijedna poznata metoda testiranja ne moZe jamciti da proizvodi dobiveni iz ljudske krvi nece
prenijeti nikakve zarazne agense. Konkretne testove krvi prema odredbama FDA-a potraZite na kartici
Upute u odjeljku Resursi stranice o proizvodu na adresi streck.com.

3. Ovaj proizvod ne smije se odlagati u op¢i komunalni otpad, ve¢ ga se treba odlagati u infektivni
medicinski otpad. Preporuca se zbrinjavanje spaljivanjem.

4. Ovaj proizvod je namijenjen za za uporabu na nacin kako je isporucen. Patvorenje razrjedivanjem
ili dodavanjem bilo kojeg materijala proizvodu koji je isporucen ponistava bilo kakvu dijagnosticku
uporabu proizvoda.

5. Kontrolni proizvodi ne bi se trebali koristiti kao kalibratori.

6. SDS moZete nabaviti na adresi streck.com, pozivom na broj 402-691-7510 ili od lokalnog dobavljaca.

POHRAN]JIVANJE | STABILNOST

Cell-Chex Auto je stabilan do datuma isteka, ako je pohranjen na temperaturi izmedu 2 °C i 10 °C. Nakon
otvaranja, Cell-cHex Auto je stabilan tijekom razdoblja navedenog na boici, kako je navedeno na ispitnom
listu, ako je pohranjen na temperaturi izmedu 2 °Ci 10 °C.

INDIKACIJE NESTABILNOSTI PROIZVODA

Nemogucnost dobivanja ocekivanih vrijednosti mogu ukazivati na nestabilnost proizvoda. Ako dobivene

vrijednosti nisu unutar ocekivanih raspona:

1. Pregledajte kontrolni umetak paketa proizvoda i operativni postupak instrumenta.

2. Provjerite datum isteka proizvoda na bocici. Zbrinite proizvode kojima je istekao datum valjanosti.

3. Analizirajte neotvorenu bocicu za kontrolu. Ako su vrijednosti i dalje izvan ocekivanog raspona,
obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke Streck na telefon +1 402-691-7510 ili putem e-poste
technicalservices@streck.com.

UPUTE ZA UPORABU

1. lzvadite kontrolnu boicu iz hladnjaka i ostavite je neka se zagrije na sobnu temperaturu
(18 °C do 30 °C) oko 15 minuta prije uporabe.

2. ZamijeSanje: (NEMOJTE mijeSati mehanicki ili vrtloZznim mijeSanjem.)
Pogledajte video prikaz na adresi streck.com/mixing.
a. Drzite bocicu uspravno i valjajte svaku bocicu medu dlanovima 15-20 sekundi.
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b. Nastavite mije3ati drzeci bocicu za krajeve izmedu palca i kaZiprsta, brzo okrecuci bo€icu 20 puta vrlo
brzim preokretanjem pomocu zgloba 3ake.
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¢. Analizirajte odmah nakon mijeanja. Naknadne analize tijekom ovog razdoblja ispitivanja mogu se
provesti okretanjem bocice 5 puta prije analize instrumentima.

d. Korake a-c treba ponoviti nakon vadenja uzorka iz hladnjaka tijekom €itavog razdoblja trajanja otvorene
bocice bez obzira na nacin analize (otvorena cijev, kapica za busenje, automatsko uzorkovanije ili ru¢no
uzorkovanje).

3. Pocnite s ispiranjem sustava na svim sustavima prije pokretanja Cell-Chex Auto kako bi se smanjilo
prenasanje.

NAPOMENA: |zuzetno je vazno za sve sustave da se postavi pozadina prije pokretanja sustava kontrole

tjelesne tekucine. PrenaSanje s ranijih uzoraka je znacajno u usporedbi s brojem stanica u uzorku
tjelesne tekucine i moZe rezultirati neizvjesno visokim brojem stanica.

Cams®
Saum®

POSEBNE UPUTE ZA ODABRANE INSTRUMENTE
1. Abbott® CELL-DYN Ruby®
a. Zapocnite s ispiranjem sustava.
b. Unesite ID uzorka. Odaberite “Patient” (Pacijent) jednako kao i vrsta uzorka i “CBC & RRBC" kao odabir
ispitivanja.
¢. WOC i NOC vrijednosti za WBC dobivaju se putem analize. lzvjesite Zeljenu(e) WBC vrijednost(i) u skladu
s protokolom laboratorija za tjelesne tekucine.
d. Zapognite s najnizom razinom kontrole tijekom svakog razdoblja analize kontrole kako bi se smanjilo
prenasanje.

2. Coulter® UniCel® DxH® 600/800
A. QC podeSavanje pomocu 2D barkoda
1. Odaberite: Izbornik/PodeSenja/Kontrola kvalitete
2. Odaberite: Nova kontrola s barkoda
3. Skenirajte 2D barkod
4. Provjerite dali su se datoteke ucitale i odaberite “OK" (U redu)
B. Pokretanje Cell-Chex Auto
1. Odaberite: Prikaz jedne cijevi
2. Skeniranje barkod boCice pomocu rucnog barkod skenera
3. Uvjerite se da je broj SarZe DxH kontrole prikazan u okviru “Specimen Identifier” (Identifikator uzorka)
4. Provjerite okvir “DxH Control” (DxH kontrola)
5. Kliknite pokazatelj unutar okvira “Specimen Identifier” (Identifikator uzorka) i pritisnite tipku Enter
6. Kliknite "OK" (U redu) u DxH okviru “Test Order Recognition” (Ispitivanje prepoznavanja narudzbe)
7. Postavite crijevo u drza za ru¢nu aspiraciju
3. Siemens Healthcare Diagnostics ADVIA 120/2120/2120i
a. Zapocnite s ispiranjem sustava.
b. Zapocnite s najnizom razinom kontrole tijekom svakog razdoblja analize kontrole kako bi se smanjilo
prenasanje.
¢. Pokrenite ru¢no u otvorenom nainu rada.
d. WBC-P vrijednosti dobivaju se analizom.
4. Sysmex XE-2100, XT-1800i, XT-2000i
NAPOMENA: Kontrolne datoteke ne podrzavaju WBC vrijednosti Diff kanala. Da biste locirali WBC#(DIFFch)
parametar: s pokretanja uzoraka, idite na karticu usluge i u padajucoj traci odaberite diff informacie.
WBC#(DIFFch) se nalazi na prema sredini zaslona.
a. Zapochnite s ispiranjem sustava.
b. Zapocnite s najnizom razinom kontrole tijekom svakog razdoblja analize kontrole kako bi se smanjilo
prenasanje.
¢. Vrijednost analize Baso kanala (izvjeS¢eno kao WBC x 109/L) i Diff kanal vrijednosti za WBC se dobivaju
putem analize. lzvjesite Zeljenu(e) WBC vrijednost() u skladu s protokolom laboratorija za tjelesne
tekucine.
d. Uredajem Cell-Chex Auto se moZe upravljati u otvorenom ili zatvorenom nacinu rada.
5. Sysmex XE-5000, XT-4000i - Pokrenite Cell-Chex Auto nacinu za kontrolu tjelesnih tekucina. Slijedite
upute navedene u priru¢niku instrumenata za uzorke u nacinu rada za tjelesne tekucine.
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Nakon uzorkovanja, vratite u hladnjak kako bi otvorena bocica trajala kako je navedeno. Ako se izvodi u
otvorenom nacinu rada, obrisite navoje bocice i ¢epa prije stavljanja ¢epa i vracanja u hladnjak.

OGRANICENJA
Ovim proizvodom nije moguce napraviti ruénu diferencijalnu analizu bijelih krvnih stanica. Komponente
bijelih krvnih stanica ne simuliraju morfologiju bijelih krvnih stanica.

OCEKIVANI REZULTATI

Prosjecne vrijednosti ispitivanja, pod uvjetom da je svaki parametar izveden putem identi¢ne analize na
kalibriranim instrumentima. Vrijednosti analize trebaju biti dobivene pomocu reagensa preporucenih od
strane proizvodaca instrumenata i koje se koristi za upravljanje instrumentima. One nisu apsolutne analize
za kalibracije. Po primitku nove kontrolne sarZe, dobra laboratorijska praksa nalaZe da laboratorij uspostavi
svoja vlastita ogranicenja za svaki parametar. Medutim, laboratorijska ograni¢enja za upravljanje trebaju
biti utvrdena unutar ocekivanog raspona odredenog za kontrolu. Ocekivani navedeni rasponi predstavljaju
procjenu varijacije uslijed razlicitih laboratorija, kalibracije instrumenata, poslova odrZavanje i tehnika
operatera.

PROGRAM KONTROLE KVALITETE

Streck nudi STATS®, medulaboratorijski program kontrole kvalitete, za sve kupce, bez naknade. Za vie
informacija se obratite odjelu tvrtke STATS na tel. +1 402-691-7495 ili putem e-poste: statsdata@streck.com.
Dodatne informacije potraZite na streck.com.

PODACI ZA NARUCIVANJE
Za pomoc se obratite sluzbi za korisnike na +1 402-333-1982. Dodatne informacije potrazite na streck.com.

GLOSAR SIMBOLA
Pogledajte karticu Upute (IFU) u odjeljku Resursi na stranici o proizvodu na streck.com.

Patente koji mogu biti primjenjivi za ovaj proizvod potraZite na streck.com/patents.

Svi nazivi proizvoda, logotipi, robne marke i oznake vlasnistvo su njihovih vlasnika.
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Cell-Chex® Auto

POKYNY K POUZIT] Czech (Cestina)
URCENE POUZIT

Produkt Cell-Chex® Auto je testovand kontrola pIné krve k vyhodnoceni spravnosti a presnosti
hematologickych pfistroju, které méfi pocet krevnich bunék ve vzorcich télesnych tekutin pacienta.

SOUHRN A PRINCIPY

Laboratore vyZaduji testovany material ke kontrole kvality automatickych, poloautomatickych a manualnich
postupd, které se pouzivaji ke stanoveni parametr(i pné krve. Kazdodenni pouzivani kontrolnich vzorkd
pIné krve slouzi jako Udaj kontroly kvality k potvrzeni spravnosti a pfesnosti provozu pfistroje.

Poufiti stabilizovanych bunécnych pfipravkli pro kontrolni protokoly laboratornich testli je zavedenym
postupem. Pokud tuto kontrolu poufZijete jako vzorek pacienta a otestujete ji na spravné nakalibrovaném
a funkénim pristroji, ziskate hodnoty v ocekavaném rozsahu uvedeném v prfbalové informaci k testu Cell-
Chex Auto.

REAGENCIE
Tento produkt obsahuje stabilizované lidské cervené krvinky a bilé krvinky v konzervacnim médiu.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1.
2.

Pro diagnostiku in vitro.

UPOZORNENI: S veskerymi krevnimi produkty by mé&lo byt zachézeno jako s potenciélng infekénimi.
Testy zdrojového materidlu, z néhoz byl produkt ziskan, provadéné v souladu s testy vyzadovanyml
GFadem FDA byly prokazany jako negativni. Z&dné z testovacich metod nemlze zcela zarudit, Ze
produkty ziskané z lidské krve nepfenesou infekénf latky. Konkrétni krevnf testy vyZadované Gfadem
FDA naleznete na strankach s produkty streck.com v ¢sti Resources” (Zdroje) na zélozce , Instructions”
(Instrukce).

Vyrobek nelikvidujte béZnym zplsobem, ale jako infekéni zdravotnicky odpad. Je doporucena likvidace
spalenim.

Tento produkt je urcen k poutiti tak, jak je dodavan. Uprava zfedénim ¢ pFidanim jinych material k
tomuto produktu zbavuje platnosti jakékoliv diagnostické poufitf tohoto vyrobku.

Kontrolnf produkty nejsou urceny ke kalibraci.

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

SKLADOVANI A STABILITA

Produkt Cell-Chex Auto je stabilni az do data exspirace, pokud je uchovavan pfi teploté 2 az 10 °C. Po
otevfeni je produkt Cell-Chex Auto stabilni az do data pouZitelnosti oteviené lahvicky uvedeného na
pfibalové informaci, pokud je uchovéavén pfi teploté 2 az 10 °C.

ZNAMKY ZHORSENI JAKOSTI VYROBKU
Pokud neziskavate ocekavané hodnoty, mlze to signalizovat zhorSenou kvalitu produktu. Pokud ziskané
hodnoty nejsou v o¢ekavaném rozsahu:

1.
2.

3.

Zkontrolujte pfibalovou informaci kontroly a provozni postup pfistroje.

Zkontrolujte datum exspirace produktu uvedené na lahvicce. Produkty s proslym datem exspirace
zlikvidujte.

Otestujte neotevfenou lahvicku kontroly. Pokud jsou hodnoty stdle mimo ocekavany rozsah,
obratte se na pracovniky technického servisu Streck telefonicky na Cisle +1 402-691-7510 nebo
technicalservices@streck.com.

POKYNY K POUZITi

1.

2.

Lahvicku s kontrolou vyjméte 15 minut pfed pouZitim z chladnicky a nechejte ji ohfat na pokojovou
teplotu (18 aZ 30 °C).

Postup michani: (NEPROMICHAVE|TE mechanicky ani nevortexujte.)

Video s ukézkou naleznete na internetové strance streck.com/mixing.

a. Drzte lahvicku dnem dold a tFete ji mezi dlanémi 15-20 sekund.

b. Dale promichejte lahvicku uchopenim za oba koncem, mezi palec a dal3i prst, a rychle ji 20krat za sebou
prevratte a dolli rychlym otacenim zapésti.

P Es)

¢. lhned po promichani analyzujte. Pfed dalSi analyzou v pfistroji v ramci tohoto testovani prevratte
lahvicku Skrét.

d. Kroky a-c opakujte po vyjmuti vzorku z chladnicky po celou dobu Zivotnosti oteviené lahvicky, bez
ohledu na analytickou metodu (otevfena zkumavka, propichnutf vicka, automaticky vzorek nebo ru¢nf
vzorek).

Na viech systémech zacnéte pred testovanim pomoci produktu Cell-Chex Auto proplachem systému ke

snizeni pfenosu.

POZNAMKA: U viech systém( je mimoFadné dileZité, aby pred testovanim kontrol télesnych tekutin

bylo nizké pozadi. Pfenos z predchozich vzorkd je vyznamny ve srovnani s poctem bunék obsazenym

ve vzorku télesnych tekutin a miZe mit za nasledek fale$né vysoky pocet bunék.

ETUNY A4
DTN s

ZVLASTNI POKYNY PRO ZVOLENE PRiSTROJE

1.

Abbott® CELL-DYN Ruby®

a. Zatnéte proplachem systému.

b. Zadejte ID vzorku, zvolte ,Pacient” jako typ vzorku a ,Krevni obraz a rezistantni cervené krvinky”
jako volbu testu.

¢. V kazdé fazi analyzy kontroly zaénéte nejniz3i Grovni kontroly, aby byl snizen prenos.

d. Testem se ziskavaji hodnoty WOC a NOC pro bilé krvinky. Ohlaste zadanou hodnotu/Zadané hodnoty
bilych krvinek podle laboratorniho protokolu pro télesné tekutiny.
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2. Coulter® UniCel® DxH® 600/800
A. Nastaveni kontroly kvality pomoci ¢arového kédu 2D
1. Zvolte moznost: Menu (Nabidka) / Setup (Nastaveni) / Quality Control (Kontrola kvality)
2. Zvolte moznost: New Control from Barcode (Nova kontrola z ¢arového kodu)
3. Nactéte carovy kod 2D
4. Ovéfte, Ze jsou soubory nacteny spravné, a stisknéte tlacitko , OK"
B. Spustenl funkce Cell-Chex Auto
Zvolte moznost: Single-tube presentation (Podavéni Jedne zkumavky)
2. Pomoci ruéni étecky €arovych kodl naskenujte Earovy kod lahvicky
3. Ujistéte se, Ze Ciselny kod 3arze kontroly DxH je zobrazeny v okné ,Specimen Identifier”
(Identifikator vzorku)
Zkontrolujte okno ,DxH Control” (Rizeni DxH)
Kliknéte kurzorem do okna ,Specimen Identifier” (Identifikator vzorku) a stisknéte tlacitko Enter
Kliknéte na tlacitko ,OK" v okné systému DxH
Vlozte zkumavku do drZaku pro manualini aspiraci
3. Siemens Healthcare Diagnostics ADVIA 120/2120/2120i
a. Nejprve system proplachnete

EPENTUS

prenosu hodnot.
¢. Runé systém spustte v otevieném rezimu.
d. Hodnoty WBC-P jsou uvedené k testu.
4. Sysmex XE-2100, XT-1800i, XT-2000i
POZNAMKA: Kontrolni soubory nepodporuji hodnoty Diff Channel WBC. Nalezeni parametru
WBC#(DIFFch): z testovan( vzorku prejdéte do zalozky servisu a v rozbalovaci idté zvolte informaci o
diferencidlu. Parametr WBC#(DIFFch) je u stfedu obrazovky.
a. Zacnéte proplachem systému.
b. V kazdé fazi analyzy kontroly zacnéte nejnizsi rovni kontroly ke sniZeni pfenosu.
¢. Testem se ziskava hodnota testu Baso Channel (hlasend jako WBC x 109/1) a hodnoty Diff Channel
pro bilé krvinky. Ohlaste Zadanou hodnotu/zadané hodnoty bilych krvinek podle laboratorniho
protokolu pro télesné tekutiny.
d. Produkt Cell-Chex Auto mUze byt testovan v otevieném nebo uzavieném rezimu.
5. Sysmex XE-5000, XT-4000i - Produkt Cell-Chex Auto testujte v rezimu télesnych tekutin. Pfi testovani
vzorki v rezimu télesnych tekutin se fidte pokyny v prirucce pfistroje.

Po testovani vratte lahvicky do chladnicky, aby byla zajisténa maximalni stabilita otevienych lahvicek. Pokud
pouZivate otevieny rezim, otfete hrdlo lahvicky i uzavér pred uzavfenim a vracenim do chladnicky.

OMEZENI POUZITI
S timto produktem nelze provadét manuaini diferencidlni analyzu bilych krvinek. Komponenty bilych
krvinek nemaji stejnou morfologii jako bilé krvinky.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Stfedni hodnoty testu ziskané pro kazdy parametr se odvozuji z duplicitnich analyz na kalibrovanych
pristrojich. Hodnoty testu jsou obdrZeny za pouZiti Cinidel doporucenych vyrobci a jsou urceny ke kontrole
pistroje, nejsou absolutni hodnotou pro kalibraci. PFi obdrZeni kazdé nové Sarze kontroly je v ramci
dobré laboratorni praxe nutné, aby si kazda laboratof stanovila své viastni stfedni a mezni hodnoty pro
kazdy parametr. Tyto stfedni hodnoty stanovené laboratofi by vSak nicméné mély spadat do ocekavaného
rozsahu ur¢eného pro danou kontrolu. Uvedené ocekavané rozsahy predstavuji riizné vysledky s ohledem
na rizné laboratore, kalibraci pfistrojd, Udrzbu a postup uZivatelU.

PROGRAM KONTROLY JAKOSTI

Spolecnost Streck nabizi viem zakaznik(im zdarma STATS®, coz je program pro srovnavaci kontrolu kvality
mezi laboratofemi. Pro dalsi informace se obratte na oddéleni STATS telefonicky na ¢isle +1 402-691-7495
nebo statsdata@streck.com. Dal3i informace naleznete na adrese streck.com.

INFORMACE PRO OBJEDNAN{
Obratte se na nas zakaznicky servis na ¢isle +1 402-333-1982. Dalsi 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.

V3echny nazvy produktd, loga a obchodni znacky jsou majetkem prislusnych viastnikd.
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BRUGSANVISNING Danish (Danske)
TILSIGTET BRUG

Cell-Chex® Auto er en analyseret fuldblodskontrol til evaluering af ngjagtigheden og praecisionen af
haematologiinstrumenter, som maler blodlegemer i legemsvaesker indsamlet fra en patient.

RESUME OG PRINCIPPER

Laboratorier bruger analyserede materialer til kvalitetskontrol af automatiske, halvautomatiske og
manuelle procedurer til maling af fuldblodsparametre. Ved daglig brug af denne fuldblodskontrol, fas
kvalitetskontroldata til verificering af ngjagtigheden og preecisionen ved anvendelse af instrumenter.

Brugen af stabiliserede cellepraeparationer til kontrol af laboratoriets testprotokoller er standard
procedure. Nar Cell-Chex Auto handteres som patientpraver og analyseres pa et korrekt kalibreret
og fungerende instrument, vil den give veerdier inden for det forventede omrade, som er angivet pa
analysearket.

REAGENSER
Produktet indeholder stabiliserede humane erytrocytter og leukocytter i konserveringsmiddel.

FORHOLDSREGLER

1.
2.

3.

4.

5.
6.

Kun til in vitro diagnostik.

FORSIGTIG: Alle blodprodukter skal behandles som potentielle smittefarlige. Kildematerialet hvorfra
dette produkt stammer fra, er fundet negativt da det blev testet i henhold til nuvaerende pakreevede
FDA tests. Der er ingen kendte testmetoder som kan tilbyde forsikring om at produkter som stammer
fra menneskeblod, ikke overfarer smittefarlige medier. Se fanen instruktioner (IFU) under Ressourcer
pa produktsiden pa streck.com for specifikke pakravede FDA blodtests.

Dette produkt ber ikke bortskaffes som almindeligt affald, men ber bortskaffes som smitsomt
medicinsk affald. Bortskaffelse ved forbraending anbefales.

Dette produkt er beregnet il brug som leveret. Opblanding ved fortynding eller tilseetning af et hvilket
som helst materiale til produktet, som det er leveret, ugyldigger diagnostisk brug af produktet.
Kontrolprodukterne ma ikke anvendes som kalibratorer.

SDS kan fas pa streck.com, ved at ringe 001 402 691 7510 eller ved at ringe til din lokale leverander.

OPBEVARING OG STABILITET

Cell-Chex Auto er stabilt indtil udlgbsdatoen, nar det opbevares mellem 2 °C og 10 °C. Efter abning er Cell-
Chex Auto stabilt under hele datoangivelsen for den abnede ampul, som angivet pa analysearket, nar det
opbevares mellem 2 °C og 10 °C.

INDIKATIONER FOR NEDBRYDNING AF PRODUKTET
Det kan vaere tegn pa nedbrydning af produktet, hvis de forventede vaerdier ikke opnds. Hvis de opnaede
vaerdier ikke ligger inden for det forventede omrade:

1.
2.
3.

Gennemga indlaegssedlen til kontrolproduktet og brugervejledningen til instrumentet.

Kontrollér produktets udlgbsdato pa ampullen. Bortskaf produktet, hvis udlgbsdatoen er overskredet.
Analysér en uabnet ampul af kontrollen. Hvis veerdierne stadigveek ligger uden for det forventede
omrade, sa kontakt Streck Technical Services pa +1 402-691-7510 eller technicalservices@streck.com.

BRUGSANVISNING

1.

2.

Tag en ampul af kontrollen ud af keleskabet, og lad den na stuetemperatur (18 °C'til 30 °C) i 15 minutter
inden brug.
Blanding: (Ma IKKE blandes mekanisk eller med vortex-mixer).
Se videodemonstrationen pa streck.com/mixing.
a. Hold ampullen lodret, og rul den mellem dine handflader i 15-20 sekunder.
P >

b. Fortsaet blandingen ved at holde ampullens to ender mellem din tommel- og pegefinger og hurtigt
vende ampullen 20 gange op og ned med en meget hurtig bevaegelse med dit handled.

<., <~
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¢. Analysér straks efter blanding. Der kan udferes efterfalgende analyser under denne testperiode ved
at vende ampullen 5 gange, inden den analyseres i instrumentet.

d. Trin a-c skal gentages, nar proven tages ud af keleskabet i hele den tidsperiode, hvor ampullen er
aben, uanset analysemetode (abent rer, hatteperforering, automatisk preve eller manuel prave).
Begynd med et systemskyl pa alle systemer, inden Cell-Chex Auto keres. Dette reducerer kontaminering.
BEMARK: Det er vigtigt for alle systemer, at baggrunden er lav, inden der keres kontroller for

legemsvaesker. Kontaminering fra tidligere prover er signifikant sammenlignet med antal celler i en
legemsvaeske indsamlet fra en patient, og kan resultere i et uforudsigeligt hejt antal celler.

Saum®
Yamm®

S/ARLIGE INSTRUKTIONER FOR SPECIFIKKE INSTRUMENTER

1

Abbott® CELL-DYN Ruby®
a. Begynd med et systemskyl.
b. Indtast prove-id. Veelg “Patient” som prevetype og “CBC & RRBC" som testvalget.
¢. WOC- og NOC-vardier for WBC angives pa analysen. Rapportér den/de enskede WBC-vaerdier i
henhold til laboratoriets protokol for legemsvaesker.
d. Start med det laveste kontrolniveau under hver kontrolanalyseperiode. Dette reducerer
kontaminering.
Coulter® UniCel® DxH® 600/800
A.QC-opsetning ved brug af 2D-stregkode
1. Vealg: Menu/Opsatning/Kvalitetskontrol
2. Vealg: Ny kontrol fra stregkode
3. Scan 2D-stregkoden
4. Bekreeft, at filerne er uploaded korrekt, og vaelg “OK"

STRECK &

B.Korsel af Cell-Chex Auto
Valg: Enkelt ror-praesentation
Scan ampullens stregkode med den handholdte stregkodescanner
Bekreeft, at DxH-kontrollens lotnummerkode vises i feltet “Praveidentifikator”
Seet kryds i afkrydsningsfeltet “DxH-kontrol”
Klik markeren i feltet “Proveidentifikator”, og tryk pa Enter
Klik pa “OK" pa DxH-feltet “Provebestillingsgenkendelse”
. Anbring reret i den manuelle aspirationsholder
3. Siemens Healthcare Diagnostics ADVIA 120/2120/2120i
a. Begynd med et systemskyl.
b. Start med det laveste kontrolniveau under hver kontrolanalyseperiode. Dette reducerer
kontaminering.
¢. Ker manuelt i aben tilstand.
d. WBC-P-vaerdierne angives pa analysen.
4. Sysmex XE-2100, XT-1800i, XT-2000i
BEMARK: Kontrolfilerne understatter ikke Diff-kanal WBC-vaerdier. Sadan finder du WBC#(DIFFch)-
parameteren: fra provekerslen, ga til fanen Service, og valg diff-oplysningerne i rullemenuen.
WBC#(DIFFch) findes ca. midt pa skeermen.
a. Begynd med et systemskyl.
b. Start med det laveste kontrolniveau under hver kontrolanalyseperiode. Dette reducerer
kontaminering.
¢. Baso-kanalens analysevaerdi (rapporteret som WBC x 109/l) og Diff-kanalens veerdier for WBC
angives pa analysen. Rapportér den/de enskede WBC-vzerdier i henhold til laboratoriets protokol
for legemsvaesker.
d. Cell-Chex Auto kan keres i aben eller lukket tilstand.
5. Sysmex XE-5000, XT-4000i - Kor Cell-Chex Auto i tilstanden Legemsvasker. Fglg anvisningerne i
instrumentets brugsanvisning for kersel af preverne i tilstanden Legemsvaesker.

Noukwn =

Efter provetagning anbringes ampullen igen i keleskab for at sikre maksimal stabilitet af den abne ampul.
Ved karsel i aben tilstand skal du terre bade ampul og haette af, inden haetten szttes pa igen og den sattes
tilbage i keleskabet.

BEGRANSNINGER
Der kan ikke udferes en manuel differentiel analyse af leukocytter med dette produkt. Leukocyt-
komponenterne har ikke samme morfologi som leukocytterne.

FORVENTEDE RESULTATER

Middel-analysevaerdierne for hver parameter er opnaet fra gentagne analyser pa kalibrerede instrumenter.
Analysevaerdierne er opnaet ved brug af de reagenser, som anbefales af instrumentets fabrikant og ma kun
bruges til kontrol af instrumenter. De er ikke absolutte analyser til kalibrering. Ved modtagelse af et nyt
kontrollot, skal individuelle laboratorier etablere deres egne middel- og graenseveerdier for hver parameter.
De middelveaerdier som etableres af laboratoriet skal dog vaere inden for det forventede omrade, der er
specificeret for kontrollen. De angivne forventede omrader repreesenterer estimering af variationer, som
skyldes forskellige laboratorier, instrumentkalibrering, vedligeholdelse og operatarteknik.

KVALITETSKONTROLPROGRAM

Streck tilbyder et STATS®-interlaboratorie-kvalitetskontrolprogram til alle kunder. Programmet er gratis.
Kontakt STATS-afdelingen pa +1 402-691-7495 eller statsdata@streck.com. Der findes yderligere oplysninger
pa streck.com.

BESTILLINGSINFORMATION
Ring til vores kundeserviceafdeling pa +1 402-333-1982 for assistance. Yderligere oplysninger findes online
pa streck.com.

SYMBOLOVERSIGT
Se fanen instruktioner (IFU) under Ressourcer pa produktsiden pa streck.com.

Se streck.com/patents for oplysninger om patenter, der kan vaere gaeldende for dette produkt.

Alle produktnavne, logoer, brands, og maerker tilhgrer deres respektive ejere.
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KAYTTOOHJEET
KAYTTOTARKOITUS
Cell-Chex® Auto on mdaritetty kokoverikontrollindyte, jota kdytetddn potilaan ruumiinnestendytteiden
sisaltamien verisolujen laskentaan kdytettavien hematologisten analyysilaitteiden tarkkuuden ja osuvuuden
maddrittamiseen.

Finnish (Suomi)

YHTEENVETO JA PERIAATTEET

Laboratoriot tarvitsevat kontrollindytteitd automaattisten, puoliautomaattisten ja manuaalisten
kokoverimdaritysten laadunvalvontaa varten. Taman kokoverikontrollindytteiden pdivittainen kayttd
varmistaa analysaattorilla tehtyjen maaritysten tarkkuuden ja osuvuuden.

Stabiloitujen soluvalmisteiden kayttd laboratorioiden maéritysprotokollien laadunvalvonnassa on
vakiintunut kdytanté. Kun Cell-Chex kontrollindytteitd kasitelldan ja niitdé madritetdén potilasndytteiden
tavalla asianmukaisesti kalibroidulla ja toimivalla analysaattorilla, Cell-Chex-kontrollindytteet antavat
odotetun vaihteluvalin mukaisia arvoja.

REAGENSSIT
Tama tuote sisaltad stabiloituja ihmisen puna- ja valkosoluja séilytysaineessa.

HUOMIOITAVAA

1. Diagnostiseen in vitro -kayttéon.

2. VAROITUS: Kaikkia verituotteita on kasiteltdvd mahdollisesti tartuntavaarallisina aineina. Yhdysvaltain
|adke- ja elintarvikeviraston FDA:n nykyisten testivaatimusten mukaisesti tdman tuotteen
|dhdemateriaalille suoritettujen testien tulos oli negatiivinen. Ei ole tiedossa testausmenetelmid,
joilla voidaan taysin sulkea pois mahdollisuus siita, ettd ihmisverestd johdetut tuotteet eivat sisalla
tartuntavaarallisia aineita. Katso Resources (Resurssit) -kohdan Instructions (IFU) (Ohjeet (IFU)) -valilehti
tuotteen sivulla osoitteessa streck.com saadaksesi lisdtietoa FDA:n edellyttamistd verikokeista.

3. Tata tuotetta ei saa havittaa yleisjdtteen mukana, vaan se pitaa havittad tartuntavaarallisena jatteend.
On suositeltavaa havittaa tdmd jate polttamalla.

4. Tama tuote on tarkoitettu kaytettdvaksi sellaisena kun se on toimitettu. Laimentaminen tai muiden

materiaalien lisdys tuotteeseen mitétéi sen kdytén kaikkiin diagnostisiin tarkoituksiin.

Laadunvalvontatuotteita ei ole tarkoitettu kaytettaviksi kalibrointiin.

6. Kayttoturvallisuustiedote on saatavilla osoitteesta streck.com, numerosta 402-691-7510, tai soittamalla
paikalliselle jalleenmyyjalle.

(S,

SAILYTYS JA STABIILIUS

Cell-Chex Auto on stabiili viimeiseen kdyttdajankohtaan saakka sdilytettdessa 2—10 °C:ssa. Avaamisen
jalkeen Cell-Chex Auto on stabiili analyysilehdellda ilmoitettuun avatun injektiopullon viimeiseen
kdyttdajankohtaan saakka séilytettdessa 2—10 °C:ssa.

TUOTTEEN LAADUN HEIKKENEMISEEN VIITTAVAT SEIKAT

Tuotteen laadun heikkeneminen saattaa olla syynd siihen, ettd maarityksessa ei saada odotettuja arvoja.

Jos saadut arvot eivat ole odotettujen arvojen mukaisia:

1. Lue kontrollindytepakkauksen tuoteseloste ja analysaattorin kayttdohjeet.

2. Tarkista injektiopullosta tuotteen viimeinen kayttdajankohta. Havita tuotteet, joiden viimeinen
kdyttdajankohta on ohitettu.

3. Maaritd kontrollindytteen avaamattoman injektiopullon sisdltémdn ndytteen arvot. Jos arvot ovat
edelleenkin odotetun vaihteluvalin ulkopuolella, ota yhteys tekniseen palveluumme (Streck Technical
Services, puhelin +1 402-691-7510 tai sahképostitse osoitteella technicalservices@streck.com).

KAYTTOOHJEET
1. Ota kontrollindytettd sisaltava injektiopullo jddkaapista ja anna lammetd huoneldmpétilaan
(18-30 °()15 minuutin ajan ennen kayttod.
2. Sekoitus: (ALA sekoita mekaanisesti tai pydrittamalla.)
Asianmukaista sekoittamista esittava video on nahtévissa osoitteessa streck.com/mixing.
a. Pidd injektiopullo pystyasennossa ja pyorita sité kimmenten valissa 15-20 sekunnin ajan.
PR

b. Jatka sekoitusta pitamalld injektiopulloa peukalon ja etusormen vlissa, ja kdantele injektiopulloa
nopeasti yldsalaisin erittdin nopealla ranneliikkeelld.

-

¢. Suorita analyysi valittdmasti sekoituksen jalkeen. Ennen kuin suoritat tdman testijakson seuraavia
analyyseja kdanna injektiopulloa yldsalaisin 5 kertaa ennen madritystd analysaattorilla.

d. Vaiheet a-c pitdd toistaa aina sen jalkeen kun kontrollindytettd sisdltdva injektiopullo on otettu
jadkaapista koko avatun pullon kayttdjakson aikana riippumatta analyysimenetelmdsta (avoin
koeputki, automaattindyte tai manuaalinen nayte).

3. Mité tahansa jdrjestelmda kaytettdessa jarjestelma on huuhdeltava ennen Cell-Chex Auto -analyysin
suorittamista aikaisempien ndytteiden jadmien poistamiseksi.

HUOMAA: Kaikissa jarjestelmissa on erittdin tdrkedd, ettd tausta on pieni ennen ruumiinnesteiden

kontrollindytteiden ajoja. Aikaisempien ndytteiden jadmat ovat merkityksellisia verrattuna verisolujen

madraan ruumiinnestendytteessd, mika saattaa johtaa virheelliseen, liian suureen solujen maaraan.

MAARITYSLAITEKOHTAISET ERITYISOHJEET
1. Abbott® CELL-DYN Ruby®
a. Aloite jarjestelmén huuhtelulla.
b. Kirjoita ndytteen tunniste. Valitse ndytteen tyypiksi "Patient” (potilas) ja testiksi "CBC & RRBC"
¢. WBC:n WOC ja NOC -arvot madritetddn analyysissa. Raportoi valitut WBC-arvot laboratorion
ruumiinnesteiden protokollan mukaisesti.

STRECK &

d. Aloita analyysi kontrollindytteen pienimméllé pitoisuudella kunkin kontrollindytteen analyysijakson
aikana jaamien vahentamiseksi.

2. Coulter® UniCel® DxH® 600/800

A. Laatukontrolliajon asetukset 2D-viivakoodia kayttaen
1. Valitse: Menu/Setup/Quality Control (Valikko/Asetukset/Laadunvalvonta)
2. Valitse: Uusi kontrollindyte viivakoodilta
3. Skannaa 2D-viivakoodi
4. Varmista, ettd tiedostot ovat latautuneet asianmukaisesti ja valitse "OK".

. Cell-Chex Auto -ohjelman ajo
1. Valitse: Yhden koeputken maéritys
2. Skannaa injektiopullon viivakoodi viivakoodikésiskannerilla
3. Varmista, ettd DxH-kontrollindytteen numerokoodi nakyy "Specimen Indentifier” (ndytteen
tunniste) -ruudussa.

. Rastita "DxH Control” ruutu

. Napsauta "Specimen Identifier"-ruudun sisalld olevaa kohdistinta ja paina Enter

. Napsauta "OK" DxH “Test Order Recognition” (analyysijarjestyksen hyvaksyminen) -ruudussa.

. Aseta koeputki manuaalisen aspiraation telineeseen.

3. Siemens Healthcare Diagnostics ADVIA 120/2120/2120i

a. Aloita huuhtelemalla jarjestelma.

b. Aloita analyysi kontrollindytteen pienimmallé pitoisuudella kunkin kontrollindytteen analyysijakson
aikana jadmien vahentdmiseksi.

¢. Suorita ajo manuaalisesti avoimessa tilassa (open mode).

d. WBC-arvot madritetadn analyysissa.

4. Sysmex XE-2100, XT-1800i, XT-2000i

HUOMAUTUS: Kontrollindytetiedostot eivat tue Diff Channel WBC -arvoja. WBC#(DIFFch)-parametrin

paikallistaminen: Siirry ndytteen ajosta (sample run) Service-valilehteen ja valitse diff-tiedot

pudotuspalkista. WBC#(DIFFch) sijaitsee lahelld ndyttéruudun keskiosaa.

. Aloita huuhtelemalla jdrjestelma.

. Aloita analyysi kontrollindytteen pienimmalld pitoisuudella kunkin kontrollindytteen analyysijakson
aikana jadmien vahentdmiseksi.

. Baso Channel -kanavan maddritystulos (raportoidaan WBC x 109/L) ja Diff Channel -kanavan
maaritystulokset sisaltyvat analyysiin. Raportoi valitut WBC-arvot laboratorion ruumiinnesteiden
raportointikdytdnnn mukaisesti.

d. Cell-Chex Auto voidaan ajaa avoimessa tai suljetussa tilassa.

5. Sysmex XE-5000, XT-4000i - Suorita Cell-Chex Auto -ajo Body Fluid (ruumiinneste) -tilassa. Noudata

analysaattorin kayttéoppaan ohjeita, jotka koskevat ndytteiden ajoa Body Fluid -tilassa.

~Nou M~
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Néytteiden oton jalkeen injektiopullo pitaé laittaa takaisin jadkaappiin avatun injektiopullon sisallén
stabiiliuden sailyttémiseksi mahdollisimman pitkdan. Jos ajo tapahtuu avoimessa tilassa, pyyhi seka
injektiopullon ja korkin kierteet ennen kuin asetat korkin takaisin ja asetat pullon takaisin jadkaappiin.

RAJOITUKSET
Talla tuotteella ei voida suorittaa valkosolujen manuaalista erittelylaskentaa. Valkosolujen komponentit
eivat simuloi valkosolujen morfologiaa.

ODOTETUT TULOKSET

Jokaisen parametrin keskimaardiset maaritysarvot on saatu toistetuista analyyseistd kalibroiduilla
maarityslaitteilla. Madritetyt arvot on saatu kayttden analysaattoreiden valmistajien suosittelemia
reagensseja; niitd pitdd kdyttdd analysaattorien laadunvalvontaan; ne eivat ole kalibrointiin tarkoitettuja
absoluuttisia maaritysndytteita. Kun uusi kontrollindyte-era vastaanotetaan, on hyvén laboratoriokdytannon
mukaista, ettd jokainen laboratorio madrittelee oman keskiarvonsa ja vaihteluvalin kullekin parametrille.
Laboratorion mdarittelemdn kontrollindytteiden keskiarvon pitdisi olla kontrollindytteiden odotetun
vaihteluvdlin sisalla. Esitetyt odotetut vaihteluvdlit edustavat eri laboratorioiden, madrityslaitteiden
kalibroinnin, ylldpidon ja kaytettyjen tekniikoiden valisen vaihtelun estimaatteja.

LAADUNVALVONTAOHJELMA

Streck tarjoaa asiakkaidensa kdyttéon maksutta STATS®-ohjelmaa, joka on laboratorioidenvdlinen
laadunvalvontaohjelma. Lisétietoja saat ottamalla yhteyttd STATS-osastoon, puhelin +1 402-691-7495 tai
sahkopostitse osoitteella statsdata@streck.com. Lisatietoja saat myds verkkosivustoltamme osoitteesta
streck.com.

TILAUSOHJEET
Voit soittaa asiakaspalveluumme, puhelin +1 402-333-1982. Lisétietoja saat myds verkkosivustoltamme
osoitteesta streck.com.

MERKKIEN SELITYKSET
Katso Ohjeet-valilehtea (Kayttdohjeet) Resurssien alla tuotesivulla osoitteessa streck.com.

Katso osoitteesta streck.com/patents patentit, jotka saattavat koskea tata tuotetta.

Kaikki tuotenimet, logot, tavaramerkit ja merkit ovat niiden omistajien omaisuutta.
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Cell-Chex® Auto C€

MODE D’EMPLOI French (Francais)
USAGE PREVU

Cell-Chex® Auto est un contrdle de sang total dosé, congu pour 'évaluation de I'exactitude et de la précision
des instruments d'hématologie qui mesurent les numérations de cellules sanguines dans des échantillons
de fluides corporels des patients.

RESUME ET PRINCIPES

Les laboratoires exigent des produits testés pour le controle de la qualité des procédures manuelles, semi-
automatiques et automatiques de mesure des paramétres du sang total. L'utilisation quotidienne de ce
contréle de sang total fournit des données de contréle de qualité pour confirmer l'exactitude et la précision
du fonctionnement de linstrument.

L'utilisation de préparations cellulaires stabilisées pour le contréle 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, le Cell-Chex Auto fournit des valeurs dans l'intervalle
escompté, indiqué sur la feuille de dosage.

REACTIFS

Ce produit contient des globules rouges humains et des globules blancs humains stabilisés dans un

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. Une élimination par incinération est recommandée.

4. Ce produit doit étre utilisé tel qu'il a été fourni. La dilution ou le mélange avec toute autre substance
enleve toute valeur diagnostique a ce produit.

5. Les produits de contréle ne doivent pas étre utilisés comme étalons.

6. 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

Cell-Chex Auto est stable jusqu'a la date de péremption lorsqu'il est conservé entre 2 et 10 oC. Apres
ouverture, Cell-Chex Auto reste stable jusqu‘a la date limite aprés ouverture du flacon, indiquée sur la
feuille du dosage, a condition d'étre conservé entre 2 et 10 oC.

INDICATIONS DE DETERIORATION DU PRODUIT
L'impossibilité d'obtention des valeurs escomptées peut indiquer une détérioration du produit. Si les
valeurs obtenues ne se situent pas dans les intervalles escomptés :

1.

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

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

3. Doser un flacon non ouvert du contréle. 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

1.

Retirer un flacon de controle du réfrigérateur et le laisser s'adapter a la température ambiante
(18 & 30 °C) pendant 15 minutes avant usage.

2. Pour mélanger : (ne pas mélanger mécaniquement ou passer au vortex.)

3.

Pour visionner une démonstration, consulter streck.com/mixing.
a. Tenir le flacon a la verticale entre les paumes des mains et le rouler entre les mains pendant 15 a 20
secondes.
PO .

b. Continuer de mélanger en tenant le flacon entre le pouce et Iindex : retourner vite le flacon 20 fois
par rotation rapide du poignet.

-

. .

«* <’

¢. Procéder immédiatement a 'analyse. Pour les analyses qui seront effectuées durant la méme période
de test, il faudra retourner le flacon 5 fois avant de le placer sur 'analyseur.

d. Les étapes a a c doivent étre répétées lorsqu'un échantillon est retiré du réfrigérateur durant toute
la période ouU celui-ci est ouvert, quelle que soit la méthode d'analyse (tube ouvert, perforation du
bouchon, analyse automatisée automatique ou manuelle).

Commencer par un ringage de tous les systémes avant d'utiliser le Cell-Chex Auto pour réduire le risque

de contamination par recirculation.

REMARQUE: Il est critique pour tous les systémes que le niveau de contrdle soit bas avant de les utiliser

avec des controles de fluide corporel. La contamination par recirculation provenant d'échantillons est

significative par rapport au nombre de cellules contenu dans un échantillon de fluide corporel et peut
fausser les numérations cellulaires vers le haut.

Instructions spéciales pour certains instruments
1. Abbott® CELL-DYN Ruby®

a. Commencer par rincer le systeme.

STRECK &

o

Taper D de I"échantillon, puis pour I'échantillon, sélectionner « Patient » et pour le test, sélectionner

« CBC & RRBC ».

. Commencer par le plus bas niveau de contréle durant chaque période d'analyse de contréle pour
réduire le risque de contamination par recirculation.

. Des valeurs WOC et NOC pour globules blancs sont fournies pour le dosage. Communiquer la ou
les valeurs de globules blancs souhaitée(s) conformément au mode opératoire du laboratoire en
matiére de fluides corporels.

2. UniCel® DxH® 600/800 Coulter®

A. Configuration du CQ a l'aide du code-barres 2D
1. Sélectionner : Menu/Setup/Quality Control
2. Sélectionner : New Control a partir de Barcode
3. Scanner le code-barres 2D
4. Vérifier que les fichiers ont été correctement téléchargés, puis sélectionner « OK »
B. Utilisation de Cell-Chex Auto
1. Sélectionner : Single-tube presentation
2. Lire le code-barres du flacon a I'aide du lecteur de code-barres a main
3. Vérifier que le code du numéro de lot du contréle DxH s'affiche dans la case « Specimen Identifier
» (identificateur de I'échantillon)
4. Cocher la case « DxH Control » (contrdle DxH)
5. Cliquer le curseur a l'intérieur de la case « Specimen Identifier » (identificateur de I'échantillon),
puis appuyer sur Enter
6. Cliquer sur « OK » dans la case DxH
7. Placer le tube dans le support d'aspiration manuel
3. Siemens Healthcare Diagnostics ADVIA 120/2120/2120i
a. Commencer par rincer le systeme.
b. Commencer par le plus bas niveau de contréle durant chaque période d'analyse de contréle pour
réduire le risque de contamination par recirculation.
¢. Exécuter manuellement en mode ouvert.
d. Les valeurs du paramétre WBC-P sont indiquées dans la feuille de dosage.
4. Sysmex XE-2100, XT-1800i, XT-2000i
REMARQUE : Les fichiers de contrdle ne prennent pas en charge les valeurs de globules blancs Diff
Channel. Pour situer le paramétre WBC#(DIFFch) : a partir du dosage d'échantillons, cliquez sur I'onglet
Service et sélectionner Diff Information dans la liste déroulante. L'option WBC#(DIFFch) se trouve vers
le milieu de écran.
a. Commencer par rincer le systeme.
b. Commencer par le plus bas niveau de contréle durant chaque période d'analyse de controle pour
réduire le risque de contamination par recirculation.
¢. La valeur de dosage Baso Channel (communiquée sous la forme Globules blancs x 109/1) et les
valeurs Diff Channel pour globules blancs sont fournies pour le dosage. Communiquer la ou les
valeurs de globules blancs souhaitée(s) conformément au mode opératoire du laboratoire en
matiére de fluides corporels.
d. Cell-Chex Auto peut &tre dosé en mode ouvert ou fermé.

5. Sysmex XE-5000, XT-4000i - Doser Cell-Chex Auto en Body Fluid Mode. Suivre le mode d'emploi de

linstrument pour le dosage d'échantillons dans le mode Body Fluid.

o

o

Aprés le prélevement, remettre au réfrigérateur pour assurer la stabilité maximale du flacon ouvert. Si le
dosage se fait en mode ouvert, essuyer les filets du flacon et du bouchon, puis refermer et remettre au
réfrigérateur.

RESTRICTIONS
Une analyse différentielle manuelle des globules blancs ne peut pas étre réalisée avec ce produit. Les
composants leucocytaires ne simulent pas la morphologie des globules blancs.

RESULTATS ESCOMPTES

Les valeurs de dosage moyennes fournies pour chaque paramétre sont dérivées d'analyses en paralléle,
réalisées sur des instruments calibrés. Les valeurs de dosage s'obtiennent a I'aide de réactifs recommandés
par les fabricants d'instruments et doivent étre utilisées pour le contréle des instruments ; il ne s'agit pas
de dosages absolus pour le calibrage. Selon les bonnes pratiques de laboratoire, tout laboratoire individuel
doit établir ses propres moyennes et limites pour chague paramétre dés réception d'un nouveau lot de
contrle. Toutefois, les moyennes de controle définies par le laboratoire doivent se situer dans l'intervalle
escompté, spécifié pour le contrdle. Les intervalles escomptés répertoriés représentent des estimations
d'écart en raison des différents laboratoires, du calibrage et de la maintenance de l'instrument, et de la
technique utilisée par I'opérateur.

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 +1 402-691-7495 ou
envoyer un message a I'adresse courriel statsdata@streck.com. Pour tout renseignement complémentaire,
consulter le site streck.com.

INFORMATIONS CONCERNANT LES COMMANDES

Pour toute assistance, contacter le service clientéle au +1 402-333-1982. Pour plus d'informations, consulter
le site streck.com.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Consulter I'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.

Tous les noms, logos, marques et labels de produits sont la propriété de leurs propriétaires respectifs.
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Cell-Chex® Auto C€

GEBRAUCHSANLEITUNG
VERWENDUNGSZWECK
Cell-Chex® Auto ist eine getestete Vollblutkontrolle zur Evaluierung der Genauigkeit und Prazision
von Hdmatologiegerdten, die zur Bestimmung der Blutzellenwerte in Patienten entnommenen
Korperflussigkeitproben verwendet werden.

German (Deutsch)

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN

Laboratorien bendétigen getestetes Material fur die Qualitatskontrolle von automatisierten,
halbautomatisierten und manuellen Verfahren zur Messung von Vollblutparametern. Der tagliche
Gebrauch dieser Vollblutkontrolle liefert Qualitatskontrolldaten zur Bestatigung der Prazision und
Genauigkeit des Instrumentenbetriebs.

Die Verwendung stabilisierter Zellpraparationen zur Kontrolle von Labortestprotokollen ist ein bewéhrtes
Verfahren. Wird Cell-Chex Auto wie eine Patientenprobe gehandhabt und auf einem ordnungsgemaR
kalibrierten und funktionierenden Instrument getestet, liefert die Kontrolle Werte, die innerhalb des auf
dem Analyseblatt angegebenen erwarteten Bereichs liegen.

REAGENZIEN
Das Produkt enthalt stabilisierte humane rote Blutkérperchen und weiRe Blutkdrperchen in
Konservierungsmittel.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Fir den diagnostischen in-vitro-Gebrauch.

2. ACHTUNG: Blutprodukte sind stets als mogliche Infektionsquellen zu behandeln. Das Ausgangsmaterial,
aus dem dieses Produkt gewonnen wurde, wurde mit den derzeit von der FDA vorgeschriebenen
Tests untersucht und fur negativ befunden. Keine der bekannten Testmethoden kann mit Sicherheit
garantieren, dass aus Humanblut gewonnene Produkte keine Infektionserreger Ubertragen. 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 sollte nicht mit dem allgemeinen Mdll, sondern als infektidser medizinischer Abfall ent
sorgt werden. Entsorgung durch Verbrennen wird empfohlen.

4. Das Produkt ist zum Gebrauch in Lieferform vorgesehen. Wird das gelieferte Produkt verdinnt oder mit
anderen Stoffen versetzt, ist es fiir die beabsichtigten diagnostischen Zwecke untauglich.

5. Kontrollprodukte dirfen nicht als Kalibratoren verwendet werden.

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

LAGERUNG UND STABILITAT

Bei 2° bis 10°C gelagert bleibt Cell-Chex Auto bis zum Verfallsdatum stabil. Gedffnet bleibt Cell-Chex Auto
wahrend der auf dem Analyseblatt angegebenen Dauer fiir offene Flaschchen stabil, wenn es bei 2° bis
10°C gelagert wird.

ANZEICHEN EINER QUALITATSVERSCHLECHTERUNG

Ist die Erzielung der erwarteten Werte nicht moglich, kann dies auf eine Qualitdtsverschlechterung des

Produkts hindeuten. Falls die erzielten Werte nicht im erwarteten Bereich liegen:

1. Uberpriifen Sie die Packungsbeilage des Kontrollprodukts und das Betriebsverfahren fur das
Instrument.

2. Uberprifen Sie das Verfalldatum des Produkts auf dem Flaschchen. Entsorgen Sie Produkte, deren
Verfalldatum dberschritten ist.

3. Testen Sie ein ungedffnetes Flaschchen des Kontrollprodukts. 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
1. Ein Kontrollflaschchen aus dem Kuhlschrank nehmen und vor Gebrauch 15 Minuten lang bis auf
Zimmertemperatur (18° - 30°C) anwdrmen.
2. Mischen: (NICHT mechanisch oder mit Vortex mischen.)
Eine Video-Vorfiihrung ist auf streck.com/mixing verfiigbar.
a. Das Flaschchen senkrecht halten und jedes einzelne Flaschchen 15-20 Sekunden lang zwischen den
Handfldchen hin und her rollen.

o

Das Flaschchen zwischen Daumen und Finger fassen und weiter mischen; das Fldschchen dazu in
rascher Folge 20mal mit sehr scharfer Bewegung aus dem Handgelenk heraus tiber Kopf drehen.

<, «<-,
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. Unmittelbar nach dem Mischen analysieren. Weitere Analysen im Rahmen dieses Testzeitraums sind
nach 5maligem Uberkopfdrehen des Flaschchens vor der Analyse am Gerét moglich.

. Die Schritte a-c sind nach der Entnahme der Probe aus dem Kuhlschrank im Laufe des gesamten
Zeitraums, in dem das Flaschchen offen ist, zu wiederholen, und zwar ungeachtet der Analysen-
methode (offenes Rohrchen, Einstich in Verschlusskappe, automatische Probennahme oder manuelle
Probennahme).

3. Vor Verwendung von Cell-Chex Auto zuerst das System durchspulen, um eine Einschleppung moglichst

zu vermeiden.
HINWEIS: Bei allen Systemen ist es wichtig, dass ein niedriger Hintergrund vorhanden ist, bevor
Kérperflissigkeitskontrollen verwendet werden. Eine Einschleppung von vorherigen Proben ist im Vergleich

zu den Zellwerten, die in einer Flissigkeitsprobe vorhanden sind, signifikant und kdnnte falschlich hohe
Zellwerte zur Folge haben.

Samm®
Caam®
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STRECK &

Spezielle Hinweise FUR bestimmte Gerite
1. Abbott® CELL-DYN Ruby®
a.  Zundchst eine Systemspulung durchfiihren.
b.  Geben Sie die Probekennnummer ein. Wahlen Sie als Probetyp ,Patient” und als Testauswahl
,CBC & RERY".
¢.  Wahrend jeder Analysenperiode mit einer Kontrolle der niedrigsten Konzentration beginnen,
um Einschleppungen méglichst gering zu halten.
d. Die Analyse liefert WOC- und NOC-Werte fiir LEU. Die LEU-Werte gemaR dem laboriblichen
Protokoll fiir Kérperflussigkeiten angeben.
2. Coulter® UniCel® DxH® 600/300
A. QK-Einrichtung mit 2D-Strichcode
1. Wahlen Sie: Menu/Setup/Quality Control (Menii/Einrichtung/Qualitatskontrolle)
2. Wahlen Sie: New Control from Barcode (Neue Kontrolle mit Strichcode)
3. Scannen Sie den 2D-Strichcode ein
4. Vergewissern Sie sich, dass die Dateien korrekt hochgeladen wurden, und wahlen Sie ,OK"
B. Automatisches Ausfiihren von Cell-Chex
. Wahlen Sie: Single-tube presentation (Einzelréhrchen-Prasentation)
2. Barcode des Flaschchens mit dem Barcode-Handscanner einlesen
3. Priifen, ob der DxH Kontroll-Chargennummer-Code im Feld “Specimen Identifier (Probe-ID)"
angezeigt wird
Das Feld “DxH-Control (DxH-Kontrolle)" markieren
Mit dem Cursor auf das Feld “Specimen Identifier (Probe-ID)" Klicken und die Eingabetaste
driicken
. Im DxH-Feld auf "OK" Klicken
7. Schlauch in die Halterung zur manuellen Aspiration legen
3. Siemens Healthcare Diagnostics ADVIA 120/2120/2120i
a. Zundchst eine Systemspilung durchfihren.
b. Wahrend jeder Analysenperiode mit einer Kontrolle der niedrigsten Konzentration beginnen, um
Einschleppungen méglichst gering zu halten.
¢. Manuell im offenen Modus ausfiihren.
d. Die Analyse liefert WBC-P-Werte.
4. Sysmex XE-2100, XT-1800i, XT-2000i
HINWEIS: Kontrolldateien unterstitzen keine Diff Channel-LEU-Werte. Zur Auffindung des Parameters
fur Anzahl der LEU - WBC#(DIFFch): gehen Sie vom Probenlauf zum Service-Tab und wahlen Sie im
Dropdownmend die Diff-Information. WBC#(DIFFch) befindet sich in der Mitte des Bildschirms.
a.  Zundchst eine Systemspulung durchfiihren.
b.  Wahrend jeder Analysenperiode mit einer Kontrolle der niedrigsten Konzentration beginnen,
um Einschleppungen méglichst gering zu halten.
c.  Die Analyse liefert Baso Channel-Werte (angegeben als WBC x 10°%/L) und Diff Channel-Werte fir
LEU. Die LEU-Werte gemaB dem labortiblichen Protokoll fiir Kdrperflissigkeiten angeben.
d.  Cell-Chex Auto kann im offenen oder geschlossenen Modus analysiert werden.
5. Sysmex XE-5000, XT-4000i - Cell-Chex Auto im Modus fir Kérperflissigkeiten (Body Fluid Mode)
ausfihren. Zum Testen von Proben im Korperflissigkeitsmodus die Gebrauchsanweisung des
jeweiligen Geréts befolgen.

v~

o

Nach der Probenahme das Fléschchen zur Sicherstellung der optimalen Haltbarkeit in den Kuhischrank
zurlickstellen. Falls im offenen Modus analysiert wird, das Gewinde sowohl am Fléschchen als auch an der
Verschlusskappe abwischen, dann verschlieBen und in den Kihlschrank zuriickstellen.

GRENZEN DER ANWENDUNG
Eine manuelle Differenzialanalyse der weiRen Blutzellen kann mit diesem Produkt nicht erzielt werden. Die
Komponenten weiRer Blutzellen gleichen nicht der Morphologie weiBer Blutzellen.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Die fiir alle Parameter gelieferten durchschnittlichen Assaywerte wurden aus Wiederholungsanalysen
an kalibrierten Geraten abgeleitet. Die Testwerte werden mit Hilfe der von den Instrumentenherstellern
empfohlenen Reagenzien ermittelt und dienen zur Instrumentenkontrolle; sie sind keine absoluten
Kalibriertests. Bei Erhalt einer neuen Kontrollcharge erfordert die gute Laborpraxis, dass das betreffende
Labor fur jeden Parameter seine eigenen Mittel- und Grenzwerte etabliert. Der vom Labor etablierte
Kontrolldurchschnitt sollte jedoch innerhalb des fiir die Kontrolle spezifizierten erwarteten Bereichs fallen.
Die angegebenen erwarteten Bereiche stellen Schatzungen der Abweichungen dar, die aufgrund von
anderen Laboratorien, Instrumentenkalibration, Wartung und Bedienertechnik auftreten konnen.

PROGRAMM ZUR QUALITATSSICHERUNG

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

BESTELLINFORMATIONEN

Unterstiitzung bietet unsere Kundendienstabteilung unter der Rufnummer (+1) 402-333-1982. Zusatzliche
Informationen sind online unter streck.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.

Alle Produktnamen, Logos, Marken und Zeichen sind Eigentum ihrer jeweiligen Besitzer.
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USO PREVISTO
USO PREVISTO
Cell-Chex® Auto & un controllo di analisi di sangue intero per la valutazione dell'accuratezza e della
precisione di strumenti ematologici per la conta delle cellule ematiche in campioni di fluido corporeo di
pazienti.

Italian (Italiano)

SOMMARIO E PRINCIPI

| laboratori richiedono materiali dosati per il controllo di qualita di procedure automatizzate, semi-
automatizzate e manuali che misurano i parametri del sangue intero. L'uso quotidiano di questo controllo
per il sangue intero fornisce dati di controllo della qualita che confermano la precisione e I'accuratezza del
funzionamento di uno strumento.

L'uso di preparazioni di cellule stabilizzate per il controllo dei protocolli dei test di laboratorio & una
procedura ormai comune. Trattato come se fosse un campione prelevato da un paziente reale e analizzato
su uno strumento funzionante e correttamente calibrato, Cell-Chex Auto fornisce valori compresi
nell'intervallo previsto indicato sul foglietto illustrativo.

REAGENTI
Questo prodotto contiene eritrociti e leucociti umani stabilizzati in un mezzo conservante.

PRECAUZIONI

1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

2. ATTENZIONE - Tutti gli emoderivati devono essere trattati come se fossero infettivi. Il 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 gettato con i normali rifiuti, ma con i rifiuti medici infetti. Si racco
manda lo smaltimento mediante incenerimento.

4. Questo prodotto & inteso per I'uso cosi com'g fornito. La sua adulterazione mediante diluizione o aggi

unta di altri materiali ne invalida qualsiasi uso diagnostico.

| prodotti di controllo non devono essere usati come calibratori.

6. Le SDS possono essere reperite nel sito web streck.com, richieste telefonicamente al numero
+1402-691-7510 o al fornitore di zona.

(S,

CONSERVAZIONE E STABILITA

Cell-Chex Auto & stabile fino alla data di scadenza, purché conservato ad una temperatura compresa fra
2e10°C. Una volta aperto, Cell-Chex Auto ¢ stabile fino alla data di scadenza per la fiala aperta indicata
sul foglio di analisi, purché conservato ad una temperatura compresa fra 2 e 10 °C.

INDICAZIONI DI DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

L'impossibilita di ottenere i valori attesi puo essere indice di deterioramento del prodotto. Se i valori

ottenuti non sono compresi negli intervalli attesi:

1. Rivedere l'inserto della confezione del prodotto di controllo e la procedura operativa dello strumento.

2. Controllare la data di scadenza del prodotto sulla fiala. Gettare via i prodotti scaduti.

3. Analizzare una fiala non aperta del controllo. Se i valori sono ancora al di fuori dell'intervallo previsto,
rivolgersi al servizio di assistenza tecnica Streck al numero +1 402-691-7510 oppure visitare il sito
technicalservices@streck.com.

USO PREVISTO
1. Rimuovere una fiala del controllo dal frigorifero e lasciarla a temperatura ambiente
(18 °C- 30 °C) per 15 minuti prima dell'uso.
2. Per miscelare: (NON miscelare meccanicamente o vortexare.)
Per una dimostrazione video, andare a streck.com/mixing.
a. Tenere lafiala in posizione verticale e farla rotolare in avanti e allindietro fra i palmi delle mani per
15-20 secondi.
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b. Continuare a miscelare tenendo la fiala dalle estremita fra il pollice e lndice, capovolgendola 20
volte rapidamente e completamente con un movimento rotatorio molto rapido del polso.

<., <,
.
. .
.
M .
. .
' '
N .
g S
.
o .
. B
< <*

¢. Analizzare immediatamente dopo la miscelazione. Per eseguire analisi successive durante questo
periodo di test capovolgere la fiala per 5 volte prima dell'analisi sullo strumento.

d. Ripetere i passaggi a-c dopo avere tolto il campione dal frigorifero per lintero periodo in cui la
fiala rimane aperta indipendentemente dal metodo di analisi (apertura della provetta, foratura del
tappo, campione automatico o campione manuale).

3. Iniziare con un risciacquo del sistema su tutti i sistemi prima di usare Cell-Chex Auto per ridurre il
trascinamento di materiale residuo.

NOTA- E importante per tutti i sistemi che il background sia basso prima di awviare i controlli di fluidi

corporei. Il trascinamento di materiale residuo da campioni precedenti & significativo rispetto alla

conta di cellule contenuta in un campione di fluido corporeo e potrebbe risultare in conte di cellule
irregolarmente alte.

Istruzioni speciali per strumenti selezionati
1. Abbott® CELL-DYN Ruby®
a. Iniziare con un risciacquo del sistema.
b. Immettere I'D del campione, selezionare “Patient” come tipo di campione e poi “CBC & RRBC" come
scelta del test.

STRECK &

¢. Iniziare con il livello pit basso di controllo durante ogni periodo di analisi di controllo per ridurre il
trascinamento di residui.
d. Ivalori WOC e NOC per i leucociti sono forniti nel foglio di analisi. Rapporto dei valori leucocitari
desiderati per protocollo di laboratorio per fluidi corporei.
2. Coulter® UniCel® DxH® 600/800
A. QC Setup (impostazione QC) usando il codice a barre 2D
1. Selezionare: Menu/Setup/Quality Control (menu/impostazione/controllo qualita)
2. Selezionare: New Control (nuovo controllo) dal codice a barre
3. Eseguire la scansione del codice a barre 2D
4. Controllare che i file siano stati caricati in modo corretto e selezione “OK"
B. Funzionamento Cell-Chex Auto
1. Selezionare: Single-tube presentation
2. Eseguire la scansione del codice a barre della fiala con il lettore di codici a barre portatile
3. Verificare che il numero di lotto del controllo DxH sia visualizzato nella casella “Specimen
Identifier” (Identificatore del campione)
Apporre un segno di spunta nella casella “DxH Control” (Controllo DxH)
Fare clic nella casella “Specimen Identifier” (Identificatore del campione) e premere Invio
Fare clic su"OK" nella casella DxH
Sistemare la provetta nel contenitore per I'aspirazione manuale
3 Slemens Healthcare Diagnostics ADVIA 120/2120/2120i
a. Iniziare con un risciacquo del sistema.
b. Iniziare con il livello piti basso di controllo durante ogni periodo di analisi di controllo per ridurre il
trascinamento di residui.
¢. Eseguire manualmente a modalita aperta.
d. I valori WBC-P sono forniti sull'analisi.
4. SysmexXE-2100, XT-1800i, XT-2000i
NOTA - | file di controllo non supportano i valori WBC Diff Channel. Per identificare il parametro
WBC#(DIFFch): dal campione analizzato, andare sullopzione di servizio e selezionare l'informazione diff
nella barra a discesa. WBC#(DIFFch) si trova verso la meta dello schermo.
a. Iniziare con un risciacquo del sistema.
b. Iniziare con il livello piti basso di controllo durante ogni periodo di analisi di controllo per ridurre il
trascinamento di residui.
¢. Ilvalore di analisi Baso Channel (riportati come WBC x 109/1) e i valori Diff Channel per WBC sono
forniti nel foglio di analisi. Rapporto dei valori leucocitari desiderati per protocollo di laboratorio
per fluidi corporei.
d. Cell-Chex Auto puo funzionare in modalita aperta o chiusa.
5. Sysmex XE-5000, XT- 4000i - Awviare Cell-Chex Auto nella modalital Liquidi corporei. Per analizzare i
campioni nella modalita Liquidi corporei, seguire le istruzioni del produttore dello strumento.
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Dopo la campionatura, riporre in frigorifero per mantenere la massima stabilita della fiala aperta. Se il
funzionamento & a modalita aperta, asciugare le filettature della fiala e del cappuccio prima di riporre il
cappuccio e di rimettere la fiala in frigorifero.

LIMITAZIONI
Un‘analisi manuale differenziale dei leucociti non pud essere ottenuta con questo prodotto. Le componenti
leucocitarie simulano le dimensioni ma non la morfologia dei leucociti.

RISULTATI ATTESI

I valori medi di analisi forniti per ogni parametro derivano da analisi ripetute su strumenti calibrati. | valori
di analisi vengono ottenuti usando reagenti consigliati dal produttore dello strumento e devono essere
usati per il controllo dello strumento: non rappresentano analisi assolute di calibrazione. Non appena si
riceve un nuovo lotto di controllo, € una buona pratica di laboratorio che ciascun laboratorio stabilisca i
propri limiti e le proprie medie per ogni parametro. Tuttavia le medie di controllo stabilite dal laboratorio
devono essere comprese nell'intervallo previsto specificato per il controllo stesso. Gli intervalli previsti
elencati rappresentano le stime di variazione che si ottengono a causa della differenza di laboratori,
calibrazione dello strumento, manutenzione e tecnica dell'operatore.

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.

Tutti i nomi dei prodotti, i loghi, i marchi e le marche sono di proprieta dei rispettivi titolari.
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Cell-Chex® Auto

BRUKSANVISNING
TILTENKT BRUK
Cell-Chex® Auto er en analysert fullblodskontroll for evaluering av neyaktighet og presisjon av
hematologiinstrumenter som maler blodcelleantall i pasienters kroppsveaeskepraver.

Cce

Norwegian (Norsk)

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

Laboratorier krever analysert materiale for sin kvalitetskontroll av automatiske, halvautomatiske og
manuelle prosedyrer som maler parametere i fullblod. Daglig bruk av denne fullblodskontrollen gir
kvalitetskontrolldata for a bekrefte presisjonen og ngyaktigheten av instrumentet.

Bruk av stabiliserte cellepreparater til a kontrollere protokoller for laboratorietesting er en etablert
prosedyre. Nar Cell-Chex Auto behandles som en pasientprave og analyseres pa et instrument som er
riktig kalibrert og fungerer som det skal, vil kontrollen gi verdier innenfor det forventede omradet som er
angitt pa analysearket.

REAGENSER
Dette produktet inneholder stabiliserte humane rgde og hvite blodlegemer i et konserveringsmiddel.

FORHOLDSREGLER

1. Til in vitro diagnostisk bruk.

2. NB! Alle blodprodukter bgr 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
kiente testmetoder kan tilby forsikring om at produkter avledet fra humant blod ikke vil overfare
smittestoffer. Se Bruksanvisning-fanen under Ressurser pa produktsiden pa streck.com for spesifikke
blodpraver som kreves av FDA..

3. Produktet skal ikke kasseres sammen med alminnelig avfall, men behandles som smittsomt medisinsk
avfall. Forbrenning av avfallet anbefales.

4. Produktet skal brukes slik det leveres. Fortynning eller tilsetting av ethvert materiale i det leverte
produktet ugyldiggjer all diagnostisk bruk av produktet.

5. Kontrollprodukter skal ikke brukes som kalibratorer.

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

OPPBEVARING OG STABILITET

Cell-Chex Auto er stabil til og med utlepsdatoen nar det oppbevares ved 2- 10 °C. Etter at pakken er
apnet, er Cell-Chex Auto stabil til og med datoen for apnet ampulle som angitt pa analysearket, nar den
oppbevares ved 2-10 °C.

INDIKASJONER PA PRODUKTFORRINGELSE

Manglende evne til @ oppna forventede verdier kan veere tegn pa produktforringelse. Gjer felgende hvis de

oppnadde verdiene ikke ligger innenfor forventede omrader:

1. Les vedlegget i pakken med kontrollproduktet og bruksanvisningen for instrumentet.

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

3. Analyser en uapnet kontrollproduktampulle. 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

1. Taen kontrollproduktampulle ut av kjgleskapet og varm den til romtemperatur (18- 30 °C) i 15 minutter
for bruk.

2. For a blande: (Skal IKKE blandes mekanisk eller ved virvling.)
For en videodemonstrasjon, ga til streck.com/mixing.
a. Hold hetteglasset loddrett og rull hvert hetteglass mellom handflatene i 15-20 sekunder.

b. Fortsett & blande ved a holde hetteglasset i endene mellom tommelen og fingeren, snu hetteglaset
raskt 20 ganger fra ende til ende med en hurtig dreiebevegelse av handleddet.
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. Analyser umiddelbart etter blanding. Senere analyser i lgpet av denne testperioden kan utferes ved
a snu hetteglasset opp ned 5 ganger far instrumentanalyse.
d. Trinn a-c ma gjentas nar proven tas ut av kjeleskapet for hele perioden med apnet hetteglass
uansett analysemetoden (apent rer, stikk i lokket, automatisk preve eller manuell preve).
. Begynn med skylling av alle systemene far Cell-Chex Auto kjares for & redusere overfaring.
MERK: Det er kritisk for alle systemer at bakgrunnen er lav for kjgring av kroppsveeskekontroller.

Overfering fra tidligere prover er betydelig sammenlignet med celleantallet i en kroppsvaeskeprave, og
kan medfare for haye celleantall.

Samm®
Saam®
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SPESIELLE INSTRUKSJONER FOR VALGTE INSTRUMENTER
1. Abbott® CELL-DYN Ruby®
a. Begynn med en systemskylling.
b.  Tast inn preve-ID. Velg Pasient som pravetype og CBC & RRBC som testvalg.
¢ For & redusere overfering, ma du begynne med laveste kontroliniva i hver kontrollanalyseperiode.
d.  WOC- og NOC-verdier for WBC leveres med analysen. Rapporter gnskede WBC-verdi(er) i samsvar
med kroppsvaskeprotokollen.
2. Coulter® UniCel® DxH® 600/800
A. Oppsett for kvalitetskontroll med 2D-strekkode
1. Velg: Menu/Setup/Quality Control (Meny/Oppsett/Kvalitetskontroll)
2. Velg: New Control from Barcode (Ny kontroll fra strekkode)

3. Skann 2D-strekkode
4. Kontroller at filene er riktig opplastet og velg OK
B. Kjere Cell-Chex Auto
1. Velg: Single-tube presentation (Enkeltrerfremstilling)
2. Skann strekkoden pa ampullen med handholdt strekkodeskanner
3. Kontroller at partinummerkoden for DxH-kontrollen vises i boksen “Specimen Identifier”
(“Proveidentifikator”)
4. Kryss av i boksen “DxH Control” ("DxH-kontroll")
5. Klikk pa markeren i boksen “Specimen Identifier” (“Praveidentifikator’) og trykk Enter-tasten
6. Klikk pa "OK" i DxH-boksen
7. Sett roret i holder for manuell aspirasjon
3. Siemens Healthcare Diagnostics ADVIA 120/2120/2120i
a.  Begynn med en systemskylling.
b. Start hver kontrollanalyseperiode pa det laveste kontrollnivaet for & redusere overfering.
¢ Kjor manuelt i apen modus.
d.  WBC-P-verdier gis pa analysen.
4. Sysmex XE-2100, XT-1800i, XT-2000i
MERKNAD: Kontrollfiler statter ikke WBC-verdier i Diff-kanalen. For a finne parameteren for
WBC#(DIFFch): fra provetakingen, ga til service-kategorien og velg diff-informasjon i den nedfelte
menyen. WBC#(DIFFch) befinner seg omtrent midt pa skjermen.
a.  Begynn med en systemskylling.
b.  For a redusere overfering, ma du begynne med laveste kontrollniva i hver kontrollanalyseperiode.
. Baso Channel-analyseverdi (rapportert som WBC x 109/1) og Diff Channel-verdier for WBC falger
med analysen. Rapporter gnskede WBC-verdi(er) i samsvar med kroppsvaeskeprotokollen.
d.  Cell-Chex Auto kan kjgres i apen eller lukket modus.
5. Sysmex XE-5000, XT-4000i - Kjor Cell-Chex Auto i kroppsvaeskemodus. Felg bruksanvisningen for
instrumentet for kjering av prever i kroppsvaeskemodus.

STRECK &

Sett ampullen tilbake til kjoling etter provetaking for maksimal stabilitet for dpnet ampulle. Hvis
prevetakingen utferes i apen modus, skal gjengene bade pa ampullen og hetten tarkes av for hetten settes
pa og ampullen settes tilbake til kjoling.

BEGRENSNINGER
En manuell differensialanalyse av hvite blodlegemer kan ikke utferes med dette produktet. Komponentene
i de hvite blodlegemene etterligner ikke morfologien til hvite blodceller.

FORVENTEDE RESULTATER

De gjennomsnittlige analyseverdiene som er angitt for hver parameter er avledet fra gjentatte analyser
pa kalibrerte instrumenter. Analyseverdiene er oppnadd ved bruk av reagenser som er anbefalt av
instrumentprodusentene og skal brukes til instrumentkontroll. De er ikke absolutte kalibreringsanalyser.
Ved mottak av et nytt kontrollparti, anbefales det at hvert enkelt laboratorium oppretter sitt eget
gjennomsnitt og grenser for hver parameter. Gjennomsnittsverdiene for kontroll som laboratoriet
har fastsatt, skal imidlertid ligge innenfor det forventede omradet som er angitt for kontrollproduktet.
De angitte forventede omradene representerer ansldtte variasjoner pa grunn av ulike laboratorier,
instrumentkalibrering, vedlikehold og bruksteknikker.

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.

Produktnavn, logoer, varemerker og merker tilhgrer sine respektive eiere.
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Portuguese (Portugués UE)

Cell-Chex® Auto

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO
UTILIZACI:\O PREVISTA

O Cell-Chex® Auto é um controlo de sangue total testado para avaliar a exatiddo e a precisdo dos
instrumentos hematolégicos que fazem contagem de células sanguineas em amostras de fluidos corporais
de doentes.

RESUMO E PRINCIPIOS

Os laboratérios exigem materiais testados para o controlo da qualidade de procedimentos automatizados,
semi-automatizados e manuais que medem os pardmetros de sangue total. A utilizacdo diéria deste
controlo de sangue total fornece dados de controlo da qualidade para confirmar a precisdo e a exatidéo do
funcionamento dos instrumentos.

A utilizagdo de preparacdes de células estabilizadas para controlar os protocolos de testes laboratoriais
é um procedimento estabelecido. Quando manuseado do mesmo modo que uma amostra de doente
e testado num instrumento devidamente calibrado e a funcionar corretamente, o Cell-Chex Auto
proporcionara valores dentro dos intervalos esperados conformeindicado na ficha do teste.

REAGENTES
Este produto contém hemécias e leucécitos humanos estabilizados num meio conservante.

PRECAUGOES

1. Para uso no diagnéstico in vitro.

2. ATENCAO: Todos os produtos sanguineos devem ser tratados como potencialmente infeciosos. O
material de origem a partir do qual foi derivado este produto foi considerado negativo quando testado
em conformidade com os testes exigidos pela FDA. Ndo existem métodos de teste que possam
garantir que produtos derivados de sangue humano ndo transmitam agentes infeciosos. Consulte o
separador de instrugdes (IFU) em Recursos na pagina do produto em streck.com para testes sanguineos
especificos exigidos pela FDA.

3. Este produto ndo deve ser descartado em lixo comum, mas sim em lixo de residuos médicos.
Recomenda-se a eliminagdo por incineragéo.

4. Este produto destina-se a ser utilizado tal como é fornecido. A adulteracéo, por diluicdo ou adicéo, de
qualquer material contido no produto tal como ele é fornecido invalida qualquer utilizagdo do produto
para efeitos de diagndstico.

5. Os produtos de controlo ndo se destinam a ser utilizados como calibradores.

6. Fichas de dados de seguranca (SDS) podem ser adquiridas na website streck.com, ao telefonar para

+1402-691-7510 ou ao telefonar para o seu fornecedor local.

CONSERVACZ\O E ESTABILIDADE

O Cell-Chex Auto é estavel até ao prazo de validade quando armazenado entre 2 °C e 10 °C. Depois de
aberto, o Cell-Chex Auto é estavel durante o perfodo indicado na ficha do teste, se armazenado entre
2°Ce10°C.

INDICAGAO DE DETERIORAGAO DO PRODUTO

A incapacidade de obter os resultados esperados podera indicar deterioracdo do produto. Se os valores

recuperados ndo estiverem dentro das faixas esperadas:

1. Reveja o folheto informativo do produto de controlo e o procedimento operativo do instrumento.

2. Verifique o prazo de validade do produto no frasco. Elimine qualquer produto que esteja fora do prazo
de validade.

3. Teste um frasco do controlo que ndo tenha sido aberto. Se os valores ainda estiverem fora dos Limites
Esperados, contacte o servico de assisténcia técnica da Streck através do nimero +1 402-691-7510 ou
por e-mail para technicalservices@streck.com.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Retire o frasco de controlo do frigorifico e deixe aquecer até & temperatura ambiente
(18°a 30 °C), durante 15 minutos, antes de o utilizar.
2. Para misturar: (Ndo misture mecanicamente nem utilizando agitador do tipo vértex.)
Para uma demonstragdo em video, visite streck.com/mixing.
a. Segure o frasco verticalmente e role cada frasco entre as palmas das méos durante 15-20 segundos.
PO »

b. Continue a misturar segurando o frasco pelas extremidades entre o polegar e o indicador, invertendo
depois o frasco 20 vezes, rapidamente de uma ponta para a outra, rodando para tal o pulso com rapidez.
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¢. Analise imediatamente ap6s misturar. Analises subsequentes durante este periodo de teste podem ser
efectuadas invertendo o frasco 5 vezes, antes de analisar com o instrumento.

d. Os passos a-c tém de ser repetidos ao remover a amostra do frigorifico durante o periodo completo de
abertura do frasco, independentemente do método de analise (abertura do tubo, perfuragdo da tampa,
amostra automatica ou amostra manual).

3. Efetue primeiro uma lavagem de todos os sistemas antes de utilizar o Auto Cell-Chex para diminuir
transferéncias.

NOTA: E fundamental para todos os sistemas que haja uma quantidade baixa de vestigios antes de correr

controlos de fluidos corporais. A transferéncia de amostras anteriores € significativa comparativamente

as contagens de células contidas numa amostra de fluido corporal e pode resultar em contagens altas
erraticas de células.

Saam®
Tamm®

INSTRUGOES ESPECIAIS PARA INSTRUMENTOS SELECIONADOS
1. Abbott® CELL-DYN Ruby®
a. Comece com uma lavagem do sistema.
b. Introduza a I.D. da amostra, selecione “Patient (Doente)” como o tipo de amostra e “CBC & RRBC" como
o teste selecionado.

STRECK &

¢. Os valores de WOC e NOC para os glébulos brancos (WBC) séo fornecidos no teste. Reporte o(s) valor(es)
de globulos brancos pretendidos por protocolo laboratorial de fluidos corporais.
d. Comece com o nivel de controlo mais baixo durante cada periodo de analise de controlo para diminuir
as transferéncias.
2. Coulter® UniCel® DxH® 600/800
A. Configuragdo do CQ utilizando cédigos de barras 2D
1. Selecione: Menu/Configuragao/Controlo de Qualidade
2. Selecione: Novo controlo a partir de cédigo de barras
3. Leia o codigo de barras 2D
4. Certifique-se de que os ficheiros foram carregados corretamente e selecione “OK"
B. Executar o Cell-Chex Auto
1. Selecione: Apresentacao de um unico tubo
2. Leia o codigo de barras do frasco utilizando o leitor de cédigos de barras portatil
3. Verifique se o c4digo do nimero de lote do controlo do DxH é apresentado na caixa “Specimen
Identifier" (Identificador da amostra)”
4. Verifique a caixa “DxH Control (Controlo do DxH)"
5. Clique com o cursor dentro da caixa “Specimen Identifier (Identificador da amostra)” e prima Enter
6. Clique em “OK" na caixa “Test Order Recognition (Reconhecimento da ordem de teste)" do DxH
7. Coloque o tubo no suporte de aspiracdo manual
3. Siemens Healthcare Diagnostics ADVIA 120/2120/2120i
a Comece com uma lavagem do sistema.
b.Comece com o nivel de controlo mais baixo durante cada periodo de andlise de controlo para
diminuir as transferéncias.
¢. Execute manualmente no modo aberto.
d. Os valores de WBC-P sé&o fornecidos no teste.
4. Sysmex XE-2100, XT-1800i, XT-2000i
NOTA: Os ficheiros do controlo ndo suportam valores de Diff Channel WBC. Para localizar o parametro
WBC#(DIFFch): na amostra a executar, va ao separador servico e selecione a informacdo diff na barra
suspensa. O WBC#(DIFFch) estd em sensivelmente a meio do ecra.
a. Comece com uma lavagem do sistema.
b. Comece com o nivel de controlo mais baixo durante cada periodo de analise de controlo para diminuir
as transferéncias.
¢. Ovalor do teste Baso Channel (reportado como WBC x 109/L) e os valores de Diff Channel para WBC sdo
fornecidos no teste. Reporte ofs) valor(es) de gldbulos brancos pretendidos por protocolo laboratorial de
fluidos corporais.
d. O Cell-Chex Auto pode ser executado em modo aberto ou fechado.
5. Sysmex XE-5000, XT-4000i - Executar o Cell-Chex Auto no Modo de Fluido Corporal. Siga as instrugdes
fornecidas no manual de instrucbes do instrumento para executar amostras no Modo de Fluido
Corporal.

Apos a amostragem, reponha o frasco no frigorifico para obter a maxima estabilidade do frasco aberto.
Se executar no modo aberto, limpe as roscas do frasco e da tampa antes de fechar o frasco e de o voltar
a colocar no frigorifico.

LIMITAGOES
N&o é possivel realizar uma andlise manual diferencial de gldbulos brancos com este produto. Os
components dos glébulos brancos ndo simulam a morfologia dos dos glébulos brancos.

RESULTADOS ESPERADOS

Os valores médios do teste fornecidos para cada pardmetro resultam de andlises replicadas em
instrumentos calibrados. Os valores do teste ensaio sdo obtidos utilizando reagentes recomendados
pelos fabricantes dos instrumentos e devem ser utilizados para controlo dos instrumentos. Nao sao testes
absolutos de calibragdo. Apds rececdo de um novo lote de controlo, é boa prética laboratorial que cada
laboratério estabeleca o seu proprio meio e limites para cada parametro. No entanto, os meios de controlo
estabelecidos pelo laboratério devem situar-se dentro do intervalo esperado e especificado para o controlo.
Os intervalos esperados listados representam estimativas de variacdo devidas a diferentes laboratérios,
calibragdo de instrumentos, manutencéo e técnica do operador.

PROGRAMA DE CONTROLO DA QUALIDADE

A Streck oferece o STATS®, um programa interlaboratorial de controlo de qualidade, a todos os clientes
sem qualquer custo. Para obter mais informacdes, contate o departamento STATS através do nimero
+1 402-691-7495 através do e-mail. Pode encontrar informagdes adicionais através do site streck.com.

ENCOMENDAS
Para solicitar assisténcia, contacte o nosso departamento de apoio ao cliente através do nimero gratuito
+1402-333-1982. Poder4 obter mais informagdes online no site streck.com.

GLOSSARIO DE SiMBOLOS
Consulte o separador “Instructions” (IFU) (Instrucdes) em “Resources” (Recursos) na pagina do produto em
streck.com.

Aceda a streck.com/patents para saber mais sobre patentes que possam ser aplicaveis a este produto.

Todos os nomes de produtos, logétipos, marcas e simbolos sao propriedade dos seus titulares respectivos.

[REP|
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Cell-Chex® Auto

WNHCTPYKL MW NO NPUMEHEHNIO
LIENEBOE HA3HAYEHWE
Cell-Chex® Auto - 3T0 aHaNUTUYECKWA KOHTPONL LieNbHOI KPOBU AN OLIEHKU TOYHOCTU 11 YETKOCTW reMaTonornyeckinx
VHCTPYMEHTOB, NpeAHasHa4YeHHbIX ANS aHann3a 31eMeHTOB KPOBY B 06pa3uax 6ronornyeckmx *MAKOCTEVI nauneHTa.

KPATKOE OMNUCAHWE N OCHOBHBIE MPUHLAMbI

NlabopaTopuiaM HeOBXOAMMbI aHANUTIUECKIe MaTepuasbl ANst KOHTPONS KayecTBa aBTOMATUYECKWX, NOJyaBTOMAaTUYeCKMX
11 PY4HbIX IPOLIEAYP M3MepeHNs NapaMeTpoB LieNbHOI KpoBi. ExeHeBHOE MpUMeHeHNe YKa3aHHOrO KOHTPONS LefbHO
KPOBU AaeT JaHHble KOHTPONS KaUeCcTBa A5t NOATBEPXAEHI TOUHOCTY 1 YETKOCTH paboTbl 060pYA0BAHMS.

/cnonb3oBaHWe npenapatoB CTabUAM3MPOBaHHBIX KNETOK AN KOHTPOAS MPOTOKOMOB NabopaTopHbIX MCCIeA0BaHMiA
ABNSETCA 06LIeNpUHATON MeToAWKON. Mpu 06paboTke C MOCNeAyloLM WCCNe0BaHWEM Ha KanvbpoBaHHOM W
GYHKLMOHMPYHOLLEEM AOMKHBIM 06pa30M 060pyA0BaHMM, NOZ06HO paboTe ¢ 0bpasLioM naLyeHTa, npenapar Cell-Chex Auto
JlaeT 3Ha4eHus B Npe/enax 0X1AAEMOro A1anasoHa, YkasaHHOro B aHalNTNYeCKoM AncTe.

PEATEHTbI
Mpenapat COAEPXIT CTabUNM3NPOBAHHbIE 3PUTPOLITLI 1 NeAIKOLMTSI YenioBeka B KOHcepBUpYIoLLel cpeje.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTI

1. [inq gnarHoctnyeckoro npuMeHeHns In Vitro.

2. BHUMAHME! Bce cogepxaliiie KpoBb MPOAYKTbI AOMXHbI PaccMaTpUBaThCA Kak MOTeHLManbHO UHGULMPOBaHHbIE.
V‘CﬂbITaHVIH, nNpoBejeHHbIE B COOTBETCTBMN CAEI;ICTByPOLLlMMVI TpeGOBaHVIﬂMVI Vnpasneva M0 KOHTPO/IHO 38 NpOAyKTamn
1 NekapcTBeHHbIMM cpegcTBamMu (FDA), nokasanu oTpuLiaTenbHblii pesynbTaT Ansi UCXOAHOTO MaTepuana, U3 KoToporo
b1 NONYYeH AaHHbIV NPOAYKT. HY OAWH 13 N3BECTHBIX METOAOB CMbITAHWIA HE MOXET rapaHT1POBaTb, UTO NPOZYKTI,
noNyYeHHble 113 YenoBeYeckoii KpoBi, He ByAyT nepeaaBaTb Bo3byauTenel nHdekLmm. VIHGopMaLmio 0 KOHKPETHBIX
Tpebyembix FDA aHanu3ax kposu cM. Ha Bknagke Instructions (IFU) (MHcTpykumun) B pasgene Resources (Pecypcbl) Ha
CTpaHuLe NPoAyKTa Mo agpecy streck.com.

3. I'IperlapaT He cneayet yTunnsnposatb C 06bIYHbIM MyCOpOM, ero cneayet yTunn3npoeatb BMecTe ¢ I/IH¢€KL[I/IOHHb\MVI
MEAULIMHCKMMI OTXOAaMU. PEKOMEHAYETCH YTUAN3ALMA METOAOM COXOKEHIS.

4. TlpenapaT npeAHasHaueH AN NpYMeHeHUs B TOM BUAE, B KOTOPOM MOCTaBAseTcs. M3meHeHne noctasnaemoro
npernapara nyTem pasbaBneHus Wan A0BaBNEHNS KaKUX-TMGO MaTepuanoB AenaeT ero HempuroAHbIM Ans
ANarHOCTUYECKOTO MPUMEHEHUS.

5. KoHTponbHble npenapartsl He NpeAHasHaueHbl AN MCNONb30BaHMS B KayecTse kanlbpoBOUHbIX CTaHAAPTOB.

6. Macnopt 6e30macHoCTV NPOAYKTa MOXHO CkauaTb No apecy streck.com, a Takxe 3akasatb no Homepy 402-691-7510
VAN Y MECTHOTO MOCTaBLUVKA.

XPAHEHWE U CTABU/IbHOCTb

Mpenapat Cell-Chex Auto coxpaHsieT CTabunbHOCTb A0 AaTbl OKOHUAHNS CPOKa FOAHOCTU W MPU YCNOBM XpaHeHWs npu
Temnepatype ot 2 °C o 10 °C. Mocne otkpeitus npenapat Cell-Chex Auto coxpaHsieT CTabuNbHOCTb 40 AaTbl OKOHYaHWs
CpoKka XpaHeHns OTKpPbITOro q)ﬂaKOHa, KOTOpas ykasaHa B aHanuTW4eckoMm NaucTe, U Npu ycnoBUW XpaHeHus npu
Temnepatype ot 2 °C 4o 10 °C.

MPU3HAKW YXYALIEHWA KAYECTBA MPEMAPATA

HeB03MOXHOCTL MOAYUNTL 0XIAaEMble 3HaUeHS MOXET yKa3biBaTb Ha yXy/ALLEHe KayecTBa npenapata. EC nonyyeHHble

3Ha4eHus BbIXOAAT 3a Npe/enbl npeAnonaraemMblx AManasoHoB:

1. I'Iposepre VHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHWNI0 KOHTPO/ILHOTO Npenapata 1 TeXHUKY 3KCnayaTaunn MHCTPYMeHTa.

2. MpoBepbTe CPOK FOAHOCTI Npenapata, ykasaHHblii Ha (nakoHe. YTuansupyiite npocpoyeHHole npenaparsl.

3. MpoBeanTe aHanu3 C MOMOLLbIO KOHTPONLHOTO Mperapata w3 ¢nakoHa, KOTOPbI paHee He OTKPbIBanCs.
Ecnm 3HaueHns No-npexHemy BbIXOAAT 3a nNpejenbl 0XWAaeMbIX AWana3oHoB, o6paTmer B Cﬂy)Kﬁy
TeXHU4eckol noAaepXku KkomnaHuu Streck no TenegoHy +1 402-691-7510 man no 31eKTPOHHOW noute
technicalservices@streck.com.

WHCTPYKLW NO MPUMEHEHUIO
1. VI3BnekuTe GpnakoH KOHTPOILHOTO Mpernapata 13 XoN0ANbHIKa W HarpeBaliTe 40 KOMHaTHO TemnepaTypsl (0T 18 °C go
30 °C) B TeyeHme 15 MUHYT Nepej VICI'IOﬂb?’OEaHVIEM‘
2. [ins nepemeluvsarus: (HE nep iiTe npenap. KM Cnoco6om nnu Ha BopTeKce.)
Yro6bl NOCMOTPETL BUeOMaTepuan, noceTute Be6 caiit streck.com/mixing.
a. 3axmute ¢ﬂaKOH BEPTVKanbHO NafjoHAMN 1 nokaraiire Mexay ﬂaAOHeVI B TeyeHue 15-20 CeKyHA.
PanD S

b. Mpogonxaiite nepemelLnBaHye, yAepKvBas GMakoH 3a KOHLEl GObLIAM U yKa3aTelbHbIM NanbLeM 1 BbicTpo
nepesopayneas ero 20 pa3 Pe3KMM ABUXEHUAMM 3aNACTbA.
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¢. MposeguTe aHanM3 cpasy xe nocne nepeMelursaHus. Moceayrlve annapaTHsle aHanu3sl B TeYeHie TeCToBoro
nep1oa MOryT BbINOHATLCA NOCAE 5-KPaTHOrO NepeBopaUnBaHIA GlakoHa.

d. LLaru a-C cnegyet NOBTOPATL NOCAE M3BAEYEHINA 06Pa3Lia 13 XONOAMILHINKA Ha BCeM MPOTSKEHM CPOKa XpaHeHWs
OTKPLITOrO $n1akoHa, He3aBMCUMO OT MeToAa WCCNeA0BaHNS (OTKPbITas MpobupKa, MPOKONOTkIA konnayok, npoba,
0TOBPaHHas aBTOMATUHECKVIM M PYYHBIM CNOCOGOM).

3. [lna cHUXeHns obbema mpumeceid, npexae yem ucnonb3osaTb npenapat Cell-Chex Auto, HauuHaliTe mpoueaypy ¢
NPOMBIBAHWA CUCTEMBI NS BCEX BIA0B 060PYA0BAHNA.
MPUMEYAHWUE: KpaiiHe BaXHO ANs BCEX CUCTeM, UTOBbI A0 UCMONb30BaHNA KOHTPONLHBIX 06Pa3LioB Gronornyeckux
XNAKOCTEA WNCXOAHbIE 3HadeHna bbiv Huskumn. CofepxaHue npumeceli NpeallecTsyrolmx 06pasLos ABAAeTca

3Ha4nTeNbHbIM MO OTHOLUEHWIO K KOIMYECTBY KeTOK, COAepXaLlnXcs B ﬂp06€ 6ronoruyeckux >KMAKOCT9\7I, 4TO MOXET
npviBecTH K OLINGOYHO BLICOKMM MOKa3aTesM Yncia KNeTok.

LTSNS s
Saam®

CMNELMANBHBIE UHCTPYKLUW ANA OTAENbHBIX NHCTPYMEHTOB
1. Abbott® CELL-DYN Ruby®
a. HauuTe npoLieAypy ¢ MPOMBIBKY CUCTEMbI.

STRECK &

b. Beeaure ID 06pasLia. Buibepute BapuaHT «Patient» (MaLyeHT) B MyHKTe «specimen type» (tun obpasua) u «CBC & RRBC»
(OB aHanM3 KPOBY 11 YCTOMUBbIE SPUTPOLWTBI) B pa3fene aHann3a.

. 3HaveHns WOC 1 NOC neiikoLToB ykasaHbl B aHanu3e. COoBLUMTE O COOTBETCTBYHLLIX 3HAUEHMSX NeiikoLMTOB
COrNacHo nabopaTopHOMY NPOTOKONY UCCNEA0BaHMS BUONOTHECKIX XUAKOCTEN.

d. HaumHalite npoLieaypy C HauMeHbLIErO YPOBHS KOHTPOAS BO BPEMS Kaxoro Nepuoja KOHTPONLHONO aHanusa Ans
CHIKEHMs 06bema npumeceii.

2. Coulter® UniCel® DxH® 600/800

A. Ycranoska KK npu nomowm witpuxkoaa 2D
1. Beibepute: Menu/Setup/Quality Control (Mento/HacTpoiika/KoHTponb KayecTea)
2. Boibepute: New Control from Barcode (HoBbIii KOHTPO/Ib CO LWUTPUXKOAA)
3. OtckaHupyiiTe WwTpuxkoa 2D
4. TpoBepbTe KOPPEKTHOCTb 3arpy3ky Gaiinos 1 BbibepuTe «OK».

B. Ananus Cell-Chex Auto

1. Bblbepure: Single-tube presentation (OgHonpo6up ncenep )

2. 0T pyiiTe wWTpnxKos ¢ c LbIO PYYHOTO CKaHepa WTPUXKO/0B

3. TpoBepbTe oTOBPaXeHMe koaa HoMepa napTuu koHTpons DxH B none «Specimen Identifier» (aeHTndukatop
obpasLia).

4. OtmetbTe none «DxH Control» (KoHTpons DxH).
5. Haxmute kypcopom Ha none «Specimen Identifier» (MaeHTuukatop obpasua), a 3aTeM HaXMUTe Ha KHOMKY
«Enter» (BBOA).
6. Haxwmute «OK» B none «Test Order Recognition» (Pacrio3HaBaHme nocesoBatenbHOCTY TecTos) DxH.
7. TomecTute NPOBUPKY B AepXaTeNb ANR PYUHO acnupaumi.
. Siemens Healthcare Diagnostics ADVIA 120/2120/2120i

a. HauHuTe npoLeaypy ¢ NPOMbIBKY CUCTEMbI.

b. HaunHaiite npoueaypy C HaMMeHbLUIEro ypoBHA KOHTPONA BO BPEMA KaXZAoro neproja KOHTPOMbLHOTO aHanunsa Ang
CHIXeHVs 0bbema npumeceli.

C. BINonHsiiTe aHann3 BPyUHYt B OTKPLITOM pexuMe.

d. 3HaueHs P nelikoLTOB yka3aHbl B aHanu3e.

. Sysmex XE-2100, XT-1800i, XT-2000i

NMPUMEYAHME: KoHTponbHble daiinibl He NOAAepXMBAlOT 3HaueHUs AnddepeHLMpoBaHHOTO MoAcUeTa NeiikouuTos

B kamepe (WBC#(DIFFch)). Yto6el onpeaenntb napametp WBC#(DIFFch): Ha akpaHe aHanu3a obpasua nepeiigne Ha

BKaZKY Cyx6bl v BbibepuTe nyHKT «diff information» (AuddepeHumansHas HGopMaLVs) B packpblBatoLLEiics CTpoke.

[JlaHHble WBC#(DIFFch) Haxo4sTCs NpuMepHO Ha cepeAvHe 3kpaHa.

a.  HaunuTe npoLieaypy C MPOMBIBKIA CUCTEMbI.

b. HaunHaiie npoLieaypy ¢ HavMeHbLLEro YpoBHS KOHTPONSA BO BPeMS Kax/oro Nepuoja KOHTPONBHOMO aHanusa Ans
CHIKEHMs 0Bbema Npumeceii.

. 3HaueHns noacyeTa 6a3odunos B kamepe (coobLuaeTcst kak neiikouyTel X 109/1) 1 3HaueHNs AuddepeHLMPOBaHHOM
nojcYeTa NeiikoLMTOB  yKa3aHbl B aHanwse. CoobLTE O COOTBETCTBYIOLWX 3HAUeHUAX NefiKoLMTOB COrnacHo
NabopaTopHOMY MPOTOKONY 1CCNeA0BaHIS GUIONOTNUECKX XIAKOCTEIA.

d. Cell-Chex Auto MOXeT aHan131pOBaTLCS B OTKPLITOM 1 3aKPITOM PeXuMe.

5. Sysmex XE-5000, XT-4000i: Beinonnsiite aHann3 Cell-Chex Auto B pexvme 61onoruyeckix Xuakocteit. Beinonxsiite
YKa3aHUs AN Py4HOro pexuma paboTbl C 060PyAOBaHMEM, UTOObI MPOBECTU aHanM3bl B pexume B1ONOrNYeckmx
XNAKOCTEN.

w

~

Mocne npoBe/eHns aHan30B NOMeCTUTe npenapar B X0104UNbHWK, YT06bI MaKCMaNbHO COXpaHUTb ero CTabunbHOCTL B
OTKPbITOM ¢ﬂaKOH€‘ Ecn npoueAypa BbINONHANACE B OTKPLITOM peXxviMe, mpoTpuTe p€3b6y d)ﬂaKOHa nKonnauka, npexae
YeM 3aKpbIBaThb €ro 1 NOMeLLaTb B XONOAWNBHNK,

OrPAHUYEHNA
[JlaHHbIii NpenapaT He MOXeT 1CNoNb30BaTbCA AR AnddepeHLIManbHoro aHanu3a NeiikoLTo, BLINOHAEMOrO BPyYHYH.
KomnoHeHTb! NeiikoLTOB He MOAENMPYIOT MOPGOOTII0 NeikoLMTOB.

O0XWAAEMBIE PE3YNbTATbI

CpegHue aHanUTUYeckue 3HaueHus, ykasaHHble AN KaXJOro mapameTpa, OblM MoaydyeHbl Mocie cepuyt MOBTOPHbIX
aHaNn30B Ha Ka/'ll/lﬁpOEaHHOM oﬁopyp,osaHmm. AHanUTUYeckue 3HaueHns 6binn nony4eHbl NpX NMOMOLLYA peareHTos,
PeKOMeHA0BaHHbIX MPOW3BOANTENSMI 0BOPYAOBAHIR, U AOMKHBI 1CTIONL30BATLCS NS KOHTPOAS PaboTkl annapatypbl.
YKasaHHble 3HauyeHVs He SIBASIOTCA abCoMOTHbIMK Obpasuami Ans kannbposku. Mo MoMyveHUM HOBOW NapTum
KOHTPO/ILHOrO Mpenapata Hajnexalleil 1abopaTopHON MpakTUKO/ ABASETCA YCTaHOBKA KaxAoW nabopaTopuell cBONX
COBCTBEHHbIX CPEAHIX 11 FPAHNYHBIX 3HAYEHWI ANSt KaXAOTO NapameTpa. TeM He MeHee, KOHTPONIbHbIE CPeAHUe 3HaYeHNS,
yCTaHOBNEHHble na6opampme|7|, AOMXKHBI HaX0ANTBCA B Mpejenax 0XWA3aemMoro AuanasoHa, yKa3aHHOro And KOHTPONs.
YKa3aHHble OXWnjaemble AnanasoHbl NPeACTaBAT OLEHOYHblE 3Ha4eHus Bapmaumﬁ, O6yCﬂOBﬂeHHbIX oTnYmnaMn
nabopaTopuii, KanubpoBKM 06OPYAOBAHIS, TEXHNUECKOr0 06CAYXINBaHNS 1 paBoUMX MPOLEAYP ONepaTopoB.

MPOrPAMMA KOHTPO/IA1 KAYECTBA

KomnaHus Streck becnnaTHo npeanaraeT BCeM KAMeHTaM MexnabopaTopHyio MporpamMy KOHTpons Kauectsa STATS®.
Y106kl MONYUNTL AONONHUTENBHYK MHGOPMALWIO, 0BpaTUTeCk B OTAEN MO BompocaM mporpammbl STATS no TenepoHy
+1 402-691-7495 nnm 3nekTpoHHoI nouTe statsdata@streck.com. JlononHnTeNbHbIE CBEAEHNS MOXHO HaliTV Ha Beb-caiite
streck.com.

VHOOPMALNA AN 3AKA3A
Yr06bl MOAYYMTH MOMOLLL, MO3BOHWTE B Hall OTAeN O6CAYXMBaHWA KAueHTOB no TenepoHy +1 402-333-1982.
[lononHuTensHyto NHOPMALWK MOXHO HaliTh Ha Beb-caiiTe streck.com.

TJIOCCAPI OBO3HAYEHWIA
MepeiiguTe Ha BKnazky «MHctpykumm» (IFU) B pasgene «Pecypcbl» Ha CTpaHuLie NPoAykTa caiiTa streck.com.

CBeAeHIs 0 BO3MOXHbIX NaTeHTax, MPYMEHMbIX K 3TOMY NPOAYKTY, CM. Ha CTpaHuLie streck.com/patents.

Bce Ha3BaHus NPOAYKTOB, 10rOTUMbI, 6peHAbI 1 3HaK SBNKKOTCH COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYHOLLMX BNaAeNbLEB.

MeoiMare® Europe 350534-27
11, rue Emile Zola, BP 2332 2023-05
38033 Grenoble Cedex 2, France
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7002 S. 109 Street, La Vista, NE 68128 USA
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Cell-Chex® Auto

INSTRUCCIONES DE USO
USO INDICADO

Cell-Chex® Auto es un control de sangre entera analizado que sirve para evaluar la precision y exactitud de
instrumentos hematolégicos que determinan recuentos sanguineos en muestras de liquidos corporales de pacientes.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los laboratorios requieren material analizado para el control de calidad de los procedimientos automatizados,
semiautomatizados y manuales que determinan pardmetros de sangre entera. El uso diario de este control
de sangre entera aporta datos de control de calidad que sirven para confirmar la precision y exactitud del
funcionamiento del instrumento.

El uso de preparaciones celulares estabilizadas para controlar los protocolos de prueba de laboratorio es un
procedimiento establecido. El control Cell-Chex Auto dara valores dentro del intervalo previsto indicado en la hoja
de ensayo si se maneja como una muestra de paciente y se analiza en un instrumento debidamente calibrado y
en buen estado de funcionamiento.

REACTIVOS
Este producto contiene leucocitos y hematies humanos estabilizados en un medio conservante.

PRECAUCIONES

1. Para uso diagnostico 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 analisis
actuales requeridos por la FDA. No existen métodos de ensayo que puedan asegurar que los productos
derivados de la sangre humana no transmitiran agentes infecciosos. Vea la pestafia de Instrucciones (IFU) bajo la
seccion Recursos en la pagina del producto en streck.com para ver los andlisis de sangre especificos requeridos
por la FDA.

3. Este producto no debe desecharse con la basura comdn, sino con los residuos médicos infecciosos. Se
recomienda eliminarlo por incineracion.

4. Este producto estd destinado a utilizarse tal como se entrega. Su adulteracion por dilucién o la adicién de

materiales al producto entregado invalida todo uso diagndstico del producto.

. Los productos de control no deben utilizarse como calibradores.

6. Puede obtener hojas de datos de seguridad (SDS) por Internet en el sitio web streck.com, llamando al
+1402-691-7510 o llamando al proveedor de su localidad.

w

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

El control Cell-Chex Auto se mantiene estable hasta la fecha de vencimiento cuando se almacena a temperaturas
entre 2y 10 °C. Una vez abierto, Cell-Chex Auto se mantiene estable hasta la fecha de vencimiento del vial abierto
indicada en la hoja de informacion del ensayo si se almacena a temperaturas entre 2y 10 °C.

INDICACIONES DE DETERIORO DEL PRODUCTO

Sino es posible obtener los valores previstos, ello puede deberse al deterioro del producto. Si los resultados de la

prueba no estan dentro de los intervalos previstos:

1. Consulte el folleto de informacién incluido en el paquete del producto de control y el procedimiento de
funcionamiento del instrumento.

2. Revise la fecha de vencimiento del producto en el vial. Deseche los productos caducados.

3. Analice un vial de control que no se haya abierto. 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

1. Saque un vial de control del refrigerador y entibielo a temperatura ambiente (18 a 30 °C) durante 15 minutos
antes de usarlo.

2. Para mezclar: (NO mezcle mecanicamente los materiales ni los agite por vortex.)
Para ver una demostracion en video, visite streck.com/mixing.
a. Sostenga cada vial verticalmente y ruédelo entre las palmas de las manos durante 15 a 20 segundos.
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b. Contindie mezclando; para ello sostenga el vial por los extremos entre el pulgar y otro dedo, inviértalo
rapidamente 20 veces de un extremo a otro con un giro muy rapido de la mufieca.
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¢. Analice inmediatamente después de mezclar. Los andlisis posteriores realizados durante este periodo de
prueba pueden realizarse invirtiendo el vial 5 veces antes del analisis instrumental.

d. Repita los pasos a-c después de retirar la muestra del refrigerador mientras dure el periodo de vial abierto,
independientemente del método de analisis (tubo abierto, perforacion de tapén, muestra automatica o
muestra manual).

3. Para todos los sistemas: a fin de evitar la contaminacién por arrastre, comience con un enjuague del sistema
antes de analizar Cell-Chex Auto.

NOTA: En todos los sistemas es critico que el fondo sea bajo antes de analizar los controles de liquidos

corporales. La contaminacion por arrastre de las muestras previas es considerable en comparacion con los

recuentos celulares contenidos en una muestra de liquidos corporales y podria ocasionar recuentos celulares
elevados e irregulares.

Samm®
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Instrucciones especiales PARA instrumentos selectos
1. Abbott® CELL-DYN Ruby®
a. Antes que nada, enjuague el sistema.
b. Introduzca la identificacion de la muestra. Seleccione paciente (“Patient”) como el tipo de espécimen y “CBC
& RRBC" como la seleccién de la prueba.
¢. A fin de reducir la contaminacion por arrastre, comience con el nivel més bajo de control durante cada
periodo de analisis del control.
d. Enelensayo se suministran los valores WOC (recuento de leucocitos por analisis 6ptico) y NOC (recuento de
células nucleadas por andlisis 6ptico) para leucocitos. Debe informarse de los valores de leucocitos deseados
segun el protocolo de liquidos corporales del laboratorio.
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2. Coulter® UniCel® DxH® 600/800
A. Configuracion de control de calidad con el cédigo de barras 2D
1. Seleccione: Menu/Setup/Quality Control
2. Seleccione: New Control from Barcode
3. Escanee el codigo de barras 2D
4. Verifique que los archivos se hayan cargado satisfactoriamente y seleccione “OK"
B. Modo de analisis de Cell-Chex Auto
1. Seleccione: Single-tube presentation
2. Escanear el codigo de barras del vial con el lector de cédigos de barras manual
3. Verifique que el cddigo numérico del lote del control DxH aparezca en la casilla “Specimen Identifier”
(“Identificador de muestra”)
4. Marque la casilla “DxH Control” (“Control DxH")
5. Haga clicen el cursor dentro de la casilla "Specimen Identifier” (“Identificador de muestra”) y pulse Enter
(Intro)
6. Haga clic en “OK" en la casilla de DxH
7. Coloque el tubo en el soporte de aspiracion manual
3. Siemens Healthcare Diagnostics ADVIA 120/2120/2120i
a. Antes que nada, enjuague el sistema.
b. A fin de reducir la contaminacién por arrastre, comience con el nivel més bajo de control durante cada
periodo de andlisis del control.
¢. Analice de forma manual en el modo abierto.
d. En el ensayo se suministran los valores de leucocitos y plaquetas.
4. Sysmex XE-2100, XT-1800i, XT-2000i
NOTA: Los archivos de control no admiten valores de leucocitos del canal del diferencial. Para localizar el
parametro WBC#(DIFFch) (valores de leucocitos del canal del diferencial), haga lo siguiente: del analisis de
muestra, vaya a la ficha de servicio (“service”) y seleccione la informacion de diferencial (“diff information”) en la
barra desplegable. El parametro WBC#(DIFFch) se encuentra hacia la mitad de la pantalla.
a. Antes que nada, enjuague el sistema.
b. A fin de reducir la contaminacién por arrastre, comience con el nivel mas bajo de control durante cada
perfodo de analisis del control.
¢. Enelensayo se suministran el valor de ensayo del canal de baséfilos (comunicado como leucocitos x 109/1) y
los valores del canal del diferencial para leucocitos. Debe informarse de los valores de leu cocitos deseados
segln el protocolo de liquidos corporales del laboratorio.
d. El control Cell-Chex Auto puede analizarse en modo abierto o cerrado.
5. Sysmex XE-5000, XT-4000i: Analice el Cell-Chex Auto en el modo de humores corporales (Body Fluid Mode).
Siga las instrucciones del manual del instrumento para analizar muestras en el modo de humores corporales.

Después del muestreo, ponga el vial de vuelta en el refrigerador para lograr la méxima estabilidad en vial abierto.
Si se opera en modo abierto, limpie los roscados del vial y de la tapa antes de volver a colocar la tapa y ponerlo
nuevamente en el refrigerador.

LIMITACIONES
No puede realizarse un anélisis manual de recuento diferencial de leucocitos con este producto. Los componentes
leucocitarios no son semejantes a la morfologfa de los leucocitos.

RESULTADOS PREVISTOS

Los valores medios del ensayo determinados para cada pardmetro provienen de andlisis repetidos en instrumentos
calibrados. Los valores de ensayo se obtienen con reactivos recomendados por los fabricantes del instrumento y
deben usarse para el control del instrumento; no son ensayos absolutos de calibracion. Al recibir un lote nuevo
de control, se recomienda que cada laboratorio establezca para cada pardmetro sus propios valores de media
y limites. Sin embargo, los valores medios de control establecidos por el laboratorio deben encontrarse dentro
del intervalo previsto que se especifica para el control. Los intervalos previstos que se indican representan
estimaciones de la variacion debida a distintos laboratorios, calibraciones de instrumentos, mantenimiento y
técnicas de los operadores.

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 informacién, péngase 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, Ilame a nuestro Departamento de Servicio a Clientes al teléfono
+1 402-333-1982. En el sitio web streck.com encontrara més informacion.

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

En streck.com/patents encontrard las patentes que pueden estar relacionadas con este producto.

Todos los nombres de productos, logotipos, marcas comerciales y otras marcas son propiedad de sus respectivos
propietarios.
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Cell-Chex® Auto

BRUKSANVISNING
ANVANDNINGSOMRADE
Cell-Chex® Auto &r en analyserad helblodskontroll fr utvdrdering av noggrannheten och precision hos
hematologiinstrument som mater blodcellsantal i patienters kroppsvatskeprover.

Cce

Swedish (Svenska)

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Laboratorier behdver analyserat material for kvalitetskontroll av automatiska, halvautomatiska och
manuella procedurer fér métning av helblodsparametrar. Daglig anvandning av denna helblodskontroll
ger kvalitetskontrolldata fér bekraftelse av precisionen och noggrannheten av instrumentanvéndning.

Anvéndning av stabiliserade cellpreparat for kontroll av laboratorietestprotokoll &r ett etablerat forfarande.
Nar den behandlas som ett patientprov och analyseras pa ett korrekt kalibrerat och fungerande
instrument, kommer Cell-Chex Auto att ge varden inom det forvantade omrade som anges pa analysbladet.

REAGENSER
Produkteninnehaller stabiliserade humana roda blodkroppar och vita blodkroppar i ett konserveringsmedel.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. For in vitro-diagnostik.

2. VAR FORSIKTIG: Alla blodprodukter ska behandlas som om de vore potentiellt infektisa. Kéllmaterialet
fran vilket denna produkt deriverats, var negativt da det testades i enlighet med gallande FDA-krav. Inga
kénda testmetoder kan sakra att produkter deriverade fran humant blod inte overfor infektidsa 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. Denna produkt ar avsedd att anvandas som den levereras. Forandring genom utspadning eller tillsats
av material av nagot slag till produkten som den levereras gor all diagnostisk anvandning av produkten
ogiltig.

5. Kontrollprodukter skall inte anvandas som kalibratorer.

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

FORVARING OCH HALLBARHET

Cell-Chex Auto ér hallbar t.o.m. angivet utgangsdatum forutsatt att den forvaras vid 2 - 10 °C. Efter att
produkten har 6ppnats ar Cell-Chex Auto hallbar t.0.m. det datum som anges pa analysbladet betraffande
6ppen flaska, forutsatt att den forvaras vid 2 - 10 °C.

INDIKATIONER PA PRODUKTNEDBRYTNING

Om férvantade varden inte kan erhallas kan detta vara ett tecken pa produktnedbrytning. Om erhallna

varden inte faller inom forvantade omraden:

1. Studera kontrollproduktens bipacksedel och instrumentets bruksanvisningen.

2. Kontrollera produktens utgangsdatum pa flaskan. Kassera produkter som overskridit utgangsdatum.

3. Analysera en odppnad flaska av kontrollen. Om vérdena fortfarande ligger utanfér forvantat
omrade, kontakta Streck teknisk service pa +1 402-691-7510 (inom US.A) eller on-line pa
technicalservices@streck.com.

BRUKSANVISNING
1. Ta ut en flaska med kontrollen fran kylskapet och varm upp den till rumstemperatur
(18-30°C) i 15 minuter fore anvandning.
2. Blanda innehallet: (Blanda INTE pa mekaniskt satt eller vortexblanda.)
For att se en videodemonstration, besok streck.com/mixing.
a. Hall flaskan lodratt och rulla varje flaska mellan handflatorna i 15-20 sekunder.
o >

b. Fortsétt att blanda genom att halla flaskan vid dndarna mellan tummen och ett finger, och vand
flaskan snabbt 20 génger med en snabb vridande rorelse av handleden.

PCEs)

¢. Analysera produkten omedelbart efter blandning. Efterfoljande analyser under denna analysperiod
kan utforas genom att vanda flaskan 5 ganger fore instrumentanalys .

d. Stegen a-c maste upprepas efter att provet tagits ut ur kylskap under hela oppen-flaskperioden,
oberoende av analysmetod (8ppet ror, genomstucken hatt, automatiskt prov eller manuellt prov).

3. Borja med att skolja samtliga system innan Cell-Chex Auto kors for att reducera aterstoder.

0BS! Det ar viktigt for alla system att bakgrunden &r lag innan man kér kroppsvatskekontroller.

Aterstoder fran tidigare prover ar signifikant jamfort med det cellantal som finns i ett kroppsvatskeprov

och kan resultera i oberdkneligt héga cellantal.

AT A
LTS

Speciella anvisningar for utvalda instrument
1. Abbott® CELL-DYN Ruby®
a. Bodrja med en systemskdljning.
b. Ange prov-ID. Vélj "Patient” som provtyp och "CBC & RRBC” (fullstandig blodstatus och resistenta
réda blodkroppar) som testval.
¢. Borja med den I&gsta nivan kontroll under varje kontrollanalysperiod for att minska aterstoder.
d. Vérden for WOC (optical count, optisk rakning) och NOC (nuclear optical count, nuklear optisk
rakning) for vita blodkroppar tillhandahalls med analysen. Rapportera dnskat/de varde(n) for vita
blod kroppar i enlighet med laboratoriets protokoll fr kroppsvétskor.

2. Coulter® UniCel®DxH® 600/800
A. Instéllning av kvalitetskontroll med anvandning av 2D-streckkod
1. Vélj: Menu/Setup/Quality Control (Meny/Instéllning/Kvalitetskontroll)
2. Vélj: New Control (ny kontroll) fran streckkod
3. Skanna 2D-streckkod
4. Bekrafta att filerna har dverforts korrekt och valj "OK"
B. Kora Cell-Chex Auto
Valj: Single-tube presentation (anvandning av ett rér)
. Skanna ampullens streckkod med hjalp av den handhallna streckkodslasaren
Verifiera att Lotnummerkoden for DxH visas i rutan Specimen Identifier (providentifierare)
Markera rutan DxH Control (DxH-kontroll)
Klicka med markéren inuti rutan Specimen Identifier (providentifierare) och tryck pa Enter
Klicka pa OK i DxH-rutan
Placera réret i en hallare for manuell aspirering
3. Slemens Healthcare Diagnostics ADVIA 120/2120/2120i
a. Borja med en skdljning av systemet.
b. Borja med den lagsta nivan kontroll under varje kontrollanalysperiod for att minska aterstoder.
¢. Kor manuellt i det 6ppna laget.
d. WBC-P-varden tillhandahalls pa analysen.
4. Sysmex XE-2100, XT-1800i, XT-2000i
0BS! Kontrollfiler kan inte anvandas for Diff Channel WBC-varden. Sa hér hittar du WBC#(DIFFch)-
parametern: fran provkorningen, ga till fliken Service (tjanster) och valj diff information i listruteféltet.
WBC#(DIFFch) aterfinns i mitten pa skarmen.
a. Borja med en systemskéljning.
b. Borja med den lagsta nivan kontroll under varje kontrollanalysperiod for att minska aterstoder.
¢. Baso Channel-analysvardet (rapporterat som WBC x 109/L) och Diff Channel-varden for WBC
tillhandahalls med analysen. Rapportera nskat/de vérde(n) for vita blodkroppar i enlighet med
laborato riets protokoll for kroppsvatskor.
d. Cell-Chex Auto kan kdras i 6ppet eller tillslutet lage.
5. Sysmex XE-5000, XT- 4000/ - Kor Cell-Chex Auto i kroppsvatskelaget (Body Fluid Mode). Folj
anvisningarna till instrumentet betréffande korning av prover i kroppsvatskelaget.

STRECK &

NouswN

Efter samplingen skall flaskan sattas tillbaka i kylskapet for att fa basta hallbarhet for 6ppen flaska. Om
provet kors i Gppet lage skall gangorna pa bade flaskan och hatten torkas av innan hatten satts pa igen och
flaskan satts tillbaka i kylskapet.

BEGRANSNINGAR
Det gar inte att utfora en manuell differentialanalys av vita blodkroppar med denna produkt. De vita
blodkroppskomponenterna simulerar inte vita blodkroppar i morfologi.

FORVANTADE RESULTAT

De analysmedelvarden som ges for varje parameter har erhallits fran replikatanalyser pa kalibrerade
instrument. Analysvarden har erhdllits med anvéndning av reagenser som rekommenderats av
instrumenttillverkare och skall anvandas for instrumentkontroll; de &r inte absoluta analyser for kalibrering.
Nér ett nytt kontrollparti tas emot, bor varje laboratorium faststalla sina egna medelvarden och grénser for
varje parameter. De kontrolimedelvarden som faststalls av laboratoriet skall dock falla inom det forvantade
omrade som specificerats for kontrollen. De forvantade omraden som anges representerar uppskattningar
av variationer som beror pa olika laboratorier, instrumentkalibrering, underhall och operatérsteknik.

PROGRAM FOR KVALITETSKONTROLL

Streck erbjuder alla kunder kostnadsfritt STATS®, ett interlaboratorieprogram fér 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.

Alla produktnamn, logotyper, varumarken och marken tillhdr respektive innehavare.
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