STaK-Chex” Plus Retics

INSTRUCTIONAL INFORMATION

INTENDED USE ) o

This product is an assayed whole blood control for evaluating the accuracy and precision of automated procedures that
measure blood cell parameters.

SUMMARY AND PRINCIPLES

Laboratories require assayed material for guality control of automated 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 protocols.

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

REAGENTS

These whole blood reagents may contain any or all of the following: stabilized human red blood cells, a nucleated red blood
cell analog, a white blood cell component consisting of human or non-human analogs and a platelet component consisting
of a human or non-human analog in a preservative medium.

PRECAUTIONS _

1. For In Vitro Diagnostic Use. . . ) o

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

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

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.

STORAGE AND STABILITY o )
STaK-Chex Plus Retics is stable through the expiration date when stored at 2° to 10°C before and after opening. After
opening, STaK-Chex Plus Retics is stable throughout the open-vial expiration dating, as indicated on the assay sheet,
when stored at 2° to 10°C.

Trending in the MCV parameter over the product shelf life is inherent to hematology control products. This characteristic
does not indicate product instability. Ranges and limits for these parameters may need to be adjusted.

INDICATION OF PRODUCT DETERIORATION

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

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

however, moderately colored supernatant is normal and should not be confused with product deterioration. If the recov-

ered 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 outdated products.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Remove vials of STaK-Chex Plus Retics from the refrigerator and warm to room temperature (18° to 30° C) for 15
minutes before use.

2. To Mix: éDO not mix mechanically.)
a. Hold vial horizontally between the palms of the hands and roll the vial back and forth for 20 to 30 seconds.
b. Mix by rapid inversion to ensure the cells are suspended.
¢. Vials stored for an extended period of time may require extra mixing.
d. Gentlﬁ invert the vials 8 to 10 times immediately before sampling.

3. Refer to the instrument manual for the system in use for analyzing control material.

4. For further assistance, contact Technical Services, Streck at 800-843-0912 or consult Technical Services online at
www.streck.com. o ) ) B ) )

5. After sampling, return to refrigeration for maximum open-vial stability. If run in the open mode, wipe the threads of
both the vial and cap before replacing cap and returning to refrigeration.

QC FILE SETUP AND QC RUN PROCEDURES

Beckman Coulter® LH 750/755, LH 780/785 and Beckman Coulter® GENeS™
. Select the yellow diamond icon on the Command Center to displeg the Si/stem Setup window.
Select the QA icon, select the Controls tab and click on the New Control folder icon.
Select the following: Source - Other; Type - CBC/Diff/Retic; Level - Low, Normal or High.
Select the Set Up New Lot icon to display the control setup screen.
Enter the 8-digit CBC/Diff/Retic lot number found in the lot number chart on the assay; this includes the leading zero.
Enter the expiration date, assigned assay means and expected ranges from the assay for each level. Select the OK
icon to save the data.
6. Repeat steps 3 - 5 for the remaining levels. All values will be transmitted into one control file for each level.

RUNNING CONTROLS
Beckman Coulter LH 750/755 and LH 780/785
1. Note: NRBC parameters can be recovered by turning auto-print on for the controls and recording the values
manually for the LH 700 series.
a. Select Run Configuration on the Command Center
b. Select Control in the QA Samples
2. Inthe Command Center located at the bottom of the screen, select the following:
Process Type — Auto Analysis
Default Type - CDR  (CBC/Diff/Retic)
Random Access - Select the hox
3. Position the vials in the cassette holder so the instrument can scan the CBC/Diff/Retic barcode.
4. Place the cassette into the loading bay and the instrument will begin to cycle the controls.

Beckman Coulter GEN+S

1. On the System Run Screen, select CBC/Diff/Retic as the Test Mode.

2. Inthe Command Center, select Auto Analysis as the Process Type.

3. Position the vials in the cassette holder so the instrument can scan the CBC/Diff/Retic barcode.
4. Place the cassette into the loading bay and the instrument will begin to cycle the controls.

ASSAY DISK SETUP PROCEDURE Separate CBC/Diff and Retic files

Beckman Coulter LH 750/755, LH 780/785, GENeS, LH 500* and HmX

If your instrument has the ability to upload assay values from a disk, please refer to your instrument operator's manual
for assay disk setup.

* LH 500 retic assay values must be entered manually

" HmX retic assay values may be entered using the assay barcode setup procedure or entered manually.

RUNNING CONTROLS
Beckman Coulter LH 750/755, LH 780/785 and LH 500
CBC/Diff file
1. Note: NRBC parameters can be recovered by turning auto-print on for the controls and recording the values
manually for the LH 700 series.
a. Select Run Configuration on the Command Center
b. Select Control in the QA Samples
2. Inthe Command Center, select the following:
Process Type — Auto Analysis
Default Type - CD éCBC/ iff)
Random Access - Select the box
3. Position the vials in the cassette holder so the instrument can scan the CBC/Diff barcode.
4. Place the cassette into the loading bay and the instrument will begin to cycle the controls.

[SENAINTS
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Reticulocyte file
1. In the Command Center, select the following:
Process Type - Auto Analysis
Default Type - R (Reticulocyte)
Random Access - Select the box
2. Position the vials in the cassette holder so the instrument can scan the Retic barcode.
3. Place the cassette into the loading bay and the instrument will begin to cycle the controls.

Beckman Coulter GENS
CBC/Diff file

1. On the System Run Screen, select CBC/Diff as the Test Mode.

2. In the Command Center, select Auto Analysis as the Process Type.

3. Position the vials in the cassette holder so the instrument can scan the CBC/Diff barcode.
4. Place the cassette into the loading bay and the instrument will begin to cycle the controls.

Reticulocyte file

1. On the System Run Screen, select Retic Only as the Test Mode.

2. In the Command Center, select Auto Analysis as the Process Type.

3. Position the vials in the cassette holder so the instrument can scan the Retic barcode.

4. Place the cassette into the loading bay and the instrument will begin to cycle the controls.

ASSAY BARCODE SETUP PROCEDURE Separate CBC/Diff and Retic files

Beckman Coulter STKS™/MAXM™/HmX

Expected Ran(i;e file
1. From the Control Setup screen, select Expected Range and the appropriate file type and level.
2. Enter the Expected Ranges for each parameter as listed on the assay sheet.
CBCIDiff Files
Enter the Low Abnormal (87) ranges into the Abnormal | file.
Enter the Normal (88) ranges into the Normal file.
Enter the High Abnormal (86) ranges into the Abnormal Il file.
Retic Files
Enter the Low Abnormal (31) ranges into the Retic Level | file.
Enter the Normal (42) ranges into the Retic Level Il file.
Enter the High Abnormal (53) ranges into the Retic Level Ill file.
3. Press F10/ESC to save.
NOTE: The Streck Expected Ranges only need to be entered once as they rarely change from lot to lot.

CBCIDiff file

1. From the Control Setup screen, select CBC/Diff Files.

2. Enter the 6-digit lot number and expiration date using the barcode wand. The expected ranges for each level will be
transmitted into QC files after the lot number is entered.

. Enter other applicable information for your laboratory.

. Enter the assigned values from the assay sheet using the barcode wand.

. Press F10 Save/Esc to save.
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Reticulocyte file

. From'the Control Setur) screen, select Retic Files.

. Enter the 6-digit Retic lot number located near the bottom of the assay sheet. The expected ranges for each level will
be transmitted into QC files after the lot number is entered.

. Enter the expiration date and other aﬁplicable information for your laboratory.

. Enter the Ret% assigned value from the assay sheet. If you wish to have the Ret# calculated, you must enter the RBC
value from the assay into the Ref RBC field.

5. Press F10 Save/Esc to save.

RUNNING CONTROLS

Beckman Coulter STKS/MAXM/HmX

CBC/Diff file

1. Position the vials in the cassette holder so the instrument can scan the CBC/Diff barcode.
2. Place the cassette into the loading bay and the instrument will begin to cycle the controls.

Reticulocyte file

1. Prepare a vial and change the instrument mode according to the procedure for analyzing reticulocytes.

2. On the numeric keypad, press ID, then enter the 6-digit Retic lot number located near the bottom of the assay sheet.
This lot number can also be found on the vial label as LOT Retic.

3. Aspirate the prepared sample.

LIMITATIONS (controls assayed for WBC differential)
A manual differential analysis of white blood cells cannot be accomplished with this product. The white blood cell
components simulate white blood cells in size, not morphology.

EXPECTED RESULTS

The mean assay values provided for each ﬁarameter are derived from replicate analyses on calibrated instruments as
well as by manual reference methods. If the product is value assigned for MCV and hematocrit, assay values are not
corrected for trapped plasma. 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.
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Values and ranges for methods not listed on the assay and instructional information sheet must be established by the
user. Itis recommended that at least 10 consecutive analyses be performed on a properly calibrated instrument for each
level to establish the mean.

'R"alarms may occur with control materials on automated systems. This will not affect the validity of the results. The alarms
may be disregarded if the control is performing within the assay ranges.

QUALITY CONTROL PROGRAM

Streck offers STATS®, an interlaboratory quality control program, and STATS-Link®, which provides internet access to
STATS reports, to all qualifying customers at no'charge. If a/ou are interested in more information or would like to participate,
contact the STATS Department at 800-898-9563, or by fax at 402-333-7874.

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

UCEL PoOUZITI

Tento produkt je testovana kontrola pIné krve, ktera je ur¢end k hodnoceni spravnosti a presnosti automatickych postupt
pouzivanych pro stanoveni parametrd krvinek.

SHRNUTI A PRINCIP

Laboratofe vyZaduj testovany material pro kontrolu jakosti automatizovanych postupli pouzivanych ke stanoveni parametrdi
pné krve. Kazdodenni pouzivani kontrolnich vzorkd piné krve slouZi jako Udaj pro kontrolu kvality a pro potvrzeni spravnosti a
pesnosti provoznich protokold pfistroje.

PouZiti stabilizovanych bunéénych pripravki ke kontrole protokold laboratornich testt je zavedenym postupem. Pokud tento
kontrolni vzorek pIné krve pouZijete stejné jako vzorek pacienta a otestujete jej na spravné kalibrovaném a funkénim pfistroji ¢i
manualnim postupem, ziskate hodnoty v ocekavanych rozsazich uvedenych v pfibalové informaci k testu.

CINIDLA

Tato Cinidla piné krve mohou obsahovat nékteré nebo vSechny nasledujici slozky: stabilizované lidské cervené krvinky, analog
jademych Cervenych krvinek, slozku bilych krvinek skladajici se z lidskych a nelidskych analogli a slozku krevnich desti¢ek
skladajici se z lidského a nelidského analogu v konzerva¢nim médiu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
1. Pro diagnostiku in vitro.

2. VeSkery materidl humanni provenience pouzity pfi vyrobé tohoto vyrobku byl prokazan jako nereaktivni na antigen
hepatitidy B (HbsAg), jako negativni pfi testech na protilatky proti HIV (HIV-1/HIV-2) a hepatitidy C (HCV), nereaktivni
na HIV-1 RNA a HCV RNA podle NAT a nereagoval ani v sérologickém testu na syfilitidu (STS), a to za pouziti metod
specifikovanych americkym Ufadem pro kontrolu potravin a IéCiv (FDA). Jelikoz Zadna znama testovaci metoda nemuize
zarucit absolutni nepfitomnost humannich patogend, méla by byt pfi praci s timto vyrobkem dodrZovana odpovidajici
bezpecnostni opatreni.

3. Tento vyrobek by nemél byt likvidovan béZnym zplsobem, ale jako infekéni lékafsky odpad. DoporuCujeme likvidaci
spalenim.

4. Produkt je urCen k pouZiti ve stavu, v némz je dodavan. Zména zfedénim ¢i pfidanim jinych materiali k tomuto vyrobku
znemoznuje jakékoliv diagnostické pouZiti tohoto vyrobku.

5. Kontrolni vyrobky nejsou urceny ke kalibraci.

USKLADNENI A STABILITA

Vyrobek STaK-Chex Plus Retics je stabilni do uplynuti data expirace, je-li pfed otevienim a a po ném uchovavan pfi teploté 2°
az 10°C. Po otevieni je STaK-Chex Plus Retics stabilni po dobu skladovatelnosti oteviené lahvicky, kterd je uvedena v pribalové
informaci k testu, pokud lahvicku uskladnite pfi teploté 2° az 10°C.

Viyvoj parametru MCV v zavislosti na Zivotnosti produktu je zahmut do produktli hematologické kontroly. Tato viastnost
nesignalizuje nestabilitu produktu. Rozsahy a mezni hodnoty téchto parametri mize byt potfeba upravit.

ZNAMKY ZHORSENI KVALITY VYROBKU

Pokud neziskavate ocekavané hodnoty, miZe to signalizovat zhorenou kvality vyrobku. Zmény barvy vyrobku mohou byt

zplisobeny prehiatim ¢i zmrznutim béhem prepravy ¢i skladovani. Tmavé zbarveny supematant mize byt znamkou zhorseni

kvality vyrobku. Mirné zbarveni supernatantu je vSak normaini a nemélo by se zamériovat za zhorSeni kvality vyrobku. Pokud

ziskané hodnoty nejsou v oéekavaném rozsahu:

1. Zkontrolujte piibalovou informaci kontrolniho vyrobku a provozni postup pfistroje.

2. Zkontrolujte expiracni Ihitu vyrobku uvedenou na lahvicce. Vyrobky s proslou expira¢ni Ihitou zlikviduite.

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

POKYNY K POUZIT
. Lahvicky STaK-Chex Plus Retics vyjméte z chladnicky a nechejte je 15 minut pfed pouZtim zahfat na pokojovou teplotu
(18" az 30).
2. Smichani: (Nepromichavejte mechanicky.)
a. Lahvicku drzte v horizontalni poloze v dlanich a po dobu 20 aZ 30 sekund ji prevalujte mezi dianémi.
b. Promichejte rychlym prevracenim; zajistite tak suspenzi bunék.
c. Lahvigky skladované po delsi dobu bude moZna nutné promichat dikladnéji.
d. Bezprostfedné pred testovanim lahvicky 8 aZ 10krat opatmé prevratte.
. Informace o analyze kontrolnich materialt naleznete v uZivatelské priruce k systému, ktery pouzivate.
. Pro dalsi informace se obratte se na technicky servis spolecnosti Streck telefonicky na ¢isle +1 800-843-0912 nebo online
na adrese www.streck.com.
5. Po testovani vratte lahvicky do chladnicky k zajiSténi maximaini stability otevfenych lahvicek. Pokud pouZivate otevieny
rezim, otfete pfed uzavienim a vracenim do chladnicky hrdlo lahvicky i krytu.

POSTUPY NASTAVENI SOUBORU A ANALYZY PRO KONTROLU KVALITY

MANUALNi POSTUP NASTAVENI Kombinovany soubor CBC/Diff/Reticulocyte

Beckman Coulter® LH 750/755, LH 780/785 a Beckman Coulter® GENeS™

1.V piikazovém stredisku zvolte ikonu se Zlutym kosoctvercem, zobrazi se tak okno nastaveni systému.

2. Vyberte ikonu QA (Kontrola kvality), vyberte tlacitko Controls (Kontrolni vzorky) a klepnéte na ikonu souboru New Control
(Novy kontrolni vzorek). )

. Zvolte nasledujici polozky: Source (Zdroj) — Other (Dalsi); Type (Typ) — CBC/DiffiRetic; Level (Uroveri) — Low (Nizka),
Normal (Normalini) nebo High (Vysoka).

. Vyberte ikonu Set Up New Lot (Nastaveni nové SarZe); zobrazi se obrazovka pro nastaveni kontrolniho vzorku.

. Zadejte osmimistné ¢islo Sarze CBC/Diff/Retic, které naleznete v tabulce Cisel SarZi testu, véetné pocatecni nuly. Zadejte
datum expirace, pfifazené stfedni hodnoty testu a oéekavané rozsahy testu pro kazdou Uroveri. Vyberte ikonu OK a ulozte
data.
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6. Pro dalsi Grovng zopakujte kroky 3-5. VSechny hodnoty budou preneseny do jednoho souboru kontrolniho vzorku pro
kazdou droveri.

TESTOVANi KONTROLNICH VZORKU

Beckman Coulter LH 750/755 a LH 780/785

1. POZNAMKA: Parametry NRBC Ize u pfistrojli fady LH 700 obnovit zapnutim funkce automatického tisku pro kontrolni
materidly a ruénim zaznamenanim hodnot.
a. V fidicim centru vyberte polozku Run Configuration (Spustit konfiguraci).
b. Vyberte Control (Kontrola) z nabidky QA Samples (Vzorky pro kontrolu kvality).

2.V prikazovém stfedisku umisténém ve spodni asti obrazovky zvolte nasledujici polozky:
Process Type (Typ postupu) — Auto Analysis (Automaticka analyza)
Default Type (Vychozi typ) - CDR (CBC/Diff/Retic)
Random Access (Nahodny vybér) — Select the box (Vyberte pole)

3. Lahvicky umistéte do drzaku kazety, aby mohl pfistroj precist carovy kod CBC/DIff.

4. Kazetu umistéte do zakladaciho zafizenti; pfistroj spusti cyklovani kontrolnich vzorkd.

Beckman Coulter GEN*S

1. Na obrazovce System Run (Provoz systému) vyberte jako Test Mode (ReZim testu) polozku CBC/Diff/Retic.
2.V prikazovém stfedisku zvolte jako Process Type (Typ postupu) polozku Auto Analysis (Automaticka analyza).
3. Lahvicky umistéte do drzaku kazety, aby pfistroj mohl precist ¢arovy kod CBC/Diff/Retic.

4. Kazetu umistéte do zakladaciho zafizenti; pfistroj spusti cyklovani kontrolnich vzorku.

POSTUP NASTAVENi TESTOVACIHO DISKU Oddélené soubory CBC/Diff a Retic

Beckman Coulter LH 750/755, LH 780/785, GENeS, LH 500* a HmX'

Pokud ma va$ pristroj schopnost prenaset analytické hodnoty z disku, prosim podivejte se do své pfirucky pro obluhu pfistroje

na nastaveni analytického disku.

* Hodnoty analyzy LH-500 pro retikulocyty musi byt zadany rucné.

" Analytické hodnoty HoHmX retic mohou byt zadany poutitim postupu nastaveni analytického &arkového kodu
nebo mohou byt zadény rucné.

TESTOVANI KONTROLNICH VZORKU

Beckman Coulter LH 750/755, LH 780/785 a LH 500

Soubor CBC/Diff

1. POZNAMKA: Parametry NRBC Ize u pfistrojli fady LH 700 obnovit zapnutim funkce automatického tisku pro kontrolni
materidly a ruénim zaznamenanim hodnot.
a. Vidicim centru vyberte polozku Run Configuration (Spustit konfiguraci).
b. Viyberte Control (Kontrola) z nabidky QA Samples (Vzorky pro kontrolu kvality).

2.V pfikazovém stfedisku zvolte nasledujici polozky:

Process Type (Typ postupu) — Auto Analysis (Automaticka analyza)

Default Type (Vychozi typ) — CD (CBC/Diff)

Random Access (Nahodny vybér) — Select the box (Vyberte pole)
3. Lahvicky umistéte do drzaku kazety, aby mohl pfistroj precist ¢arovy kod CBC/Diff.
4. Kazetu umistéte do zakladaciho zafizeni; pfistroj spusti cyklovani kontrolnich vzorkd.

Soubor retikulocytl
1.V pfikazovém stfedisku zvolte nasledujici polozky:
Process Type (Typ postupu) — Auto Analysis (Automaticka analyza)
Default Type (Vychozi typ) - R (Retikulocyty)
Random Access (Nahodny vybér) - Select the box (Vyberte pole)
2. Lahvicky umistéte do drzaku kazety, aby pfistroj mohl preist ¢arovy kod Retic.
3. Kazetu umistéte do zakladaciho zafizenti; pistroj spusti cyklovani kontrolnich vzorku.

Beckman Coulter GEN*S

Soubor CBC/Diff

1. Na obrazovce System Run (Provoz systému) vyberte jako Test Mode (Rezim testu) CBC/Diff.

2.V pfikazovém stredisku zvolte jako Process Type (Typ postupu) polozku Auto Analysis (Automatick analyza).
3. Lahvicky umistéte do drzaku kazety, aby mohl pfistroj precist ¢arovy kéd CBC/Diff

4. Kazetu umistéte do zakladaciho zafizenti; pistroj spusti cyklovani kontrolnich vzorku.

Soubor retikulocyt

1. Na obrazovce System Run (Provoz systému) vyberte jako Test Mode (ReZim testu) polozku Retic Only (Jen refikulocyty).
2.V prikazovém stredisku zvolte jako Process Type (Typ postupu) polozku Auto Analysis (Automaticka analyza).

3. Lahvicky umistéte do drzaku kazety, aby pfistroj mohl precist ¢arovy kod Retic.

4. Kazetu umistéte do zakladaciho zafizenti; pistroj spusti cyklovani kontrolnich vzorku.

POSTUP NASTAVENi CAROVEHO KODU TESTU Oddélené soubory CBCIDiff a Retic

Beckman Coulter STKS™/MAXM™/HmX
Soubor Expected Range (O¢ekavany rozsah
1. Na obrazovce Control Setup (Nastaveni kontrolniho vzorku) zvolte polozku Expected Range (Ocekavany rozsah) a
odpovidajici typ a Uroveri souboru.
2. Zadejte ocekavané rozsahy pro kazdy parametr uvedeny v informaci k testu.
Soubory CBC/Diff
Abnormalné nizké rozsahy (87) zadejte do souboru Abnormal .
Normalni rozsahy (88) zadejte do souboru Normal.
Abnormalné vysoke rozsahy (86) zadejte do souboru Abnormal Il.
Soubory Retic
Abnormalné nizké rozsahy (31) zadejte do souboru Retic Level I.
Normalni rozsahy (42) zadejte do souboru Retic Level II.
Abnormalné vysokeé rozsahy (53) zadejte do souboru Retic Level II.
3. Stisknutim klavesy F10/ESC udaje uloZte.
POZNAMKA: Ocekavané rozsahy Streck je tfeba zadat jen jednou, jelikoZ se mezi jednotlivymi Sarzemi vyskytuji zmény jen
zfidka.

Soubor CBC/Diff

1. Na obrazovce Control Setup (Nastaveni kontrolniho vzorku) zvolte polozku CBC/Diff Files (Soubory CBC/Diff).

2. Zadejte Sestimistné Cislo Sarze a datum expirace; pouZijte snimani carového kodu. Ocekavané rozsahy pro kazdou Uroveri
budou peneseny do soubori QC (Kontrola kvality) po zadéni ¢isla Sarze.

3. Zadejte dalsi informace specifické pro vasi laborator.

4. Zadejte stanovené hodnoty z pfibalové informace k testu; pouZijte sniméani ¢arového kédu.

5. Stisknutim klavesy F10 Save/Esc Udaje ulozte.

Soubor retikulocytl

Na obrazovce Control Setup (Nastaveni kontrolniho vzorku) zvolte polozku Retic Files (Soubory Retic).

Zadejte estimistné Cislo Sarze Retic uvedené ve spodni Easti pfibalové informace k testu. Oekévané rozsahy pro kazdou
Urover budou preneseny do soubort QC (Kontrola kvality) po zadani ¢isla Sarze.

Zadejte datum expirace a dalSi informace specifické pro vasi laboratof.

Zadejte stanovenou hodnotu Ret% z pfibalové informace k testu. Pokud chcete vypoéitat hodnotu Ret#, musite do pole Ref
RBC zadat hodnotu erytrocytli z pribalové informace k testu.

5. Stisknutim klavesy F10 Save/Esc Udaje ulozte.

TESTOVANI KONTROLNICH VZORKU

Beckman Coulter STKS/MAXM/HmX

Soubor CBC/Diff

1. Lahvicky umistéte do drzaku kazety, aby pfistroj mohl precist ¢arovy kod CBC/Diff.
2. Kazetu umistéte do zakladaciho zafizenti; pistroj spusti cyklovani kontrolnich vzorku.

Soubor retikulocytd

1. Pripravte lahvicku a zmérite reZim pfistroje podle postupu pro analyzu retikulocytd.

2. Na ¢iselné klavesnici stisknéte ID a poté zadejte Sestimistné ¢islo Sarze Retic uvedené ve spodni ¢asti piibalové informace
k testu. Toto Cislo naleznete také na titku lahvicky, kde je oznaceno jako LOT Retic.

3. Aspirujte pfipraveny vzorek.

S N

OMEZENI (kontrolni vzorky testované pro diferencialni rozpoget bilych krvinek
S timto vyrobkem nelze provadét manualini diferencialni analyzu bilych krvinek. Slozky bilych krvinek maji shodnou velikost
jako bilé krvinky, ne vSak stejnou morfologii.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Stredni hodnoty testu poskytované pro kazdy jednotlivy parametr jsou ziskavany opakovanymi analyzami provedenymi
na kalibrovanych pfistrojich i manualnimi referencnimi metodami. Pokud mé& vyrobek stanovenou hodnotu pro MCV a
hematokrit, nejsou hodnoty korigovany pro plazmu zachycenou ve spodni ¢asti. Hodnoty testu jsou ziskavany za pouZiti Cinidel
doporucenych vyrobci pristroju a jsou urceny ke kontrole pfistroje, nejsou absolutnim kalibracnim testem. Pfi obdrZeni kazdé
nové Sarze kontroly je v rdmci dobré laboratorni praxe nutné, aby si kazda laboratof stanovila své vlastni stfedni a mezni
hodnoty pro kazdy parametr. Nicméné by vSak tyto stfedni hodnoty kontrolnich vzorki laboratofe mély spadat do ocekévaného
rozsahu stanoveného pro dany kontrolni vzorek. Uvedeny ogekavany rozsah pedstavuje odhady rozptylu riznych laboratofi
zplisobenych kalibrac piistroje, Udrzbou a postupem uZivatele.

Hodnoty a rozsahy pro metody, které nejsou v informaci k testu ani v informacich s pokyny uvedeny, musi stanovit uzivatel
sam. Ke stanoveni stfedni hodnoty doporucujeme provést alespori 10 po sobé jdoucich analyz pro kazdou drover pomoci
spravné nakalibrovaného pfistroje.

Alarmy typu ,R" se mohou vyskytnout u kontrolnich materiélii na automatizovanych systémech. Tento alarm neovlivni platnost
vysledku. Tyto alarmy miZete ignorovat, pokud je kontrola v rozmezich analyzy.



INSTRUCTIONS

USAGE PREVU

Ce produit est un controle de sang total testé qui permet d'évaluer I'exactitude et la précision des procédures automatiques de
mesure des paramétres des cellules sanguines.

RESUME ET PRINCIPES

Les laboratoires exigent des produits testés pour le controle de la qualité des procédures automatiques qui mesurent des
paramétres du sang total. L'utilisation quotidienne de ce contrdle de sang total fournit des données de controle de qualité pour
confirmer I'exactitude et la précision des protocoles opératoires de I'instrument.

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

REACTIFS

II'est possible que ces réactifs de sang total contiennent 'un au moins des produits suivants : globules rouges humains
stabilisés, analogue des globules rouges nucléés, composant leucocytaire consistant en des analogues humains ou non
humains et un composant plaquettaire consistant en un analogue humain ou non humain dans un milieu de conservation.

PRECAUTIONS

1. Pour usage diagnostique in vitro.

2. Tout produit d'origine humaine utilisé pour fabriquer ce produit s'est montré non réactif pour les antigénes du virus de
I'hépatite B (HBsAg) et négatif aux tests de dépistage d'anticorps anti-VIH (VIH-1/VIH-2) et anti-hépatite C (HCV), non
réactif au dépistage ARN VIH-1 et HCV par TAN sous licence et non réactif au dépistage sérologique de la syphilis (STS)
par les techniques spécifiées par la U.S. Food and Drug Administration. Comme aucune méthode de test connue ne
peut assurer I'absence totale d'agents pathogénes humains, ce produit doit étre manipulé en prenant les précautions
appropriées.

3. Aprés usage, ce produit doit &tre évacué avec les déchets médicaux infectieux (et non pas avec les déchets normaux). 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 enléve toute valeur
diagnostique a ce produit.

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

CONSERVATION ET STABILITE

STaK-Chex Plus Retics est stable jusqu'a la date de péremption & condition d'étre conservé entre 2 et 10 °C. Aprés ouverture,
STaK-Chex Plus Retics est stable pendant la période prescrite par la fiche d'essai pour un flacon ouvert, s'il est conservé
entre 2 et 10 °C.

La mise en tendance du paramétre MCV pendant toute la durée de conservation du produit est inhérente aux produits de
controle hématologiques. Cette caractéristique n'indique pas linstabilité du produit. Il est possible que les intervalles et les
limites doivent étre ajustés pour ces parametres.

INDICATION DE DETERIORATION DU PRODUIT

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

étre causée par une surchauffe ou une décongélation durant I'expédition ou le stockage. Un surageant sombre peut indiquer

la détérioration du produit, mais un surnageant moyennement coloré est normal et ne doit pas étre pris pour une détérioration

du produit. Si les valeurs obtenues ne se situent pas dans les intervalles escomptés:

1. Lire la notice d'utilisation du produit de contréle et le mode d'emploi de linstrument.

2. Veérifier 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 l'intervalle escompté, appeler le Service
technique de Streck Laboratories au +1 402-333-1982 ou le contacter en ligne sur le site www.streck.com.

MODE D’EMPLOI
1. Retirer des flacons de STaK-Chex Plus Retics du réfrigérateur et les laisser s'adapter a la température ambiante (18 & 30
°C) pendant 15 minutes avant usage.
2. Pour mélanger : (Ne pas mélanger mécaniquement.)
a. Tenir le flacon a l'horizontale entre les paumes des mains et rouler le flacon entre les mains pendant 20 a 30
secondes.
b. Mélanger par inversion rapide pour garantir la suspension des cellules.
c. Les flacons conservés pendant une période prolongée pourront exiger un mélange supplémentaire.
d. Retourner délicatement les flacons 8 & 10 fois, juste avant I'échantillonnage.
. Se reporter au manuel de l'instrument correspondant au systeme utilisé pour I'analyse des contréles.
. Pour une assistance supplémentaire, contacter le Service technique de Streck au +1 402-333-1982 ou le consulter en ligne
a www.streck.com.
5. Aprés le prélévement, 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.

CONFIGURATION DU FICHIER CQ ET PROCEDURES CQ

PROCEDURE MANUELLE DE CONFIGURATION
Fichier Commun : "Bilan Sanguin/Différentiel Leucocytaire/Réticulocytes" (CBC/DiffIReticulocyte).

Beckman Coulter” LH 750/755, LH 780/785 et Beckman Coulter’ GENeS™

1. Sélectionner licone jaune en forme de losange sur le "Command Center" pour afficher la fenétre "System Setup"”.

2. Sélectionner I'icdne "QA", sélectionner I'onglet "Controls", puis cliquer sur l'icéne de dossier "New Control".

3. Sélectionner les options suivantes : "Source — Other ; Type - CBC/Diff/Retic ; Level - Low, Normal ou High".

4. Sélectionner licone "Set Up New Lot" pour afficher I'écran de configuration du controle.

5. 5. Entrer le numéro de lot a 8 chiffres pour bilan sanguin/différentiel leucocytaire/réticulocytes (CBC/Diff/Retic), indiqué dans
la liste des numéros de lots du dosage ; ce numéro comprend le zéro de téte. Entrer la date de péremption, les moyennes
et les intervalles escomptés pour le dosage pour chaque niveau. Sélectionner 'icdne OK pour enregistrer les données.

6. Reprendre les étapes 3 & 5 pour les niveaux restants. Toutes les valeurs seront transmises dans un fichier de contréle pour
chaque niveau.

s ow

DOSAGE DES CONTROLES

Beckman Coulter LH 750/755 et LH 780/785

1. REMARQUE: Les paramétres de globules rouges nucléés peuvent étre récupérés en activant la fonction d'impression
automatique pour les commandes et en enregistrant manuellement les valeurs pour la série LH 700.
a. Sélectionner Run Configuration sur le Command Center.
b. Sélectionner Control parmi les échantillons AQ.

2. Dans le centre de commande (Command Center) se trouvant en bas de 'écran, sélectionner les options suivantes :
Process Type — Auto Analysis
Default Type — CDR (CBC/Diff/Retic)
Random Access — Sélectionner la case

3. Placer les flacons dans le support de cassette pour que l'instrument puisse lire le code-barres pour bilan sanguin/diférentiel
leucocytaire (CBC/Diff).

4. Placer la cassette dans la niche de chargement et lnstrument commencera le dosage des contréles.

Beckman Coulter GENS

1. Dans l'écran "System Run", sélectionner "CBC/Diff/Retic" pour "Test Mode".

2. Dans le "Command Center sélectionner "Auto Analysis" pour "Process Type".

3. Placer les flacons dans le support de cassette pour que 'instrument puisse lire le code-barres pour bilan sanguin/diférentie
leucocytaire/réticulocytes (CBC/Diff/Retic).

4. Placer la cassette dans la niche de chargement et I'instrument commencera le dosage des contrdles.

PROCEDURE DE CONFIGURATION DU DISQUE DE DOSAGE

Fichiers "Bilan Sanguin/Différentiel Leucocytaire” (CBC/Diff) et "Réticulocytes” (Retic) distincts.

Beckman Coulter LH 750/755, LH 780/785, GENeS, LH 500* et HmX'

Si l'analyseur peut télécharger les valeurs de dosage a partir d'un disque, consulter son manuel d'utilisation pour configurer
le disque de dosage.

*  Les valeurs de dosage de réticulocytes LH 500 doivent étre manuellement entrées

" Les valeurs de dosage de réticulocytes HmX pourront étre entrées en suivant la procédure de configuration des

codes-barres de dosage ou manuellement.

DOSAGE DES CONTROLES
Beckman Coulter LH 750/755, LH 780/785 et LH 500*

Eichier : "Bilan Sanguin/Différentiel Leucoc,
1. REMARQUE: Les parametres de globules rouges nucléés peuvent étre récupérés en activant la fonction d'impression
automatique pour les commandes et en enregistrant manuellement les valeurs pour la série LH 700.
a. Sélectionner Run Configuration sur le Command Center.
b. Sélectionner Control parmi les échantillons AQ.
2. Dans le "Command Center", sélectionner les options suivantes :
Process Type — Auto Analysis
Default Type — CD (CBC/Diff)
Random Access — Sélectionner la case
3. Placer les flacons dans le support de cassette pour que linstrument puisse lire le code-barres pour bilan sanguin/diférentiel
leucocytaire (CBC/Diff).
4. Placer la cassette dans la niche de chargement et l'instrument commencera le dosage des contrdles.

Eichier : Retlculocﬂes
1. Dans le "Command Center", sélectionner les options suivantes :
Process Type — Auto Analysis
Default Type — R (Réticulocytes)
Random Access — Sélectionner la case
2. Placer les flacons dans le support de cassette pour que l'instrument puisse lire le code-barres pour réticulocytes.
3. Placer la cassette dans la niche de chargement et l'instrument commencera le dosage des controles.

Beckman Coulter GEN*S

Fichier : "Bilan Sanguin/Différentiel Leucoc,

1. Dans I'écran "System Run", sélectionner "CBC/Diff" pour "Test Mode".

2. Dans le "Command Center", sélectionner "Auto Analysis" pour "Process Type".

3. Placer les flacons dans le support de cassette pour que I'instrument puisse lire le code-barres pour bilan sanguin/diférentiel
leucocytaire (CBC/Diff).

4. Placer la cassette dans la niche de chargement et lnstrument commencera le dosage des contrdles.

Fichier : "Réticulocytes”

1. Dans I'écran "System Run", sélectionner "Retic Only" pour "Test Mode".

2. Dans le "Command Center", sélectionner "Auto Analysis" pour "Process Type".

3. Placer les flacons dans le support de cassette pour que l'instrument puisse lire le code-barres pour réticulocytes.
4. Placer la cassette dans la niche de chargement et l'instrument commencera le dosage des controles.

PROCEDURE DE CONFIGURATION DES CODES-BARRES DE DOSAGE
Fichiers « Bilan Sanguin/Différentiel Leucocytaire » (CBC/Diff) et « Réticulocytes » (Retic) distincts.
Beckman Coulter STKS™/MAXM™/HmX
Fichier des Intervalles Escomptés
1. Anpartir de I'écran "Control Setup", sélectionner "Expected Range" et le type de fichier et niveau(x) appropriés.
2. Entrer les intervalles escomptés ("Expected Ranges") pour chaque paramétre, comme indiqué dans la feuille de dosage.
Fichiers de "Bilan Sanguin/Différentiel Leucocytaire" (CBC/Diff)
Entrer les intervalles anormalement bas (87) dans le fichier "Abnormal I.
Entrer les intervalles normaux (88) dans le fichier "Normal".
Entrer les intervalles anormalement hauts (86) dans le fichier "Abnormal II".
Fichiers de "Réticulocytes" (Retic)
Entrer les intervalles anormalement bas (31) dans le fichier "Retic Level I".
Entrer les intervalles normaux (42) dans le fichier "Retic Level II".
Entrer les intervalles anormalement hauts (53) dans le fichier "Retic Level III".
3. Appuyer sur F10/ESC pour enregistrer les données.
REMARQUE: Les intervalles escomptés Streck ("Streck Expected Ranges") n'ont besoin d'étre entrés qu'une seule fois dans
la mesure ol ils changent rarement d'un lot a I'autre.

Fichier : "Bilan Sanguin/Différentiel Leucoc,

1. Apartir de 'écran "Control Setup", sélectionner "CBC/Diff Files".

2. Entrer le numéro de lot & 6 chiffres et la date de péremption a l'aide du lecteur de codes-barres. Les intervalles escomptés
correspondant a chaque niveau seront transmis dans les fichiers CQ une fois le numéro de lot entré.

3. Entrer les autres informations applicables au laboratoire.

4. Entrer les valeurs affectées, indiquées dans la feuille de dosage, a I'aide du lecteur de codes-barres.

5. Appuyer sur F10 Save/Esc pour enregistrer les données.

Fichier : "Retlculocﬂes
1. Anpartir de I'écran "Control Setup", sélectionner "Retic Files".
. Entrer le numéro de lot & 6 chiffres pour les réticulocytes, se trouvant prés du bas de la feuille de dosage. Les intervalles

escomptés correspondant & chague niveau seront transmis dans les fichiers CQ une fois le numéro de lot entré.

3. Entrer |a date de péremption et les autres informations applicables au laboratoire.

4. Entrer la valeur affectée "Ret%", indiquée dans la feuille de dosage. Pour que le programme calcule la valeur Ret#, entrer
la valeur RBC correspondant au dosage dans le champ "Ref RBC"

5. Appuyer sur F10 Save/Esc pour enregistrer les données.

DOSAGE DES CONTROLES

Beckman Coulter STKS/MAXM/HmX

Fichier : "Bilan Sanquin/Différentiel Leucocytaire" (CBC/Di

1. Placer les flacons dans le support de cassette pour que l'instrument puisse lire le code-barres pour bilan sanguin/diférentiel
leucocytaire (CBC/Diff).

2. Placer la cassette dans la niche de chargement et lnstrument commencera le dosage des controles.

Fichier : "Réticulocytes”

1. Préparer un flacon et changer le mode d'instrument en fonction de la procédure d'analyse des réticulocytes.

2. Sur le clavier numérique, appuyer sur "ID", puis entrer le numéro de lot a 6 chiffres pour les réticulocytes, se trouvant vers
le bas de la feuille de dosage. Ce numéro de lot se trouve également sur l'étiquette du flacon, indiqué en tant que "LOT
Retic".

3. Aspirer I'échantillon préparé.

RESTRICTIONS (contrdles dosés pour le différentiel leucocytaire)
Une analyse différentielle manuelle des globules blancs ne peut pas étre réalisée avec ce produit. Les composants
leucocytaires simulent des leucocytes par leur taille, mais pas par leur morphologie.

RESULTATS ESCOMPTES

Les valeurs de dosage moyennes fournies pour chaque paramétre sont dérivées d'analyses effectuées en paralléle sur
des instruments calibrés ainsi que par des méthodes de référence manuelles. Si le produit a une valeur assignée de VGM
et d’hématocrite, les valeurs de dosage ne sont pas corrigées pour compenser le plasma piégé. Les valeurs de dosage
s'obtiennent a l'aide de réactifs recommandés par les fabricants d'instruments et doivent étre utilisées pour le controle 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 chaque paramétre des réception d'un nouveau lot de contréle.
Toutefois, les moyennes de contréle définies par le laboratoire doivent se situer dans lintervalle escompté spécifié pour le
controle. 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 'opérateur.

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

Des alarmes R sont possibles avec les matériels de contrdle sur des systemes automatiques. Ceci n'affectera pas la validité des
résultats. Les alarmes pourront étre ignorées si le controle donne des résultats compris dans les intervalles de dosage.



ERLAUTERNDE ANWEISUNGEN

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt ist eine getestete Vollblutkontrolle zur Bewertung der Genauigkeit und Prézision von automatisierten Verfahren
fiir die Messung von Blutzellenparametern.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN
Laboratorien bendtigen getestetes Material fir die Qualitétskontrolle automatisierter Verfahren zur Messung von
Vollblutparametern. Der tagliche Gebrauch dieser Vollblutkontrolle liefert Qualitatskontrolldaten zur Bestétigung der Prazision
und Genauigkeit der Geratebetriebsprotokolle.

Die Verwendung von stabilisierten Zellpraparationen fiir die Kontrolle von Labortestprotokollen ist ein etabliertes Verfahren.
Wenn diese Vollblutkontrolle wie eine Patientenprobe gehandhabt und auf einem ordnungsgemaR kalibrierten und
funktionierenden Instrument oder mit manuellen Methoden getestet wird, liefert sie Werte, die innerhalb des auf dem Testblatt
angegebenen erwarteten Bereichs liegen.

REAGENZIEN

Diese Vollblutreagenzien konnen einen oder alle der folgenden Bestandteile enthalten: stabilisierte humane rote
Blutkdrperchen, ein nukleiertes rotes Blutkdrperchen-Analogon, eine aus humanen oder nicht-humanen Analogonen
bestehende weilte Blutzellenkomponente sowie eine Plattchenkomponente aus einem humanen oder nicht-humanen Analogon
in Konservierungsmittel.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Fir den diagnostischen in-vitro-Gebrauch.

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

3. Dieses Produkt nicht mit dem normalen Mll, sondern als infektidsen medizinischen Abfall entsorgen. Entsorgungdurch
Verbrennen wird empfohlen.

4. Das Produkt ist zum Gebrauch in der gelieferten Form vorgesehen. Wird das Produkt verdiinnt oder irgendein anderer Stoff
zuge setzt, ist das Produkt untauglich fiir die beabsichtigten diagnostischen Zwecke.

5. Kontrollprodukte diirfen nicht als Kalibratoren verwendet werden.

LAGERUNG UND STABILITAT )

Bei 2 °C to 10 °C gelagert bleibt das STaK-Chex Plus Retics vor und nach dem Offnen bis zum Verfallsdatum stabil. Gedffnet
bleibt das STaK-Chex Plus Retics wahrend der auf dem Analyseblatt angegebenen Dauer fiir offene Fléschchen stabil, wenn
es bei 2 ° bis 10 °C gelagert wird.

Abweichungen (Trending) im MCV-Parameter im Verlauf der Produktiagerzeit sind ein inharentes Merkmal von Hématologie-
und Kontrollprodukten. Dies deutet nicht auf einen Stabilitatsverlust des Produkts. Parameterbereiche und Parameterlimits
miissen u. U. angepasst werden.

ANZEICHEN EINER QUALITATSVERSCHLECHTERUNG .

Wenn es nicht mdglich ist, die erwarteten Werte zu erzielen, kann dies auf Qualitétsverschlechterung hindeuten. Ein Uberhitzen

oder Gefrieren wéhrend des Versands oder der Lagerung kann eine Verfarbung des Produkts verursachen. Ein dunkel geférbter

Uberstand kann auf eine Qualitétsverschlechterung hindeuten, maRig geférbter Uberstand ist jedoch normal und solite nicht mit

Qualitétsverschlechterung verwechselt werden. Falls die erzielten Werte nicht im erwarteten Bereich liegen:

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

2. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum des Produkts auf dem Flaschchen. Entsorgen Sie Produkte, deren Verfallsdatum
Uberschrit-ten ist.

3. Testen Sie ein ungedffnetes Fléschchen der Kontrolle. Wenn die Werte noch immer auRerhalb des erwarteten Bereichs
liegen,wenden Sie sich an den technischen Kundendienst unter der Nummer +1 402-333-1982 oder online an www.streck.
com.

GEBRAUCHSANLEITUNG
1. Nehmen Sie ein Fléschchen mit STaK-Chex Plus Retics aus dem Kiihischrank und wérmen Sie diese vor dem Gebrauch
15 Minuten lang bis auf Zimmertemperatur (18 ° bis 30 °C) an.
2. Zum Mischen: (Nicht mechanisch mischen.)
a. Das Flaschchen 20 bis 30 Sekunden lang horizontal zwischen den Handfléchen hin und her rollen.
b. Durch schnelles Uber-Kopf-Drehen mischen, um sicherzustellen, dass die Zellen suspendiert sind.
c. Langer gelagerte Flaschchen bendtigen u. U. weiteres Mischen.
d. Unmittelbar vor der Probenahme die Flaschchen behutsam 8 bis 10 Mal iiber Kopf schwenken.
. Wir verweisen auf das Geratehandbuch des verwendeten Systems zur Analyse des Kontrollmaterials.
. Falls Sie weitere Hilfe benétigen, wenden Sie sich bitte an: Streck Technical, telefonisch unter +1 402-333-1982, oder online
unter www.streck.com.
5. Nach der Probenahme das Flaschchen zur Sicherstellung der optimalen Haltbarkeit in den Kiihischrank zuriickstellen. Falls
im offenen Modus durchgefiihrt, das Gewinde sowohl am Fléschchen als auch an der Verschlusskappe abwischen, dann
ver schlieRen und in den Kihischrank zuriickstellen.

EINRICHTEN DER QK-DATEI UND QK-VERFAHREN

MANUELLES EINRICHTVERFAHREN Kombinierte CBC/Diff/Retikulozyten-Datei

Beckman Coulter® LH 750/755, LH 780/785 und Beckman Coulter® GENsS™

1. Wahlen Sie das gelbe Rautensymbol auf dem Bedienpult (Command Center) zur Anzeige des Fensters Systemeinrichtung
(System Setup).

. Wahlen Sie zundchst das Symbol QA, dann das Register Controls (Kontrollen) und klicken Sie auf das Symbol fiir den
Ordner New Control (Neue Kontrolle).

. Wahlen Sie Folgendes: Source (Quelle) — Other (Andere); Type (Typ)- CBCIDiff/Retic; Level (Ebene) — Low (Niedrig),
Normal oder High (Hoch).

. Wahlen Sie das Symbol Set Up New Lot (Neue Charge einrichten), um den Kontrolleinrichtungsbildschirm anzuzeigen.

. Geben Sie die 8-stellige Chargennummer fiir den CBC/Diff/Retic-Assay ein, welche in der Chargennummertabelle zu finden
ist, einschlieRlich die filhrende Null. Geben Sie fiir jede Ebene (Level) das Verfallsdatum, die dem Test zugewiesenen
Mittelwerte und erwarteten Bereiche ein. Wahlen Sie das Symbol OK zum Speichem der Daten.

6. Wiederholen Sie Schritte 3 - 5 fiir die restlichen Ebenen. Alle Werte werden fiir jede Ebene in eine Kontrolldatei

Ubertragen.

TESTEN VON KONTROLLEN
Beckman Coulter LH 750/755 und LH 780/785
1. HINWEIS: Zur Wiederherstellung der NRBC-Parameter die Auto-Print-Funktion fiir die Kontrollen einschalten und die Werte
fiir die LH 700 Serie manuell aufzeichnen.
a. Im Command Center Run Configuration wahlen
b. Wahlen Sie unter QA Proben die Option Control
2. Im Bedienfeld (unterer Teil des Bildschirms) Folgendes auswahlen:
Process Type (Verfahrensart) — Auto Analysis
Default-Art - CDR (CBC/Diff/Retic)
Random Access — Box auswéahlen
3. Setzen Sie die Flaschchen so in den Kassettenhalter ein, so dass das Gerét den CBC/Diff-Barcode ablesen kann.
4. Platzieren Sie die Kassette in die Ladebucht; daraufhin beginnt der Durchlauf der Kontrollen.

B
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Beckman Coulter GEN*S

1. Wahlen Sie auf dem Bildschirm System Run (Systemdurchlauf) CBC/Diff/Retic als Testmodus.

2. Wahlen Sie im Bedienfeld die Option Auto Analysis als Verfahrensart (Process Type).

3. Setzen Sie die Fléschchen so in den Kassettenhalter ein, so dass das Gerét den CBC/Diff/Retic-Barcode ablesen kann.
4. Platzieren Sie die Kassette in die Ladebucht; daraufhin beginnt der Durchlauf der Kontrollen.

EINRICHTUNG DER TEST-DISKETTE Getrennte CBC/DIFF- und Retic-Dateien

Beckman Coulter LH 750/755, LH 780/785, GEN*S, LH500* und HmX

Falls Ihr Instrument in der Lage ist, Assaywerte von einem Datentrédger hochzuladen, lesen Sie die Einrichtung des Assay-

Datentragers in lhrer Bedienungsanleitung nach.

*  LH 500 Retic Assay-Werte miissen manuell eingegeben werden.

" HmX Retic Assay-Werte konnen mit dem Verfahren zur Einrichtung des Test-Barcodes oder manuell eingegeben
werden.

TESTEN VON KONTROLLEN
Beckman Coulter LH 750/755, LH 780/785 und LH 500
CBC/Diff-Datei
1. HINWEIS: Zur Wiederherstellung der NRBC-Parameter die Auto-Print-Funktion fiir die Kontrollen einschalten und die Werte
fiir die LH 700 Serie manuell aufzeichnen.
a. Im Command Center Run Configuration wahlen
b. Wahlen Sie unter QA Proben die Option Control
2. Wahlen Sie im Bedienfeld Folgendes:
Process Type (Verfahrensart) — Auto Analysis
Default-Art - CD (CBC/Diff)
Random Access — Box auswahlen
3. Setzen Sie die Flaschchen so in den Kassettenhalter ein, so dass das Gerét den CBC/Diff-Barcode ablesen kann.
4. Platzieren Sie die Kassette in die Ladebucht; daraufhin beginnt der Durchlauf der Kontrollen.

Retikuloyzten-Datei
1. Wahlen Sie im Bedienfeld Folgendes:
Process Type (Verfahrensart) — Auto Analysis
Default-Art - R (Retikulozyt)
Random Access — Box auswahlen
2. Setzen Sie die Flaschchen so in den Kassettenhalter ein, so dass das Gerét den Retic-Barcode ablesen kann.
3. Platzieren Sie die Kassette in die Ladebucht; daraufhin beginnt der Durchlauf der Kontrollen.

Beckman Coulter GEN+S

CBC/Diff-Datei

1. Wahlen Sie auf dem Bildschirm System Run (Systemdurchlauf) CBC/Diff als Testmodus.

2. Wahlen Sie im Bedienfeld die Option Auto Analysis als Verfahrensart (Process Type).

3. Setzen Sie die Flaschchen so in den Kassettenhalter ein, so dass das Gerat den CBC/Diff-Barcode ablesen kann.
4. Platzieren Sie die Kassette in die Ladebucht; daraufhin beginnt der Durchlauf der Kontrollen.

Retikuloyzten-Datei

1. Wahlen Sie im Bildschirm System Run (Systemdurchlauf) Retic Only (Nur Retic) als Testmodus.

2. Wahlen Sie im Bedienfeld die Option Auto Analysis als Verfahrensart (Process Type).

3. Setzen Sie die Flaschchen so in den Kassettenhalter ein, so dass das Gerat den Retic-Barcode ablesen kann.
4. Platzieren Sie die Kassette in die Ladebucht; daraufhin beginnt der Durchlauf der Kontrollen.

EINRICHTUNG DES TEST-BARCODES Getrennte CBC/DIFF- und Retic-Dateien

Beckman Coulter STKS™/MAXM™/HmX
Datei Erwarteter Bereich
1. Wahlen Sie im Bildschirm Control Setup (Kontrolleinrichtung) Expected Range (Erwarteter Bereich) sowie den
entsprechenden Dateityp und die entsprechende Ebene.
2. Geben Sie fiir jeden Parameter den erwarteten Bereich ein, wie auf dem Testblatt zu ersehen.
CBC/Diff-Dateien
Geben Sie die niedrig-abnormen Bereiche (Low Abnormal - (87)) in die Datei Abnormal | ein.
Geben Sie die normalen Bereiche (Normal - (88)) in die Datei Normal ein.
Geben Sie die hoch-abnormen Bereiche (High Abnormal — (86)) in die Datei Abnormal Il ein.
Retic-Dateien
Geben Sie die niedrig-abnormen Bereiche (Low Abnormal — (31)) in die Datei Retic Level | ein.
Geben Sie die normalen Bereiche (Normal — (42)) in die Datei Retic Level Il ein.
Geben Sie die hoch-abnormen Bereiche (High Abnormal — (53)) in die Datei Retic Level lll ein.
3. Driicken Sie auf F10/ESC zum Speichern.
HINWEIS: Die erwarteten Bereiche fiir Streck miissen nur einmal eingegeben werden, da sie von Charge zu Charge gewdhn-
lich gleich bleiben.

CBC/Diff-Datei

1. Wahlen Sie im Kontrolleinrichtungsbildschirm CBC/Diff Files.

2. Geben Sie die 6-stellige Chargennummer und das Verfallsdatum mithife des Barcodelesestabs ein. Die erwarteten
Bereiche fiir jede Ebene werden in die QK-Dateien Gbertragen, nachdem die Chargennummer eingegeben wurde.

3. Geben Sie sonstige laborspezifischen Informationen ein.

4. Lesen Sie die zugewiesenen Testwerte mittels des Barcodelesestabs vom Testblatt ein.

5. Drlicken Sie auf F10/Esc zum Speichern.

Retikuloyzten-Datei

1. Wahlen Sie im Kontrolleinrichtungsbildschirm Retic Files.

2. Geben Sie die 6-stellige Retic-Chargennummer ein, die gegen Ende des Testblatts zu finden ist. Die erwarteten Bereiche
fiir jede Ebene werden in die QK-Dateien (ibertragen, nachdem die Chargennummer eingegeben wurde.

3. Geben Sie das Verfallsdatum und weitere laborspezifischen Informationen ein.

4. Geben Sie den zugewiesenen Ret%-Wert vom Testblatt ein. Wenn Sie mdchten, dass die Retikulozytenzahl berechnet wird,
miissen Sie den RBC-Wert des Tests in das Feld Ref RBC eingeben.

5. Drlicken Sie auf F10/Esc zum Speichem.

TESTEN VON KONTROLLEN

Beckman Coulter STKS/MAXM/HmX

CBC/Diff-Datei

1. Setzen Sie die Fldschchen so in den Kassettenhalter ein, so dass das Gerét den CBC/Diff-Barcode ablesen kann.
2. Platzieren Sie die Kassette in die Ladebucht; daraufhin beginnt der Durchlauf der Kontrollen.

Retikuloyzten-Datei

1. Praparieren Sie ein Flaschchen und dndern Sie den Geratemodus gemaR dem Analyseverfahren fiir Retikulozyten.

2. Dricken Sie auf dem Nummernfeld ID, und geben Sie die 6-stellige Retic-Chargennummer ein, die gegen Ende des
Testblatts zu finden ist. Diese Chargennummer ist auch auf dem Flaschchenetikett als LOT Retic zu finden.

3. Die préparierte Probe ansaugen.

LIMITATIONEN (auf weiRes Differenzialblutbild getestete Kontrollen)
Eine manuelle Differenzialanalyse der weilen Blutzellen kann mit diesem Produkt nicht erzielt werden. Die weiRen
Blutzellenkomponenten simulieren die GroRe, nicht die Morphologie weiRer Blutzellen.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Die durchschnittlichen Testwerte fiir jeden Parameter sind aus reduplizierten Analysen auf kalibrierten Instrumenten sowie
mit manuellen Referenzmethoden abgeleitet. Falls den Produktwerten MCV und Hématokrit zugewiesen sind, werden die
Testwerte fiir eingeschlossenes Plasma nicht korrigiert. Die Testwerte werden mit den von Instrumentenherstellern empfohlenen
Reagenzien ermittelt und dienen zur Instrumentenkontrolle; sie sind keine absoluten Kalibriertests. Bei Erhalt einer neuen
Kontrolicharge erfordert die gute Laborpraxis, dass das betreffende Labor fiir jeden Parameter seine eigenen Mittel- und
Grenzwerte etabliert. Der vom Labor etablierte Kontolldurchschnitt solite jedoch innerhalb des fir die Kontrolle spezifizierten
erwarteten Bereichs fallen. Die aufgefiihrten, erwarteten Bereiche stellen Schétzungen der Abweichungen dar, die aufgrund von
anderen Laboratorien, Instrumentenkalibration, Wartung und Bedienertechnik auftreten knnen.

Werte und Bereiche fiir Methoden, die nicht auf dem Test und den Anleitungen der Informationsblétter angegeben sind, miissen
vom Benutzer festgelegt werden. Es wird empfohlen, dass fiir jede Ebene mindestens 10 aufeinanderfolgende Analysen auf
einem ordnungsgemaR kalibrierten Instrument durchgefiihrt werden, um den Durchschnitt festzulegen.

Auf automatisierten Systemen werden bei Kontrollstoffen u. U. 'R*-Alarme aktiviert. Dies wirkt sich nicht auf die Validitat der
Ergebnisse aus. Die Alarme konnen ignoriert werden, wenn die Kontrolle innerhalb der Assaybereiche verbleibt.

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



UTASITASSZERU UTMUTATO

RENDELTETESSZERU ALKALMAZAS

Ez a termék egy bevizsgalt telies vér kontroll automata, amely vérsejtparaméter-mérd eljarasok hitelességének és
pontossaganak meghatarozasara szolgél.

(SSZEFOGLALAS ES ALAPELVEK

A laboratériumokban bevizsgalt anyagra van szikség a telies vér paraméterek mérésére szolgalé automata eljarasok
minBségellendrzéséhez. E teljes vér kontroll mindennapos alkalmazésa biztositia a berendezés miikédési protokolljai
pontossagat és hitelességét megerdsitd mindségellendrzési adatokat.

A stabilizalt sejtkészitmények alkalmazésa jol ismert eljéras a laboratoriumi vizsgalati protokollok ellendrzésére. Ez a teljes
vér kontroll, ha a betegmintakkal azonos mddon kezelik, és a mérést megfelelden kalibralt, jol m(ikédé berendezéssel vagy
manualis modszerrel végzik el, a vizsglati lapon feltlintetett, vart tartomanyon beliili értékeket fog adni.

REAGENSEK

Ateljes vér reagensek lehetséges dsszetevsi: stabilizalt human vorosvérsejtek, nuklealt vorosvérsejt-analog, emberi és nem
emberi analogokbdl allo fehérvérsejt-komponens, valamint emberi és nem emberi analdgbdl &llo vérlemezke-komponens
tartdsitoszerben.

OVINTEZKEDESEK
1. Invitro diagnosztikai alkalmazasra.

2. Atermék elballitasahoz hasznalt emberi eredetii anyagok az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszerellendrzo Hatésaga
(FDA - Food and Drug Administration) altal jovahagyott mddszerekkel vizsgalva nem reagéltak Hepatitis B (HBsAg)
antigénekkel, negativnak bizonyultak HIV (HIV-1/HIV-2) és Hepatitis C (HCV) antitestvizsgalatokban, nem reagaltak HIV-1
RNS-sel és HCV RNS-sel engedélyezett nukleinsav tesztekben (NAT - Nucleic Acid Tests), és nem reagaltak a szifilisz
szeroldgiai vizsgalat (STS — Serological Test for Syphilis) soran. Mivel egyetlen ismert vizsgalati modszerrel sem lehet teljes
mértékben kizarni az emberi patogének jelenlétét, ezért a terméket a megfeleld eldvigyazatossaggal kell kezelni.

3. Atermék nem kezelheté kdzonséges hulladékként; megsemmisitésekor fertéz8 egészségiigyi hulladéknak kell tekinteni.
Elégetéssel célszer(i megsemmisiteni.

4. A termék azonnal felhasznalhatd. Higitassal vagy mas anyagok hozzdadésaval a termék diagnosztikus értéke
megszinik.

5. Akontroll készitmények nem hasznalhatok kalibratorként.

TAROLAS ES STABILITAS

A STaK-Chex Plus Retics 2°-10°C-on tarolva felbontas eltt és utén a lejérati ideig 6rzi meg mindségét. Felbontas utan 2°-
10°C-on tarolva a STaK-Chex Plus Retics a vizsgalati lapon jelzett, a felbontott ampullékra vonatkozo lejérati idpontig 6rzi
meg mindségét.

Az MCV paraméter termék dregedésével jaré véltozasa a hematoldgiai kontrolitermékek sajatossaga. Ez a tulajdonsag nem
utal a termék instabilitasara. Elofordulhat, hogy a paraméterek tartomanyat és hatarértékeit be kel allitani.

A TERMEK MEGROMLASANAK JELEI

A termék megromlésat jelezheti, ha a vart értékek nem produkalhatéak. A tllmelegedés vagy megfagyas a szallitas vagy

tarolas soran a termék elszinez6dését okozhatja. A termék megromlasat jelezheti, ha a fellilliszo sétét szinli, mindazonaltal a

kozepes elszinezédés még normalis; ezt nem szabad a termék megromlésaval dsszetéveszteni. Ha a kapott értékek a vart

tartomanyon kiviil esnek:

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

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

3. Mérjen meg egy bontatlan kontroll ampullat Ha az értékek tovabbra is a vart tartomanyon kivil esnek, hivia a Miszaki
lgyfélszolgalatot (Streck) a (+1) 800-843-0912 szdmon vagy kérjen segitséget az on-line mliszaki ligyfélszolgalattol a www.
streck.com honlapon.

HASZNALATI UTASITAS
1. A felhasznélas el6tt 15 perccel vegye ki a STaK-Chex Plus Retics ampullakat a hiitébdl, és melegitse azokat
szobahémérsékletre (18-30 °C).
2. Az dsszekeveréshez: (Mechanikus keverés tilos!)
a. Tartsa az ampullat vizszintesen a két tenyere kozétt, és gérgesse oda-vissza 20-30 masodpercig.
b. Keverje 6ssze gyors fel-leforgatassal, hogy a sejtek megfeleléen szuszpendalédjanak.
¢. Ha az ampullak hosszabb ideig maradnak mozdulatlanul, akkor lehet, hogy Ujra fel kell azokat keverni.
d. Amintavétel el6tt dvatosan forgassa fel-le az ampulldkat 8-10-szer.
. Nézze meg a kontroll minta méréséhez alkalmazott rendszer leirasat.
. Tovabbi segitségért hivja a Miiszaki (igyfélszolgalatot (Streck) a (+1) 800-843-0912 szamon, vagy kérjen segitséget az
on-line miiszaki tgyfélszolgalattdl a www.streck.com honlapon.
5. Amintavételt kdvetden tegye vissza az ampullt a hitébe, ahol az a bontott ampullakra vonatkozo lejarati ideig tarolhato.
Ha nyitott modszerrel végzi a mérést, akkor térolie meg az ampulla és a kupak menetét, miel6tt racsavarja a kupakot az
ampullara és visszateszi a hiitébe.

MINOSEGELLENORZESI FAJL BEALLITASA ES MINOSEGELLENORZESI ELJARASOK FUTTATASA

MANUALIS BEALLITAS Kombinalt CBC/Diff/Retikulocita fajl

Beckman Coulter® LH 750/755, LH 780/785 és Beckman Coulter® GENeS™

1. A Rendszerbedllités (System Setup) ablak megjelenéséhez valassza a sérga gyémant ikont az Iranyitd kézpontban
(Command Center).

. Vélassza a QA ikont, majd a Kontrollok (Controls) fiilet, és kattintson az Uj kontroll (New Control) mappa ikonra.

. Vélasszon az alabbiak szerint: Forras (Source) — Egyéb; Tipus (Type) — CBC/Diff/Retic; Szint (Level) - Alacsony, Normal
vagy Magas.

. Akontroll bedllitasa képemyd megjelenitéséhez valassza az Uj tétel bedllitasa (Set Up New Lot) ikont.

. Adja meg a vizsgalati mintan lév6 tételszam tablézatban talélhaté 8 szamjegy CBC/Diff/Retic tételszamot. Ennek a kezdeti
nullét is tartaimaznia kell. Minden egyes szinthez adja meg a vizsgalati mintan talalhatd lejérati id6t, a kijelolt vizsgalati
eszkdzoket és a vart tartomanyokat. Az adatok mentéséhez kattintson az OK ikonra.

6. Ismételie meg a 3.-5. Iépéseket a tobbi szintnél is. Az értékek szintenként egy kiilén kontroll fajlba kertilnek.
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A KONTROLLOK FUTTATASA

Beckman Coulter LH 750/755 és LH 780/785

1. MEGJEGYZES: Az LH 700 sorozat esetében az NRBC paraméterek eléhivasahoz be kell kapcsolni a vezériésnél az
automatikus nyomtatést, majd kézzel fel kell jegyezni az értékeket.
a. Vélassza a Command Center (iranyitokdzpont) pontban a Run Configuration (konfiguracié futtatasa) lehetéséget
b. Valassza a QA Samples (mindségellenérz6 mintak) pontban a Control (vezérlés) opciét

2. Aképernyd aljan Iévo Iranyito kézpontban (Command Center) vélassza az alabbiakat:
Folyamat tipusa (Process Type) — Automatikus analizis
Alapértelmezett tipus (Default Type) - CDR (CBC/Diff/Retic)
Véletlenszerli hozzéférés (Random Access) — Véalassza a megfelelé négyzetet

3. Helyezze be az ampullakat a kazetta tartéba tgy, hogy a berendezés beszkennelhesse a CBC/Diff vonalkédot.

4. Tegye a kazettat a betdltd rekeszbe, és a berendezés megkezdi a kontroll mérési ciklust.

Beckman Coulter GENS

1. A Rendszer futtatésa (System Run) képemy6n Vizsgalati Uzemmoddnak (Test Mode) vélassza a CBC/Diff/Retic
(izemmodot.

2. Az Iranyitd kézpontban (Command Center) a Folyamat tipusanak (Process Type) valassza az Automatikus analizist.

3. Helyezze be az ampullakat a kazetta tartoba ugy, hogy a berendezés beszkennelhesse a CBC/Diff/Retic vonalkédot.

4. Tegye a kazettéat a betoltd rekeszbe, és a berendezés megkezdi a kontroll mérési ciklust.

VIZSGALATI LEMEZ BEALLITASA Kiilonallo CBCIDiff és Retic fajlok

Beckman Coulter LH 750/755, LH 780/785, GENeS, LH 500* és HmX'

Amennyiben készillékére feltdlthetdk assay értékek lemezrél, kérjikk, az assay lemez bedllitasahoz olvassa el a késziilék
kezel6i kézikonyvét.

* Az LH 500 retic assay értékeket kézzel kell bevinni

T AHmX retic assay értékek bevihetdk az assay vonalkod beallitasa, illetve kézi bevitel soran.

AKONTROLLOK FUTTATASA

Beckman Coulter LH 750/755, LH 780/785 és LH 500

CBCODIff fal

1. MEGJEGYZES: Az LH 700 sorozat esetében az NRBC paraméterek el6hivasahoz be kell kapcsolni a vezérlésnél az
automatikus nyomtatast, majd kézzel fel kell jegyezni az értékeket.
a. Vélassza a Command Center (iranyitokdzpont) pontban a Run Configuration (konfiguracio futtatédsa) lehetdséget

b. Vélassza a QA Samples (mindségellendrzé mintak) pontban a Control (vezérlés) opciét
2. Az Irdnyité kdzpontban (Command Center) vélassza az alabbiakat:

Folyamat tipusa (Process Type) — Automatikus analizis

Alapértelmezett tipus (Default Type) — CD (CBC/Diff)

Véletlenszerii hozzaférés (Random Access) — Valassza a megfeleld négyzetet
3. Helyezze be az ampullékat a kazetta tartoba gy, hogy a berendezés beszkennelhesse a CBC/Diff vonalkddot.
4. Tegye a kazettét a betoltd rekeszbe, és a berendezés megkezdi a kontroll mérési ciklust.

Retikulocita fajl
1. Az Iranyit6 kzpontban (Command Center) vélassza az alabbiakat:
Folyamat tipusa (Process Type) — Automatikus analizis
Alapértelmezett tipus (Default Type) - R (Retikulocita)
Véletlenszer(i hozzaférés (Random Access) - Valassza a megfeleld négyzetet
2. Helyezze be az ampullakat a kazetta tartéba (gy, hogy a berendezés beszkennelhesse a Retic vonalkddot.
3. Tegye a kazettat a betoltd rekeszbe, és a berendezés megkezdi a kontroll mérési ciklust.

Beckman Coulter GEN*S

CBC/Diff fajl

1. ARendszer futtatésa (System Run) képemyén Vizsgélati izemmodnak (Test Mode) vélassza a CBC/Diff tizemmddot.
2. Az Iranyité kézpontban (Command Center) a Folyamat tipusanak (Process Type) valassza az Automatikus analizist.
3. Helyezze be az ampullakat a kazetta tartéba tgy, hogy a berendezés beszkennelhesse a CBC/Diff vonalkddot.

4. Tegye a kazettat a betlItd rekeszbe, és a berendezés megkezdi a kontroll mérési ciklust.

Retikulocita f&jl

1. ARendszer futtatdsa (System Run) képemyon Vizsgalati izemmaddnak (Test Mode) valassza a Kizarélag Retic (Retic Only)
(izemmédot.

2. Az Iranyité kdzpontban (Command Center) a Folyamat tipusanak (Process Type) vélassza az Automatikus analizist.

3. Helyezze be az ampullakat a kazetta tartéba tgy, hogy a berendezés beszkennelhesse a Retic vonalkdot.

4. Tegye a kazettat a betoltd rekeszbe, és a berendezés megkezdi a kontroll mérési ciklust.

VIZSGALATI VONALKOD BEALLITASA Kiilonallo CBC/Diff és Retic fajlok

Beckman Coulter STKS™/MAXM™/HmX
Vart tartomény fajl
1. AKontroll bedllitdsa (Control Setup) képemyodn valassza a Vart tartomanyt (Expected Range), majd a kivant fajltipust és
szintet.
2. Minden egyes paraméterhez irja be a Vart tartomanyokat a vizsgalati lapon feltintetettek szerint.
CBC/Diff fajlok
irja be az Abnormalisan alacsony (Low Abnormal) (87) hatérértékeket az Abnormal | f&jlba.
Irja be a Normél (Normal) (88) hatarértékeket a Normal | fajlba.
Irja be az Abnormalisan magas (High Abnormal) (86) hatérértékeket az Abnormal Il féjlba.
Retic fajlok
Irja be az Abnormalisan alacsony (Low Abnormal) (31) hatérértékeket a Retic |. szint fajlba.
Irja be a Normél (Normal) (42) hatérértékeket a Retic II. szint fajlba.
Irja be az Abnormdlisan magas (High Abnormal) (53) hatarértékeket a Retic lll. szint fajlba.
3. Amentéshez nyomja meg az F10/ESC gombot.
MEGJEGYZES: A Streck Vart tartomanyokat csak egyszer kell beimi, mert ezek a hatarértékek csak nagyon ritkan témek el
az egyes tételek kozott.

CBC/Diff fajl

1. AKontroll bedllitasa (Control Setup) képemydn valassza a CBC/Diff fajlokat.

2. A vonalkdd leolvasé segitségével adja meg a 6 jegyil tételszamot s a lejarati id6t. Az egyes szintekhez tartozé vart
tartoményok Mindségellenérzési fajlokba kertilnek, miutan a tételszadm megadasa megtértént.

3. Irja be a laboratorium szamdra sziikséges egyéb informaciokat.

4. Adja meg a kijelolt értékeket a vizsgalati laprol a vonalkdd leolvasd segitségével.

5. Amentéshez nyomja meg az F10 Mentés (Save)/ESC gombot.

Retikulocita f&jl

1. AKontroll belltasa (Control Setup) képernyén valassza a Retic féjlokat.

2. Adja meg a vizsglati lap aljan 1évé 6 jegyli Retic tételszamot. Az egyes szintekhez tartozé vart tartomanyok
Mindségellenrzési fajlokba kertlnek, miutan a tételszam megadasa megtortent.

3. Irja be a lejérati id6t és a laboratérium szamara sziikséges egyéb informacidkat.

4. Adja meg a kijelolt Ret% értéket a vizsgalati laprél. Ha a Retikulocita szam kiszamoltatasat is kivanja, akkor be kell imia a
vizsgélat soran kapott vvs (RBC) értéket a Ref. ws (Ref RBC) mezébe.

5. Amentéshez nyomja meg az F10 Mentés (Save)/ESC gombot.

A KONTROLLOK FUTTATASA

Beckman Coulter STKS/MAXM/HmX

CBC/Diff fajl

1. Helyezze be az ampullékat a kazetta tartéba Ugy, hogy a berendezés beszkennelhesse a CBC/Diff vonalkddot.
2. Tegye a kazettat a betoltd rekeszbe, és a berendezés megkezdi a kontroll mérési ciklust.

Retikulocita f&jl
1. Keészitsen el6 egy ampullét és valtoztassa meg a berendezés lizemmadjat a retikulocita analizishez.

2. A numerikus billentylizeten nyomja meg az ID-t, majd Usse be a vizsgalati lap aljan 1év6 6 jegy(i tételszamot. Ez a szam
L,LOT Retic” jelzéssel megtalalhato az ampulla cimkéjén is.
3. Szivja fel az el6készitett mintat.

KORLAZOTASOK (fvs differencialas céljabol vizsgalt kontrollok)
Ezzel a termékkel nem végezhetd el a fehérvérsejt manualis differencial analizise. A fehérvérsejt dsszetevdk csak a
fehérvérsejtek méretét szimulaljak, a morfologigjukat nem.

VART EREDMENYEK

Az egyes paraméterekre kapott vizsgalati kozépértékeket a kalibralt berendezéseken illetve manudlis referencia modszerekkel
elvégzett ismételt mérések atlagolésaval kapjuk. Ha a termék MCV és hematokrit értékre jeldlt, akkor a mért értékek nincsenek
a vérsejtek kozott megrekedt plazmara korrigalva. A vizsgalat soran az értékeket a berendezés gyartdja altal javasolt reagensek
alkalmazasaval mérjuk, és ezeket kell a berendezés ellendrzésére hasznalni. Egy-egy j kontroll tétel beérkezésekor a helyes
laboratériumi gyakorlat az, hogy minden laboratérium az egyes paraméterekre vonatkozoan sajat atlag- és hatarértékek allapit
meg. A laboratorium ltal meghatérozott kontroll tlagértékeknek azonban az adott kontrollhoz megadott, vart tartomanyon beliil
kell lennie. A felsorolt vart tartomanyok a kiilonbdz6 laboratériumok mérései, a berendezés kalibrélasa, karbantartésa és az
Uizemelés technolégidja miatt bekovetkezé ingadozésoknak felelnek meg.

A vizsgélati készleten és az Utmutatoban nem szereplé mdodszerekre vonatkozo értékeket és tartomanyokat a felhasznalonak
kell megallapitani. A kzépérték meghatarozasahoz minden szinten legaldbb 10 parhuzamos vizsgalatot tanacsos elvégezni
egy megfeleléen kalibralt berendezéssel.

Automatizalt rendszereken Iév kontrollkészitményeknél "R" riadd fordulhat el6. Ez nem befolyasolia az eredmények
érvényességét. A riadok és jelzések figyelmen kivil hagyhatdk, ha a kontroll a vizsgalati tartomanyon belill teljesit.



ISCHEDA INFORMATIVA

USO PREVISTO

Questo prodotto & un controllo dosato di sangue intero per valutare I'accuratezza e la precisione di procedure automatizzate
che misurano i parametri delle cellule ematiche.

SOMMARIO E PRINCIPI

| laboratori richiedono materiali dosati per il controllo di qualita di procedure automatizzate che misurano i parametri del sangue
intero. L'uso quotidiano di questo controllo di sangue intero fornisce dati di controllo della qualita che confermano la precisione
e ['accuratezza dei protocolli 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 o con metodi manuali, questo controllo di sangue intero fornira valori compresi nellintervallo previsto indicato sul
foglietto illustrativo.

REAGENTI

Questi reagenti per sangue intero possono contenere uno o tutti i seguenti elementi: eritrociti stabilizzati umani, un analogo
di eritrociti nucleati, una componente leucocitaria consistente in analoghi umani 0 non umani e una componente piastrinica
consistente in anaJogh| umani 0 non umani in un mezzo conservante.

PRECAUZIONI

1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

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

3. Questo prodotto non deve essere smaltito insieme ai normali rifiuti, ma con i rifiuti sanitari infetti. Si racco-
manda lo smaltimento mediante incenerimento.

4. Questo prodotto & inteso per 'uso come fomnito. La sua adulterazione mediante diluizione o aggiunta di altri
mate riali ne invalida qualsiasi uso diagnostico.

5. | prodotti di controllo non devono essere usati come calibratori.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Stak-Chex Plus Retics ¢ stabile fino alla data di scadenza se conservato ad una temperatura compresa fra 2 e 10 °C.

Dopo l'apertura, Stak-Chex Plus Retics € stabile fino alla data di scadenza per la fiala aperta indicata sul foglio di analisi, se
conservata ad una temperatura compresa fra 2 e 10 °C.

L'oscillazione del parametro MCV nella durata del prodotto & inerente ai prodotti di controllo ematologici. Questa caratteristica
non indica I'instabilita del prodotto. Gli intervalli e i limiti per questi parametri potrebbero dover essere aggiustati.

INDICAZIONE DI DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

L'impossibilita di ottenere i valori attesi pud essere indice di deterioramento del prodotto. Lo scolorimento del prodotto pud

essere causato da un surriscaldamento o raffreddamento eccessivo durante la spedizione o la conservazione. La presenza

di supernatante di colorazione scura pud essere indice di deterioramento del prodotto, mentre un supernatante di colorazione

moderata & normale e non deve essere considerato come un segnale di deterioramento del prodotto. Se i valori ottenuti non

sono compresi negli intervalli attesi:

1. Rivedere I'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 si trovano ancora al di fuori dell'intervallo atteso, rivolgersi al servizio
di assistenza tecnica al numero +1 402-333-1982 oppure visitare il sito www.streck.com.

ISTRUZIONI PER L'USO
. Rimuovere le fiale di STaK-Chex Plus Retics dal frigorifero e lasciarle a temperatura ambiente (18-30 °C) per 15 minuti
prima dell'uso.
2. Per miscelare: (Non miscelare meccanicamente.)
a. Tenere la fiala in posizione orizzontale fra i palmi delle mani e farla rotolare in avanti e indietro per 20-30
secondi.
b. Miscelare mediante inversione rapida per assicurarsi che le cellule siano sospese.
c. Le fiale conservate per un lungo periodo di tempo potrebbero richiedere una miscelatura pit lunga.
d. Invertire le fiale delicatamente 8-10 volte immediatamente prima del campionamento.
. Consultare il manuale dello strumento per il sistema utilizzato per analizzare il materiale di controllo.
. Per ulteriore assistenza, rivolgersi al servizio di assistenza tecnica Streck al numero +1 402-333-1982 o visitare il sito www.
streck.com.
5. Dopo la campionatura, riporre in frigorifero affinché la stabilita del prodotto rimanga inalterata fino alla data di scdenza per
la fiala aperta. Se il funzionamento e a modalita aperta, asciugare le filettature della fiala e del
cappuccio prima di riporre il cappuccio e di rimettere la fiala in frigorifero.

PROCEDURE DI IMPOSTAZIONE DEL FILE QC E DI ELABORAZIONE DEL QC

Beckman Coulter® LH 750/755, LH 780/785 e Beckman Coulter® GENeS™

1. Selezionare l'icona gialla a forma di rombo sul Command Center per visualizzare la finestra System Setup.
2. Selezionare licona QA, quindi Controls e cliccare sullicona della cartella New Control.

3. Selezionare quanto segue: Source - Other; Type - CBC/Diff/Retic; Level - Low, Normal o High.
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. Selezionare licona Set Up New Lot per visualizzare la schermata dellimpostazione dei controlli.

. Inserire il numero di lotto a 8 cifre CBC/Diff/Retic presente nella tabella dei numeri di lotto dell'analisi; questo numero include
lo zero allinizio. Inserire la data di scadenza, i valori medi di analisi assegnati e gli intervalli attesi dell'analisi per ciascun
livello. Selezionare licona OK per salvare i dati.

6. Ripetere i punti 3 - 5 per i livelli imanenti. Tutti i valori saranno trasmessi in un file di controllo per ciascu livello.

ESECUZIONE DEI CONTROLLI
Beckman Coulter LH 750/755 e LH 780/785
1. NOTA- | parametri NRBC possono essere recuperati accendendo la stampa automatica per i controlli e registrando i valori
manualmente per la serie LH 700.
a.Selezionare Run Configurazion sul Command Center
b. Selezionare Control nel QA Samples
2. Nel Command Center situato nella parte inferiore dello schermo, selezionare quanto segue:
Process Type — Auto Analysis
Default Type — CDR (CBC/Diff/Retic)
Random Access — Selezionare la casella
3. Posizionare le fiale nel porta-cassette in modo che lo strumento possa leggere il codice a barre CBC/Diff.
4. Collocare la cassetta nel vano di caricamento e lo strumento inizia ad eseguire i cicli dei controlli.

Beckman Coulter GENS

1. Sulla schermata System Run, in Test Mode selezionare CBC/Diff/Retic.

2. Nel Command Center, in Process Type selezionare Auto Analysis.

3. Posizionare le fiale nel porta-cassette in modo che lo strumento possa leggere il codice a barre CBC/Diff/Retic.
4. Collocare la cassetta nel vano di caricamento e lo strumento inizia ad eseguire i cicli dei controlli.

PROCEDURA DI IMPOSTAZIONE DI ANALISI SU DISCHETTO File separati CBC/Diff e Retic

Beckman Coulter LH 750/755, LH 780/785, GENeS, LH 500* e HmX'

Se lo strumento ha la capacita di caricare valori da un disco di analisi, far riferimento al manuale dell'operatore dello strumento
per limpostazione del disco di analisi.

*lvalori delle analisi retic LH 500 devono essere inseriti manualmente

I valori di analisi di HmX retic possono essere inseriti usando il codice a barre per le analisi oppure possono
essere inseriti manualmente.

ESECUZIONE DEI CONTROLLI

Beckman Coulter LH 750/755, LH 780/785, e LH 500

File CBC/Diff

1. NOTA- | parametri NRBC possono essere recuperati accendendo la stampa automatica per i controlli e registrando i valori
manualmente per la serie LH 700.
a.Selezionare Run Configurazion sul Command Center
b. Selezionare Control nel QA Samples

2. Nel Command Center, selezionare quanto segue:

Process Type — Auto Analysis

Default Type — CD (CBC/Diff)

Random Access — Selezionare la casella
3. Posizionare le fiale nel porta-cassette in modo che lo strumento possa leggere il codice a barre CBC/Diff.
4. Collocare la cassetta nel vano di caricamento e lo strumento inizia ad eseguire i cicli dei controlli

File Reticolociti
1. Nel Command Center, selezionare quanto segue:
Process Type — Auto Analysis
Default Type - R (Reticolociti)
Random Access — Selezionare la casella
2. Posizionare le fiale nel porta-cassette in modo che lo strumento possa leggere il codice a barre Retic.
3. Collocare la cassetta nel vano di caricamento e lo strumento inizia ad eseguire i cicli dei controlli

Beckman Coulter GEN-S

File CBC/Diff

1. Sulla schermata System Run, in Test Mode selezionare CBC/Diff.

2. Nel Command Center, in Process Type selezionare Auto Analysis.

3. Posizionare le fiale nel porta-cassette in modo che lo strumento possa leggere il codice a barre CBC/Diff.
4. Collocare la cassetta nel vano di caricamento e lo strumento inizia ad eseguire i cicli dei controlli.

File Reticolociti

1. Sulla schermata System Run, in Test Mode selezionare Retic Only.

2. Nel Command Center, in Process Type selezionare Auto Analysis.

3. Posizionare le fiale nel porta-cassette in modo che lo strumento possa leggere il codice a barre Retic.
4. Collocare la cassetta nel vano di caricamento e lo strumento inizia ad eseguire i cicli dei controlli

PROCEDURA DI IMPOSTAZIONE DI ANALISI CON CODICE A BARRE File separati CBC/Diff e Retic
Beckman Coulter STKS™/MAXM™/HmX
Eile intervalli attesi
1. Dalla schermata Control Setup, selezionare Expected Range e il tipo e livello di file adeguato.
2. Inserire gli intervalli attesi per ciascun parametro come elencato sul foglio di analisi.
File CBC/Diff
Inserire gli intervalli anormali bassi (87) nel file Abnormal I.
Inserire gli intervalli normali (88) nel file Normal.
Inserire gli intervalli anormali alti (86) nel file Abnormal II.
File Retic
Inserire gli intervalli anormali bassi (31) nel file Retic Level I.
Inserire gli intervalli normali (42) nel file Retic Level 1.
Inserire gli intervalli anormali alti (53) nel file Retic Level III.
3. Premere F10/ESC per salvare.
NOTA - Gli intervalli attesi Streck devono essere inseriti solo una volta in quanto cambiano raramente da lotto a lotto.

File CBC/Diff

1. Dalla schermata Control Setup, selezionare i file CBC/Diff.

2. Inserire il numero di lotto a 6 cifre e la data di scadenza usando il lettore di codici a barre. Gli intervalli attesi per ciascun
livello saranno trasmessi nei file QC dopo I'inserimento del numero di lotto.

3. Inserire altre informazioni pertinenti al laboratorio.

4. Inserire con il lettore di codici a barre i valori assegnati dal foglio di analisi.

5. Premere F10 Save/Esc per salvare.
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ile Reticolociti
Dalla schermata Control Setup, selezionare i file Retic.
. Inserire il numero di lotto a 6 cifre Retic situato nella parte inferiore del foglio di analisi. Gli intervalli attesi per ciascun livello
saranno trasmessi nei file QC dopo l'inserimento del numero di lotto.
3. Inserire la data di scadenza e altre informazioni pertinenti al laboratorio.
4. Inserire il valore assegnato Ret% dal foglio di analisi. Se si desidera ottenere il Ret# calcolato, occorre inserire il valore RBC
dell'analisi nel campo Ref RBC.
5. Premere F10 Save/Esc per salvare.

ESECUZIONE DEI CONTROLLI

Beckman Coulter STKS/MAXM/HmX

File CBC/Diff

1. Posizionare le fiale nel porta-cassette in modo che lo strumento possa leggere il codice a barre CBC/Diff.
2. Collocare la cassetta nel vano di caricamento e lo strumento inizia ad eseguire i cicli dei controlli.

File Reticolociti

1. Preparare un flacone e cambiare la modalita dello strumento secondo la procedura di analisi dei reticolociti.

2. Sul tastierino numerico, premere ID, inserire quindi il numero di lotto a 6 cifre Retic situato vicino alla parte
inferiore del foglio di analisi. Tale numero di lotto & indicato anche sull'etichetta della fiala come LOT Retic.

3. Aspirare il campione preparato.

LIMITAZIONI (controlli analizzati per WBC differenziale)
Un'analisi manuale differenziale dei leucociti non puo essere ottenuta con questo prodotto. Le componenti leucocitarie simulano
le dimensioni ma non la morfologia dei leucociti.

RISULTATI ATTESI

1 valori medi di analisi forniti per ogni parametro derivano da analisi ripetute su strumenti calibrati e da metodi di riferimento
manuali. Se il prodotto ha un valore assegnato per MCV ed ematocrito, i valori di analisi non sono corretti per il plasma intrap-
polato. | 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 huona 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 nellintervallo previsto specificato per il controllo stesso.
Gliintervalli previsti elencati rappresentano le stime di variazione che si ottengono a causa della differenza di laboratori, calibra-
zione dello strumento, manutenzione e tecnica dell'operatore.

| valori e gli intervalli per i metodi non riportati nel foglio di analisi e delle istruzioni devono essere stabiliti dall'utente. Si consiglia
di eseguire almeno 10 analisi consecutive su uno strumento correttamente calibrato per ogni livello al fine di stabilire la media.

Potrebbero verificarsi allarmi ‘R’ con materiali di controllo su sistemi automatizzati. Cio non influenza la validita dei risultati. Gli
allarmi possono essere ignorati se il controllo esegue negli intervalli dell'analisi.



INFORMACION INSTRUCTIVA

USO INDICADO

Este producto es un control de sangre entera analizado que sirve para evaluar la precision y exactitud de los procedimientos
automatizados que determinan parametros de células sanguineas.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los laboratorios requieren material analizado para el control de calidad de procedimientos automatizados que permiten deter-
minar los pardmetros de la 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 de los protocolos de funcionamiento del instrumento.

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

REACTIVOS

Estos reactivos de sangre entera podrian contener uno o todos los ingredientes siguientes: glébulos rojos humanos estabili-
zados, un analogo de glébulos rojos nucleados, un componente de glébulos blancos consistente en analogos humanos o no
humanos y un componente de plaquetas consistente en un analogo humano o no humano en un medio conservante.

PRECAUCIONES
. Para uso diagndstico in vitro.

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

3. Este producto no se debe desechar en la basura general, sino que debe incluirse con los desechos médicos infecciosos.
Se recomienda eliminarlo por incineracion.

4. Este producto esta destinado a utilizarse tal como se entrega. Su adulteracién por dilucion o la adicion de materiales al
producto entregado invalida todo uso diagnéstico del producto.

5. Los productos de control no deben utilizarse como calibradores.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Stak-Chex Plus Retics se mantiene estable hasta la fecha de vencimiento cuando se almacena a una temperatura entre 2° y
10 °C. Una vez abierto, STaK-Chex Plus Retics se mantendra estable hasta la fecha de vencimiento del frasco abierto indicada
en la hoja de informacion del ensayo si se almacena a temperaturas entre 2° y 10 °C.

La variabilidad del pardémetro del volumen corpuscular medio durante la vida de almacenamiento del producto es inherente a
los productos de control hematoldgico. Esta caracteristica no indica inestabilidad del producto. Es posible que sea necesario
ajustar los rangos y limites de estos parametros.

INDICACION DE DETERIORO DEL PRODUCTO

Sino es posible obtener los valores previstos, ello puede deberse al deterioro del producto. El producto puede cambiar de color

debido a sobrecalentamiento o congelamiento durante el envio o almacenamiento. Un sobrenadante de color oscuro puede

indicar deterioro del producto; no obstante, un sobrenadante moderadamente coloreado es normal y no debe confundirse con

el deterioro del producto. Si los resultados de la prueba no son los previstos:

1. Consulte el folleto de informacion incluido en el paquete del producto de control y el procedimiento de funci namiento del
instrumento.

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

3. Analice un frasco de control que no se haya abierto. Si los valores todavia se hallan fuera del rango pre visto comuniquese
con el Servicio Técnico llamando al +1 402-333-1982 o en linea en el sitio www.streck.com de Internet.

INSTRUCCIONES DE USO
. Saque los frascos de STaK-Chex Plus Retics del refrigerador y entibielos a temperatura ambiente (18 a 30 °C) durante 15
minutos antes de usarlo.
2. Para mezclar: (No mezclar mecanicamente.)
a. Sostenga el frasco horizontalmente entre las paimas de las manos y ruédelo hacia adelante y hacia atrés durante 20 a
30 segundos.
b. Inviértalo rapidamente para mezclarlo a fin de garantizar la suspension de los eritrocitos.
c. Los frascos almacenados por un periodo prolongado pueden necesitar mezclarse mas.
d. Invierta suavemente los frascos 8 a 10 veces inmediatamente antes del muestreo.
. Consulte el manual del instrumento del sistema en uso para obtener informacion sobre el material de control analitico.
. Sidesea asistencia adicional, comuniquese con el Servicio Técnico de Streck llamando al +1 402-333-1982, o por Internet
en el sitio www.streck.com.
5. Después del muestreo, ponga el frasco de vuelta en el refrigerador para lograr la méxima estabilidad en frasco abierto. Si
se opera en modo abierto, limpie los roscados del vial y de la tapa antes de volver a colocar la tapa y péngalo nuevamente
en el refrigerador.

PROCEDIMIENTOS DE CONFIGURACION DEL ARCHIVO Y EJECUCION DE CONTROL DE CALIDAD

PROCEDIMIENTO DE CONFIGURACION MANUAL Archivo combinado CBC/Diff/Reticulocyte
Beckman Coulter® LH 750/755, LH 780/785 y Beckman Coulter® GENeS™

. Seleccione el icono de rombo amarillo en el Command Center para ver la ventana System Setup.

. Seleccione el icono QA y luego la ficha Controls, y haga clic en el icono de la carpeta New Control.

. Seleccione lo siguiente: Source - Other; Type - CBC/Diff/Retic; Level - Low, Normal o High CBC/Diff/Reticulocyte.

. Seleccione el icono Setup New Lot para ver la pantalla de configuracion de control.

. Ingrese el nimero de lote de 8 digitos de CBC/Diff/Retic que se encuentra en la tabla de nimeros de lote en el ensayo;
incluya el cero inicial. Ingrese la fecha de vencimiento, medias de ensayo asignadas y rangos previstos del ensayo para
cada nivel. Seleccione el icono OK para guardar los datos.

6. Repita los pasos 3 - 5 para los demas niveles. Se transmitiran todos los valores a un archivo de control de cada nivel.
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ANALISIS DE CONTROLES

Beckman Coulter LH 750/755 y LH 780/785
NOTA: Para obtener los parametros de glébulos rojos nucleados, encienda “auto-print” para los controles y  registre
manualmente los valores para la serie LH 700.
a. Seleccione “Run Configuration” en el Centro de comando
b. Seleccione “Control” para las muestras de control de calidad.
2. Enel Command Center ubicado en la parte inferior de la pantalla, seleccione lo siguiente:
Process Type — Auto Analysis
Default Type - CDR (CBC/Diff/Retic)
Random Access — Select the box
3. Ponga los frascos en el portacasete de tal modo que el instrumento pueda leer el cddigo de barras de CBC/Diff.
4. Ponga el casete en la bandeja de carga; el instrumento iniciara los andlisis de los controles.

Beckman Coulter GEN+S

1. Enla pantalla System Run, seleccione CBC/Diff/Retic como Test Mode.

2. Enel Command Center, seleccione Auto Analysis como Process Type.

3. Ponga los frascos en el portacasete de tal modo que el instrumento pueda leer el codigo de barras de CBC/Diff/Retic.
4. Ponga el casete en la bandeja de carga; el instrumento iniciara los andlisis de los controles.

CONFIGURACION DEL DISCO DE ENSAYO: Archivos aparte CBC/Diff y Retic

Beckman Coulter LH 750/755, LH 780/785, GEN+S, LH500* y HmX'

Si su instrumento tiene la capacidad de cargar valores de ensayo de un disco, consulte las instrucciones del disco de ensayo

indicadas en el manual del operador del instrumento.

*  Los valores del ensayo de reticulocitos del LH 500 retic deben introducirse de forma manual.

" Los valores del ensayo de reticulocitos HmX podran introducirse de forma manual o mediante el procedimiento
de configuracion del cédigo de barras del ensayo.

ANALISIS DE CONTROLES

Beckman Coulter LH 750/755, LH 780/785 y LH500
Archivo CBC/Diff
1. NOTA: Para obtener los parametros de glébulos rojos nucleados, encienda “auto-print” para los controles y registre
manualmente los valores para la serie LH 700
a. Seleccione “Run Configuration” en el Centro de comando
b. Seleccione “Control” para las muestras de control de calidad.
2. Enel Command Center, seleccione lo siguiente:
Process Type — Auto Analysis
Default Type — CD (CBC/Diff)
Random Access — Select the box
3. Ponga los frascos en el portacasete de tal modo que el instrumento pueda leer el cédigo de barras de CBC/Diff.
4. Ponga el casete en la bandeja de carga; el instrumento iniciara los andlisis de los controles.

Archivo de reticulocitos
1. En el Command Center, seleccione lo siguiente:
Process Type — Auto Analysis
Default Type — R (Reticulocyte)
Random Access — Select the box
2. Ponga los frascos en el portacasete de tal modo que el instrumento pueda leer el codigo de barras de Retic.
3. Ponga el casete en la bandeja de carga; el instrumento iniciara los anlisis de los controles.

Beckman Coulter GEN+S

Archivo CBC/Diff

1. Enla pantalla System Run, seleccione CBC/Diff como Test Mode.

2. Enel Command Center, seleccione Auto Analysis como Process Type.

3. Ponga los frascos en el portacasete de tal modo que el instrumento pueda leer el codigo de barras de CBC/Diff.
4. Ponga el casete en la bandeja de carga; el instrumento iniciara los andlisis de los controles.

Archivo de reticulocitos

1. Enla pantalla System Run, seleccione Retic Only como Test Mode.

2. Enel Command Center, seleccione Auto Analysis como Process Type.

3. Ponga los frascos en el portacasete de tal modo que el instrumento pueda leer el codigo de barras de Retic.
4. Ponga el casete en la bandeja de carga; el instrumento iniciara los andlisis de los controles.

CONFIGURACION DEL CODIGO DE BARRAS DE ENSAYO: Archivos aparte CBC/Diff y Retic

Beckman Coulter STKS™/MAXM™/HmX
Archivo de rango previsto
1. Desde la pantalla Control Setup, seleccione Expected Range y el nivel y tipo de archivo apropiados.
2. Ingrese los rangos previstos (Expected Ranges) para cada parametro como se indica en la hoja de ensayo.
Archivos CBC/Diff
Ingrese los rangos Bajos anormales (87) en el archivo Abnormal |.
Ingrese los rangos Normales (88) en el archivo Normal.
Ingrese los rangos Altos anormales (86) en el archivo Abnormal II.
Archivos Retic
Ingrese los rangos Bajos anormales (31) en el archivo Retic Level I.
Ingrese los rangos Normales (42) en el archivo Retic Level Il.
Ingrese los rangos Altos anormales (53) en el archivo Retic Level III.

3. Oprima F10/ESC para guardar.
NOTA: Dado que los rangos previstos de Streck raramente cambian de un lote a otro, deberan ingresarse solamente una
vez.

Archivo CBC/Diff

Desde la pantalla Control Setup, seleccione archivos CBC/DIff.
2 Ingrese el nimero de lote de 6 digitos y la fecha de vencimiento mediante el lector de codigos de barras. Los rangos
previstos para cada nivel se transmitirdn a archivos de control de calidad (QC) después de ingresado el nimero de lote.
Ingrese la oormacion que corresponda a su laboratorio.
Ingrese los valores asignados de la hoja de ensayo mediante el lector de cddigos de barras.
Oprima F10 Save/Esc para guardar.

rchivo de reticulocitos
Desde la pantalla Control Setup, seleccione Retic Files.
Ingrese el nimero de lote de reticulocitos de 6 digitos que esté cerca de la parte inferior de la hoja de ensayo. Los rangos
previstos para cada nivel se transmitiran a archivos de control de calidad (QC) después de ingresado el nimero de lote.
3. Ingrese la fecha de vencimiento y otra informacién correspondiente a su laboratorio.
4. Ingrese el valor asignado de porcentaje de reticulocitos (Ret%) de la hoja de ensayo. Si desea que se calcule el nimero

total de reticulocitos (Ret#), debe ingresar el recuento de eritrocitos del ensayo en el campo Ref RBC (Ref eritrocitos).

5. Oprima F10 Save/Esc para guardar.

ANALISIS DE CONTROLES

Beckman Coulter STKS/MAXM/HmX

Archivo CBC/Diff

1. Ponga los frascos en el portacasete de tal modo que el instrumento pueda leer el codigo de barras de CBC/Diff.
2. Ponga el casete en la bandeja de carga; el instrumento iniciara los andlisis de los controles.
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Archivo de reticulocitos

1. Prepare un frasco y cambie el modo del instrumento segun el procedimiento para analizar reticulocitos.

2. En el teclado numérico, oprima ID, luego ingrese el ntimero de lote de reticulocitos de 6 digitos que esta cerca de la parte
inferior de la hoja de ensayo. Este numero de lote puede hallarse también en la etiqueta del vial como LOT Retic.

3. Aspire la muestra preparada.

LIMITACIONES (controles ensayados para recuento diferencial de leucocitos)
No puede realizarse un analisis manual de recuento diferencial de leucocitos con este producto. Los componentes de leucoci-
tos son semejantes en cuanto a tamafio a los leucocitos reales, pero no en su morfologia.

RESULTADOS PREVISTOS

Los valores medios del ensayo determinados para cada parametro provienen tanto de andlisis repetidos en instrumentos cali-
brados como de métodos de referencia manuales. Si el producto tiene valores asignados para el volumen corpuscular medio
y el hematocrito, no se corrigen los valores de ensayo por plasma atrapado. 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 nuevo lote de control, las buenas précticas de laboratorio recomiendan que cada laboratorio establezca
para cada parametro sus propios valores de media y limites. Sin embargo, los valores medios de control establecidos por el
laboratorio deben encontrarse dentro del rango previsto que se especifica para el control. Los rangos previstos que se indican
representan estimaciones de la variacion debida a distintos laboratorios, calibraciones de instrumentos, mantenimiento y
técnicas de los operadores.

El usuario debe establecer los valores y los rangos para los métodos no indicados en la hoja de ensayo y de informacion de
instruccion. Se recomienda realizar por lo menos 10 andlisis consecutivos en un instrumento calibrado correctamente, para
cada nivel, a fin de establecer la media del “ensayo”.

Es posible que surjan alarmas 'R' con materiales de control en sistemas automatizados. Esto no afectara la validez de los
resultados. Puede hacerse caso omiso de las alarmas si el control funciona dentro de los rangos del ensayo.



INSTRUKTIONSINFORMATION

ANVANDNINGSOMRADE

Denna produkt &r en analyserad helblodskontroll for utvardering av noggrannheten och precisionen hos automatiska procedurer
som mater blodkroppsparametrar.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Laboratorier behdver analyserade material for kvalitetskontroll av automatiska processer som mater blodparametrar. Daglig
anvandning av denna helblodskontroll ger kvalitetskontrolldata for bekréftelse av precisionen och noggrannheten av instru-
mentanvéndningsprotokoll.

Anvéndning av stabiliserade cellpreparat for kontroll av laboratorietestprotokoll &r ett etablerat férfarande. Nér den behandlas
som et patientprov och analyseras pa ett korrekt kalibrerat och fungerande instrument eller med manuella metoder, ger denna
helblodskontroll varden inom det férvantade omrade som anges pa analysbladet.

REAGENSER

Dessa helblodsreagenser kan innehalla ett eller flera av foljande dmnen: stabiliserade réda blodkroppar fran ménniska, en
nukleerad rod blodkroppsanalog, en vit blodkroppskomponent som bestar av humana eller icke-humana analoger samt en
trombocytkomponent som bestar av en human eller icke-human analog i ett konserveringsmedel.

FORSIKTIGHETSATGARDER
. Forin vitro-diagnostik.

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

3. Denna produkt far inte bortskaffas med vanligt avfall utan skall bortskaffas med infektiost medicinskt avfall. Férbrénning
rekommenderas.

4. Produkten &r avsedd att anvéndas som den levereras. Férandring genom utspadning eller tillsats av material av nagot slag
till produkten som den levereras gér all diagnostisk anvéndning av produkten ogiltig.

5. Kontrollprodukter skall inte anvandas som kalibratorer.

FORVARING OCH HALLBARHET

Stak-Chex Plus Retics ar hallbar t.o.m. angivet utgangsdatum forutsatt att den forvaras vid 2 till 10 °C. Efter att produkten har
Oppnats &r Stak-Chex Plus Retics hallbar t.o.m. det datum som anges pa analysbladet betréffande oppen flaska, forutsatt att
den forvaras vid 2 till 10 °C.

En viss tendens i MCV-parametern éver produktens hallbarhetstid &r typiskt for hematologiska kontrollprodukter. Denna egens-
kap &r inte ett tecken pa att produkten &r instabil. Omraden och grénser for dessa parametrar kan behdva justeras.

INDIKATIONER PA PRODUKTNEDBRYTNING

Om férvéntade vérden inte kan erhallas kan detta vara et tecken pa produkinedbrytning. Overhettning eller nedfrysning under

transport eller férvaring kan orsaka missfargning av produkten. Markt fargad supemnatant kan vara tecken pa produkinedbryt-

ning, men mattligt férgad supernatant &r normalt och bor inte férvéxlas med produktnedbrytning. Om erhallna vérden inte faller

inom férvéntade omraden:

1. Studera kontrollproduktens bipacksedel och instrumentets bruksanvisning.

2. Kontrollera utgangsdatum for produkten pa flaskan. Kassera produkter som 6verskridit utgangsdatum.

3. Analysera en odppnad flaska av kontrollen. Om vardena fortfarande ligger utanfér forvantat omrade, kontakta teknisk
service pa +1 402-333-1982 (inom U.S.A.) eller online pa www.streck.com.

BRUKSANVISNING
1. Ta ut flaskor med StaK-Chex Plus Retics fran kylskapet och varm upp dem till rumstemperatur (18 till 30 °C) i 15minuter
fére anvandning.
2. Blanda innehdllet: (Blanda inte pa mekaniskt sétt.)
a. Hall flaskan horisontellt mellan handflatorna och rulla den fram och tillbaka i 20-30 sekunder.
b. Blanda innehllet genom att snabbt vanda flaskoma upp-och-ner for att sékerstélla att cellerna ar suspenderade.
c. Flaskor som har varit férvarade en Iéngre tid kan kréva extra blandning.
d. Vand varligt pa flaskorna 8-10 ganger omedelbart fore provtagning.
. Se instrumenthandboken for det system som anvands betréffande analys av kontrollmaterial.
. For ytterligare assistans, kontakta Strecks tekniska service pa +1 402-333-1982 (inom U.S.A.) eller radgér med teknisk
service online pa www.streck.com.
5. Efter provtagningen skall flaskan séttas tillbaka i kylskapet for att fa basta hallbarhet for 6ppen flaska. Om provet kérs i 5ppet
I&ge skall gangorna pa bade flaskan och hatten torkas av innan hatten sétts pa igen och flaskan sétts tillbaka i kylskapet.

PROCEDUR FOR INSTALLNING AV KVALITETSKONTROLLFIL OCH KVALITETSKONTROLLKORNING

MANUELL INSTALLNING
Kombinerad fil for fullsténdig blodstatus/differentialrakning/retikulocyter (CBC/Diff/Retic)

Beckman Coulter® LH 750/755, LH 780/785 och Beckman Coulter® GEN-S™

. Valj den gula rombformade ikonen pa kontrollpanelen for att visa fonstret System Setup (instalining av systemet).

. Vélj QA-ikonen (kvalitetssakring) och valj fliken Controls (kontroller) och Klicka p& mappikonen New Control (ny kontroll).

. Valj foljande: Source (kalla) — Other (annan); Type (typ) — CBC/Diff/Retic (fullstandig blodstatus/diffiretikul cyter); Level (nivé)
— Low (lag), Normal (normal) eller High (hog).

. Vélj ikonen Set Up New Lot (instélining av nytt parti) for att visa skérmen for kontrollinstélining.

. Skriv in det 8-siffriga CBC/Diff/Retic-partinumret som finns i partinummertabellen pa analysen; detta inkluderar den férsta
nollan. Skriv in utgangsdatum, tilldelade analysmedelvérden samt forvantade omraden fran analysen for varje niva. Klicka
pa OK for att spara data.

6. Upprepa steg 3 - 5 for aterstaende nivaer. Alla varden Gverfors till en kontrollfil for varje niva.

KORA KONTROLLER
Beckman Coulter LH 750/755 och LH 780/785
1. OBS! NRBC-parametrar kan hamtas genom att automatisk utskrift slas p& for kontrollema och genom att vérdena
registreras manuellt fér LH 700-serien.
a. Valj Run Configuration (kdr konfigurering) i kontrollpanelen
b. Valj Control (kontroll) i QA Samples (QA-prover)
2. Vélj foljiande i kontrollpanelen l&ngst ner pa skarmen:
Process Type (processtyp) — Auto Analysis (autoanalys)
Default Type (standardtyp) - CDR (CBC/Diff/Retic)
Random Access (direktatkomst) — Valj rutan
3. Placera flaskomna i kassetthéllaren sa att instrumentet kan skanna CBC/Diff-streckkoden.
4. Placera kassetten i laddningsfacket sa borjar instrumentet kora kontrollerna i cykler.
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Beckman Coulter GEN*S

1.Vl CBC/DifffRetic som Test Mode (testiége) pa skarmen System Run (systemkdrming).

2. Valj Auto Analysis (autoanalys) som Process Type (processtyp) i kontrollpanelen.

3. Placera flaskorna i kassetthallaren sa att instrumentet kan skanna CBC/Diff/Reticulocytes-streckkoden.
4. Placera kassetten i laddningsfacket s borjar instrumentet kéra kontrollera i cykler.

INSTALLNING AV ANALYSDISK Separata filer for CBC/DIff och retikulocyter

Beckman Coulter LH 750/755, LH 780/785, GEN-S, LH500* och HmX'

Om er apparat har férmagan att uppladda analysvarden fran disk, vanligen titta i apparatens bruksanvisning for analys disk
installation.

* LH 500 analysvarden for retikulocyter maste anges manuellt

" HmX retic analysvarden kan matas in antigen med analysens streckkodsinstallations process eller manuellt.

KORA KONTROLLER

Beckman Coulter LH 750/755, LH 780/785 och LH500

CBC/Diff-fil

1. OBS! NRBC-parametrar kan hamtas genom att automatisk utskrift slas pa for kontrollema och genom att vérdena
registreras manuellt for LH 700-serien.
a. Vélj Run Configuration (kér konfigurering) i kontrollpanelen
b. Vélj Control (kontroll) i QA Samples (QA-prover)

2. Vaélj foliande i kontrollpanelen:

Process Type (processtyp) — Auto Analysis (autoanalys)

Default Type (standardtyp) — CD (CBC/Diff)

Random Access (direktatkomst) — Valj rutan
3. Placera flaskorna i kassetthallaren sa att instrumentet kan skanna CBC/Diff-streckkoden.
4. Placera kassetten i laddningsfacket sa brjar instrumentet kora kontrollerna i cykler.

Retikulocytil
1. Valj fdljande i kontrollpanelen:
Process Type (processtyp) — Auto Analysis (autoanalys)
Default Type (standardtyp) - R (Retikulocyt)
Random Access (direktatkomst) - Valj rutan
2. Placera flaskoma i kassetthallaren sa att instrumentet kan skanna Retic-streckkoden.
3. Placera kassetten i laddningsfacket sa brjar instrumentet kéra kontrollerna i cykler.

Beckman Coulter GEN+S

CBC/Diff-fil

1. Valj CBC/Diff som Test Mode (testlage) pa skérmen System Run (systemkéming).

2. Valj Auto Analysis (autoanalys) som Process Type (processtyp) i kontrollpanelen.

3. Placera flaskorna i kassetthallaren sé att instrumentet kan skanna CBC/Diff-streckkoden.
4. Placera kassetten i laddningsfacket sa brjar instrumentet kora kontrollerna i cykler.

Retikulocytfil

1. V] Retic Only (endast retikulocyter) som Test Mode (testlége) pa skérmen System Run (systemkdrning).
2. Vélj Auto Analysis (autoanalys) som Process Type (processtyp) i kontrollpanelen.

3. Placera flaskoma i kassetthallaren sa att instrumentet kan skanna Retic-streckkoden.

4. Placera kassetten i laddningsfacket sa borjar instrumentet kéra kontrollerna i cykler.

INSTALLNING AV ANALYSSTRECKKOD Separata filer for CBC/Diff och retikulocyter

Beckman Coulter STKS™/MAXM™/HmX
Expected Range-fil (férvantat omrade
1. Valj Expected Range (forvantat omrade) och tilldmplig filtyp och niva pa skérmen Control Setup
(instélining av kontroller).
2. Skrivin de forvéntade omradena fér varje parameter s& som de star angivna pé analysbladet.
CBC/Diff-filer
Skriv in omréadena for Low Abnormal (87) i Abnormal I-filen.
Skriv in omradena for Normal (88) i Normal-filen.
Skriv in omradena for High Abnormal (86) i Abnormal [l-filen.
Retic-filer
Skriv in omradena for Low Abnormal (31) i Retic Level I-filen.
Skriv in omradena for Normal (42) i Retic Level lI-filen.
Skriv in omradena for High Abnormal (53) i Retic Level llI-filen.
3. Spara genom att trycka pa F10/ESC.
OBS! Streck Expected Ranges (Strecks forvéntade omraden) behdver endast skrivas in en gang, eftersom de
séllan férandras mellan olika partier.

CBC/D|ff fil
Valj CBC/Diff Files (CBC/Diff-filer) p& skarmen Control Setup (installning av kontroller).

2. Skriv in det 6-siffriga partinumret och utgangsdatumet med hjalp av streckkodspennan. De forvantade omradena for varje
niva kommer att éverforas till QC-filer (kvalitetskontroll) nér partinumret skrivits in.

3. Skrivin annan tillamplig information fér ditt laboratorium.

4. Skriv in de tilldelade vardena fran analysbladet med hjélp av streckkodspennan.

5. Spara genom att trycka pa F10/ESC.

Retikulocytfil

1. Valj Retic Files (Retic-filer) pa skarmen Control Setup (installning av kontroller).

2. Skriv in det 6-siffriga Retic-partinumret som finns nastan langst ner pa analysbladet. De forvantade omradena for varje niva
kommer att dverforas till QC-filer (kvalitetskontroll) nar partinumret skrivits in.

3. Skriv in utgangsdatumet och annan tillamplig information fér ditt laboratorium.

4. Skrivin det tilldelade Ret%-vardet (retikulocytprocent) som finns i analysbladet. Om du vill berékna Ret#
(retikulocytantalet) maste du skriva in RBC-vardet fran analysen i faltet Ref RBC.

5. Spara genom att trycka pa F10/ESC.

KORA KONTROLLER

Beckman Coulter STKS™/MAXM/HmX

CBC/Dift-fil

1. Placera flaskorna i kassetthallaren sa att instrumentet kan skanna CBC/Diff-streckkoden.
2. Placera kassetten i laddningsfacket s& bérjar instrumentet kéra kontrollerna i cykler.

Retikulocytfil

1. Gor i ordning en flaska och &ndra instrumentlage enligt proceduren fér analys av retikulocyter.

2. Tryck pa ID pa sifferknappsatsen och skriv sedan in det 6-siffiga Retic-partinumret som finns néstan Iangst ner pa
analysbladet. Detta partinummer finns &ven pa flaskans etikett som LOT Retic.

3. Aspirera det preparerade provet.

BEGRANSNINGAR (kontroller analyserade for differentiering av vita blodkroppar)
Det gar inte att utféra en manuell differentialanalys av vita blodceller med denna produkt. De vita blodcellskomponenterna
simulerar vita blodceller i storlek, inte i morfologi.

FORVANTADE RESULTAT

De analysmedelvérden som ges for varje parameter har erhliits fran replikatanalyser pa kalibrerade instrument samt fran
manuella referensmetoder. Om produkten ar vérdetilldelad for genomsnittlig eretrocytstorlek (Mean Corpsular Volume, MCV)
och hematokrit, ar inte analysvardena korrigerade for kvarvarande plasma. Analysvarden har erhallits med anvéndning av
reagenser som rekommenderats av instrumenttillverkare och skall anvandas for instrumentkontroll; de ar inte absoluta analyser
for kalibrering. Nar ett nytt kontrollparti tas emot &r det god laboratoriesed att det enskilda laboratoriet faststéller sina egna
medelvarden och grénser for varje parameter. De kontrollmedelvarden som faststélls av laboratoriet skall dock falla inom
det férvéntade omrade som specificerats for kontrollen. De forvéntade omraden som anges representerar uppskattningar av
variationer som beror pd olika laboratorier, instrumentkalibrering, underhéll och operatdrsteknik.

Vérden och omraden for metoder som inte finns angivna pa analysférpackningen och blad med anvisningar maste faststéllas
av anvandaren. Det rekommenderas att minst tio pa varandra foljande analyser utfors pa ett korrekt kalibrerat instrument for
varje niva for att faststélla ett medelvérde for analysen.

'Rlarm kan uppst& med kontrollmaterial i automatiska system. Detta paverkar inte resultatens validitet. Larmen kan ignoreras
om kontrollen presterar inom analysens gransvérden.



